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II

(Nelegislativne akty)

ROZHODNUTIA

VYKONAVACIE ROZHODNUTIE KOMISIE (Elj) 2020/414
z 19. marca 2020,

ktorym sa meni vykonivacie rozhodnutie (EU) 2019/570, pokial ide o kapacity rescEU v oblasti
vytvdranie zdravotnickych zdsob

[ozndmené pod cislom C (2020) 1827]

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKA KOMISIA,
so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurépskej tnie,

so zretelom na rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU zo 17. decembra 2013 o mechanizme Unie
v oblasti civilnej ochrany ('), a najmi na jeho ¢lanok 32 ods. 1 pism. g),

kedze:

(1) Vrozhodnuti ¢ 1313/2013/EU sa stanovuje pravny rdmec pre rescEU. RescEU je rezerva kapacit na tGrovni Unie,
ktorej ciefom je poskytnif pomoc v mimoriadnych situdcidch, v ktorych celkové existujiice kapacity na
vnutro§tatnej Grovni a kapacity poskytnuté clenskymi $tdtmi do eurdpskeho zoskupenia v oblasti civilnej ochrany
nie st schopné zabezpedit Gi¢inni reakciu na prirodné katastrofy a katastrofy sposobené ludskou ¢innostou.

(2)  Vykondvacim rozhodnutim Komisie (EU) 2019/570 () sa stanovuje pociatoéné zlozenie rescEU, pokial ide
o kapacity a poziadaviek na kvalitu. Rezerva rescEU zatial pozostdva z kapacit na letecké hasenie lesnych poziarov,
kapacit leteckej zdravotnickej evakudcie a kapacit v oblasti timu urgentnej zdravotnej starostlivosti.

(3)  Vstlade s ¢linkom 12 ods. 2 rozhodnutia ¢. 1313/2013/EU sa ma zloZenie kapacit rescEU stanovit s prihliadnutim
na identifikované a nové rizikd, celkové kapacity a nedostatky na tirovni Unie.

(4)  Pocas poslednych desafro¢i sa objavili rozsiahle pripady Sirenia zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni zdravia
schopnych prenosu z ¢loveka na ¢loveka, ako je ebola, zdvazny akdtny respiraény syndrém (SARS) a respiraény
syndrém Blizkeho vychodu (MERS), ktoré boli pre medzindrodné spolocenstvo zatazkdvacou skiiskou, kedze
obmedzenie $irenia tychto infekénych chordb si vyzadovalo koordinovani reakciu.

(5)  Vjali 2019 Svetovd zdravotnicka organizacia (WHO) vyhlasila vypuknutie virusového ochorenia ebola v KonZskej
demokratickej republike (KDR) za stav ohrozenia verejného zdravia medzindrodného vyznamu a toto virusové
ochorenie sa stile povazuje za vysokorizikové. Virus ebola sa moze neimyselne zaniest do Unie, ako sa to uZ stalo
pocas vypuknutia ochorenia v zdpadnej Afrike v roku 2013.

() U.v.EUL 347,20.12.2013,s. 924.

() Vykondvacie rozhodnutie Komisie (EU) 2019/570 z 8. aprila 2019, ktorym sa stanovuji pravidld vykondvania rozhodnutia
Eur6pskeho parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU, pokial ide o kapacity rescEU, a ktorym sa meni vykondvacie rozhodnutie Komisie
2014/762[EU (U.v.EU L 99, 10.4.2019, 5. 41).
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6 Vzhladom na mimoriadne obmedzent dostupnost experimentalnych ockovacich latok a lie¢ebnych pripravkov je
p p y ycn prip )
vytvorenie zdsob prostriedkov proti virusu ebola dolezitym opatrenim v rdmci pripravenosti pre pripad zanesenia
choroby do Unie.

(7)  Celosvetové sirenie tohto druhu vysoko infekénych ochoreni — ako sa ukdzalo aj v pripade nového koronavirusu
2019-nCoV a stvisiaceho ochorenia, ktoré tento koronavirus spdsobuje, COVID-19 — si vyZaduje, aby ¢lenské Stdty
pr1]al1 koordinované opatrenia s cielom zabrénit eskaldcii mimoriadnej situdcie v celej Unii, ktorii uZ tieto ndkazy
véazne zasiahli.

