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ROZHODNUTIA

ROZHODNUTIE EUROPSKEHO PARLAMENTU A RADY & 1082/201 3/EU
z 22. oktdbra 2013

o zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia, ktorym sa zruSuje rozhodnutie ¢

. 2119/98[ES

(Text s vyznamom pre EHP)

EUROPSKY PARLAMENT A RADA EUROPSKE] UNIE,

so zretelom na Zmluvu o fungovani Eurdpskej tnie, a najma na
jej ¢ldnok 168 ods. 5,

(2)
so zretelom na ndvrh Eurépskej komisie,
po postdpeni ndvrhu legislativneho aktu ndrodnym parlamen-
tom,
so zretelom na stanovisko Eurdpskeho hospodarskeho a socidl-
neho vyboru (1),
G)

po porade s Vyborom regionov,

konajac v stlade s riadnym legislativnym postupom (?),

kedZe:

(1) V clanku 168 Zmluvy o fungovanl Eurdpskej tnie
(ZFEU) sa okrem iného uvddza, Ze pri stanoveni a usku- (4)
toéovani vietkych politik a ¢innosti Unie sa zabezpei
vysokd droven ochrany [udského zdravia. V uvedenom
danku sa dalej stanovuje, Ze cinnosti Unie doplna)u
vnuatrostatne politiky a zahffiaji monitorovanie zdvaz-
nych cezhraniénych ohrozeni zdravia, v¢asné varovanie
a boj proti nim a zZe ¢lenské tity v spojeni s Komisiou

() U.v. EU C 181, 21.6.2012, s. 160.
(%) Pozicia Eurépskeho parlamentu z 3. jila 2013 (zatial neuverejnend
v tradnom vestniku) a rozhodnutie Rady zo 7. oktébra 2013.

navzdjom koordinujti svoje politiky a programy v oblas-
tiach, na ktoré sa vztahuju opatrenia Unie v oblasti verej-
ného zdravia.

Podla rozhodnutia Eurdépskeho parlamentu a Rady
¢. 2119/98[ES (%) sa v Spolocenstve zriadila sief na epide-
miologicky dohlad a kontrolu prenosnych ochoreni.
Skisenosti ziskané pri vykondvani uvedeného rozhod-
nutia potvrdzujd, Ze koordinovand ¢innost Unie v oblasti
monitorovania tychto ohrozeni, v€asného varovania pred
nimi a boja proti nim predstavuje pri ochrane a zlep3o-
vani [udského zdravia pridant hodnotu. Vyv0] vo viace-
rych oblastiach v uplynulom desatro¢i na trovni Unie
a na medzindrodnej Grovni viak ukdzal, Ze tento pravny
ramec je potrebné preskamat.

Okrem prenosnych ochoreni by mohlo viacero inych
zdrojov nebezpecenstva pre zdravie, ktoré stvisia najma
s inymi biologickymi, chemickymi ¢initel'mi alebo envi-
ronmentdlnymi udalostami zahffiajacimi rizikd, stvisia-
cimi so zmenou klimy z dovodu ich rozsahu alebo
zdvaznosti, ohrozit zdravie obéanov v celej Unii, sposobit
nefunkénost kritickych sektorov spolo¢nosti a hospodar-
stva a ohrozit sposobilost jednotlivych ¢lenskych sttov
reagovat na ne. Prdvny rdmec vytvoreny podla rozhod-
nutia ¢. 2119/98/ES by sa preto mal roziirit tak, aby
zahffial ostatné ohrozenia zdravia a poskytoval koordi-
novany S$ir$i pristup k zdravotnej bezpecnosti na Grovni
Unie.

Dolezitd dlohu v koordindcii neddvnych kriz relevant-
nych pre Uniu zohrala neformélna skuplna zlozend so
zéstupcov Clenskych $tdtov na vysokej trovni, dalej len
Vybor pre zdravotnd bezpecnost, zriadend na zdklade
zdverov predsednictva o bioterorizme z 15. novembra
2001. Tejto skupine je potrebné daf oficidlny status
a pridelit jej dobre vymedzend dlohu, aby nedochddzalo
k duplicitim s ostatnymi subjektmi Unie, ktoré zodpo-
vedaju za riadenie rizik.