(8)  Riziko prenosu COVID-19, ako aj prenosu inych chordb sa moze zniZit, ak sa prijmt vhodné opatrenia vritane
pouzivania osobnych ochrannych prostriedkov a iného prislu§ného zdravotnickeho vybavenia.

(9)  Na zdklade technickej spravy Eurdpskeho centra pre prevenciu a kontrolu chorob (ECDC) () sa orgdny verejného
zdravotnictva v Unii vyzjvajt, aby naplinovali dostatoéné zasoby osobnych ochrannych prostriedkov, najma pre
svojich zdravotnickych pracovnikov, ktori sa starajii o pacientov nakazenych ochorenim COVID-19.

(10) Aby bolo mozné pripravit sa na dalsie $irenie COVID-19 a minimalizovat potencidlne nedostatky, Rada vo svojich
zdveroch o ochoreni COVID-19 z 13. februdra 2020 (%) vyzvala Komisiu, aby dalej preskiimavala vetky dostupné
moznosti s cielom ulahéit pristup k osobnym ochrannym prostriedkom, ktoré ¢lenské stéty potrebuju.

(11) V reakcii na zdvery Rady by sa do kapacit rescEU malo zahrnit vytvdranie zdsob zdravotnickych protiopatrent,
zdravotnickeho vybavenia na tcely intenzivnej starostlivosti a osobnych ochrannych prostriedkov na tcely boja
proti zdvaznym cezhraniénym ohrozeniam zdravia.

(12)  Z dovodu konzistentnosti s inymi aktmi Unie by sa na tcely tohto rozhodnutia malo pouzit vymedzenie pojmu
,zdvazné cezhraniéné ohrozenia zdravia“ podla rozhodnutia Eurépskeho parlamentu a Rady 1082/2013/EU ().

(13)  Vstlade s clankom 12 ods. 4 rozhodnutia & 1313/2013/EU by poziadavky na kvalitu zdravotnickych protiopatren,
zdravotnickeho vybavenia na ticely intenzivnej starostlivosti a osobnych ochrannych prostriedkov v ramci kapacit
rescEU mali vychddzat zo zavedenych medzindrodnych noriem, ak takéto normy uz existuja.

(14) Poziadavky na kvalitu lekdrskych protiopatreni, ako sii experimentdlne ockovacie latky a lie¢ebné pripravky, by preto
mali byt zaloZené na minimalnych normdch a poziadavkich stanovenych Eurdpskou agentirou pre lieky (EMA)
a WHO. Poziadavky na kvalitu zdravotnickeho vybavenia na téely intenzivnej starostlivosti by mali byt zaloZené na
minimdlnych normdch stanovenych WHO a poziadavky na kvalitu osobnych ochrannych prostriedkov by mali byt
zalozené na minimélnych norméch stanovenych WHO a ECDC.

(15)  Aby bolo mozné poskytniif finanénéi pomoc Unie na vytvorenie, sprdvu a udrziavanie takychto kapacit v stlade
s ¢lankom 21 ods. 3 rozhodnutia ¢. 1313/2013/EU, mali by sa vymedzit celkové odhadované niklady na
zabezpecenie ich dostupnosti a nasaditelnosti. Pri vypocte celkovych odhadovanych ndkladov by sa mali zohladnit
kategorie opravnenych nikladov stanovené v prilohe IA k rozhodnutiu ¢. 1313/2013/EU.

(16)  Vykondvacie rozhodnutie (EU) 2019/570 by sa preto malo zodpovedajicim spdsobom zmenit.

(17) Opatrenia stanovené v tomto rozhodnuti st v stlade so stanoviskom vyboru uvedeného v ¢ldnku 33 ods. 1
rozhodnutia ¢. 1313/2013/EU,

() Technickd sprava ECDC, ,Personal protective equipment (PPE) needs in healthcare settings for the care of patients with suspected or
confirmed novel coronavirus“ (Osobné ochranné prostriedky potrebné v zariadeniach zdravotnej starostlivosti na tGcely starostlivosti
o pacientov v pripade podozrenia na vyskyt alebo potvrdeného vyskytu nového koronavirusu), februdr 2020.

() Zavery Rady o ochoreni COVID-19, 2020/C 57/04ST/6038/2020/INIT (UL v. EU C 57, 20.2.2020, 5. 4).

() Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013 [EU z 22. okt6bra 2013 o zévainych cezhranicnych ohrozeniach zdravia,
ktorym sa zrusuje rozhodnutie ¢. 2119/98/ES (U. v. EU L 293, 5.11.2013, 5. 1).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTIE:

Clanok 1

Vykonavacie rozhodnutie (EU) 2019/570 sa meni takto:
1. Clanok 1 sa menf takto:
— pismeno d) sa nahrddza takto:
,d) celkové odhadované ndklady na kapacity rescEU v oblasti timu urgentnej zdravotnej starostlivosti typu 3;°,
— dopliia sa toto pismeno e):
,€) celkové odhadované ndklady na kapacity rescEU v oblasti vytvdrania zdravotnickych zdsob.”
2. Clanok 2 sa meni takto:
a) Vodseku 1 sa tretia zardzka nahrddza takto:
— kapacity timu urgentnej zdravotnej starostlivosti,”.
b) Vodseku 1 sa dopla tato stvrtd zardzka:
— kapacity vytvarania zdravotnickych zdsob.
¢) Vodseku 2 sa pismeno €) men{ takto:

,€) kapacity timu urgentnej zdravotnej starostlivosti typu 3: nemocni¢nd starostlivost pre nasmerovanych
pacientov;*.

d) Vodseku 2 sa dopliia toto pismeno f):

W) Vytva'ranie zdsob zdravotnickych protiopatreni alebo osobnych ochrannych prostriedkov na tcely boja proti
Zavaznym cezhrani¢nym ohrozeniam zdravia, ako sa uvddzaji v rozhodnuti Eurépskeho parlamentu a Rady
¢.1082/2013[EU (¥).

(*) Rozhodnutie Eurépskeho parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU z 22. okt6bra 2013 o zdvaznych cezhrani¢nych
ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje rozhodnutie & 2119/98/ES (U.v. EUL 293, 5.11.2013, 5. 1).

3. Vklad4 sa tento ¢lanok 3c:

,Cldnok 3¢

Celkové odhadované niklady na kapacity rescEU v oblasti vytvdrania zdravotnickych zisob

1. Pri vypocte celkovych odhadovanych ndkladov na kapacity rescEU v oblasti vytvdrania zdravotnickych zdsob sa
zohladfiuji vietky kategérie nakladov uvedené v prilohe IA k rozhodnutiu ¢. 1313/2013/EU.

2. Naéklady na vybavenie v rdmci celkovych odhadovanych ndkladov na kapacity rescEU v oblasti vytvdrania
zdravotnickych zdsob sa vypocitajt na zdklade trhovych cien v case nadobudnutia, prendjmu alebo lizingu v stlade
s clankom 12 ods. 3 rozhodnutia ¢. 1313/2013/EU.

Ak ¢lenské Staty nadobudnd, prenajmu alebo zabezpecia formou lizingu kapacity rescEU, poskytnt Komisii listinné
dokazy o skuto¢nych trhovych cendch alebo, ak trhové ceny pre urcité zlozky tychto kapacit nie st zndme, poskytnii
rovnocenné dokazy.

3. Kategérie celkovych odhadovanych nédkladov na kapacity rescEU v oblasti Vytvarama zdravotnickych zdsob
uvedené v bodoch 2 az 8 pn’lohy IA k rozhodnutiu ¢. 1313/2013/EU sa Vypoc1ta)u aspon raz za obdobie kazdého
viacro¢ného finan¢ného rdmca, pricom sa zohladnia informdcie, ktoré md Komisia k dispozicii, vratane inflacie.
Komisia pouZije tento vypocet celkovych odhadovanych nédkladov na téely poskytovania ro¢nej finan¢nej pomoci.

4. Celkové odhadované ndklady uvedené v odsekoch 2 a 3 sa vypocitajii, ak aspon jeden ¢lensky §tdt vyjadri zdujem
o nadobudnutie, prendjom alebo lizing kapacity rescEU v oblasti vytvarania zdravotnickych zdsob.”

4. Priloha sa meni tak, ako sa uvddza v prilohe k tomuto rozhodnutiu.
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Cldnok 2

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym 3tdtom.

V Bruseli 19. marca 2020

Za Komisiu
Janez LENARCIC
clen Komisie
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PRILOHA

V prilohe sa doplia tento oddiel 6:

,6. Vytvdranie zdsob zdravotnickych protiopatreni aalebo osobnych ochrannych prostriedkov na tcely boja
proti zdvaznym cezhrani¢nym ohrozeniam zdravia

Ulohy — vytvdranie zdsob zdravotnickych protiopatreni pozostavajticich z ockovacich litok alebo
liecebnych pripravkov, zdravotnickeho vybavenia na ucely intenzivnej starostlivosti,
osobnych ochrannych prostriedkov alebo laboratérneho vybavenia na tcely pripravenosti
a reakcie na zdvazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia (')

Kapacity — primerany pocet ddvok ockovacich litok potrebnych pre osoby, ktoré sa povazuji za
ohrozené (v savislosti s jednym alebo viacerymi pripadmi zdvazného cezhrani¢ného
ohrozenia zdravia

— primerany pocet ddvok liecebnych pripravkov potrebnych na liecbu v stvislosti s jednym
alebo viacerymi pripadmi zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia

— ockovacie ldtky a liecebné pripravky musia splfiat jednu z tychto poziadaviek:

— povolenie na uvedenie na trh od Eurépskej agentiry pre lieky (dalej tiez ,agenttira
EMA®),

— kladné odporucanie agentiry EMA alebo vnutrostitnej regulacnej agentiry clenského
Stitu na pouzitie neschvileného lieku v naliehavych pripadoch alebo pouzitie
v pripade nidze,

— kladné odportcanie WHO na rozsirené alebo nidzové pouzitie a schvélenie aspon
jednou narodnou regula¢nou agenttrou ¢lenského tatu

— primerané zdravotnicke vybavenie na ti¢ely intenzivnej starostlivosti () s cielom poskytniit
podpornt starostlivost v stvislosti s jednym alebo viacerymi pripadmi zdvazného
cezhrani¢ného ohrozenia zdravia v stilade s normami WHO

— primerany pocet suprav osobnych ochrannych prostriedkov () pre osoby, ktoré sa
povazuju za ohrozené () v suvislosti s jednym alebo viacerymi pripadmi zdvazného
cezhrani¢ného ohrozenia zdravia v stlade s normami Eurépskeho centra pre prevenciu
a kontrolu chordb (ECDC) a WHO

— laboratérne vybavenie v primeranom mnozstve vratane materidlu na odber vzoriek,
laboratérnych reagencii, vybavenia a spotrebného materidlu (°) na zabezpecenie kapacity
v oblasti laboratérnej diagnostiky v savislosti s jednym alebo viacerymi pripadmi
zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia

Hlavné zlozky — vhodné skladovacie zariadenia v Unii (') a primerany systém sledovania zdsob

— v pripade potreby vhodné postupy na zabezpelenie primeraného balenia, prepravy
a dodania vyrobkov uvedenych v polozke ,Kapacity*

— primerane vySkoleny persondl na manipuldciu s vyrobkami uvedenymi v polozke
,Kapacity“ a ich podanie

Nasadenie — schopnost expedicie do 12 hodin od prijatia ponuky

() Ako je vymedzené v rozhodnuti ¢ 1082/2013/EU.

(%) Za ohrozené osoby sa mozu povazovat: osoby, ktoré sii dosledku kontaktu s nakazenou osobou potencidlne vysoko rizikové,

Specialisti prvého zdsahu, zdravotnicki pracovnici, rodinni prislusnici a dalsie urcené zranitelné skupiny.

(*) To mozZe okrem iného zahfiat ventildtory na tcely intenzivnej starostlivosti.

(*) Patria sem tieto kategérie: i) ochrana odi, ii) ochrana ik, iii) ochrana dychacich ciest, iv) ochrana tela a v) ochrana noh.

() Pozri pozndmku pod ¢iarou ¢. 2.

(®) To moze okrem iného zahffiat RT-PCR reagencie, ako st enzymy, reagencie na extrakciu RNA, ¢as na pristrojoch na extrakciu

RNA, ¢as na pristrojoch PCR, reagencie pre primery a sondy, reagencie na pozitivnu kontrolu, laboratérny spotrebny materidl pre

PCR (napr. skimavky, dosky) a dezinfekéné prostriedky.

() Na tcely logistiky skladovacich zariadeni sa pojmom v Unii“ rozumejii tizemia clenskych $tétov a stitov, ktoré sa zicastiuji na
mechanizme Unie v oblasti civilnej ochrany.*
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