() U.v. ES L 268, 3.10.1998, s. 1.
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(5)  Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) vzniku a boj proti nim. Komisia by mala predovsetkym

¢ 851/2004 z 21. aprila 2004, ktorym sa zriaduje
Eurépske centrum pre prevenciu a kontrolu choréb (1)
(dalej len ,ECDC*), sa ECDC poskytuje mandat pokryva-
juci dohlad, zistovanie a posidenie rizik ohrozeni pre
Tudské zdravie, ktoré predstavujii prenosné ochorenia
a choroby nezndmeho pdévodu. ECDC postupne preberd
epidemiologicky dohlad nad prenosnymi ochoreniami
a prevadzkou systému vcasného varovania a reakcie
(dalej len ,EWRS®) od siete Spolocenstva zriadenej
podla rozhodnutia ¢. 2119/98/ES. KedZe rozhodnutie
¢. 2119/98ES bolo prijaté pred zriadenim ECDC, tieto
zmeny sa v uvedenom rozhodnuti nezohladnuju.

Medzindrodné zdravotné predpisy (2005) (dalej len
,MZP), prijaté na 58. zasadnuti Svetového zdravotnic-
keho zhromazdenia 23. mdja 2005, posilnili koordinaciu
pripravenosti a reakcie na mimoriadnu situdciu v oblasti
verejného zdravia s medzindrodnym rozmerom medzi
Statmi, ktoré sa stranami Svetovej zdravotnickej organi-
zdcie (WHO), o zahfnia vietky clenské stity Unie. Pravne
predpisy Unie by mali zohladiiovat tento vyvoj vritane
integrovaného pristupu WHO k v3etkym rizikdm, ktoré
sa tykaja vetkych kategérii ohrozen{ bez ohladu na ich
povod.

Toto rozhodnutie by sa malo uplatiiovat bez toho, aby
boli dotknuté ostatné zdvdzné opatrenia tykajice sa
osobitnych ¢innosti alebo stanovujiice normy kvality
a bezpecnosti urditych tovarov, v ktorych si uvedené
osobitné povinnosti a ndstroje monitorovania osobitnych
ohrozeni cezhraninej povahy, v¢asného varovania
v pripade ich vzniku a boja proti nim. Medzi tieto opat-
renia patria najmd prislusné pravne predpisy Unie
v oblasti spolo¢nych otdzok bezpe¢nosti v zdleZitostiach
verejného zdravia, ktoré sa vztahuji na tovar, ako si
farmaceutické vyrobky, zdravotnicke pomocky a potra-
viny, ako aj vystavenie ionizujicemu Ziareniu.

Ochrana ludského zdravia je zdlezitostou s rozsiahlou
dimenziou a je dolezitd v mnohych politikich a ¢innos-
tiach Unie. S ciefom dosiahnut vysokd tiroven ochrany
Tudského zdravia a zabranit pritom akémukolvek prekry-
vaniu vykondvanych ¢innosti, duplicite alebo proti-
chodnym opatreniam by Komisia v spojeni s ¢lenskymi
$tdtmi mala zabezpecit koordindciu a vymenu informdcif
medzi mechanizmami a $truktirami vytvorenymi podla
tohto rozhodnutia a inymi mechanizmami a Struktiirami
vytvorenymi na drovni Unie a podla Zmluvy o zalozeni
Eurépskeho spolocenstva pre atdmovi energiu (Zmluva
o Euratome), ktorych &innosti si dolezité pre plinovanie
pripravenosti a reakcie, monitorovanie zdvaznych cezhra-
ni¢nych ohrozeni zdravia, v€asné varovanie v pripade ich

() U.v. EU L 142, 30.4.2004, s. 1.
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zabezpeCit, aby sa prislusné informécie z roznych
systémov rychleho varovania a informac¢nych systémov
na drovni Unie a podla Zmluvy o Euratome ziskavali
a oznamovali ¢lenskym §tdtom prostrednictvom systému
véasného varovania a reakcie (EWRS).

Struktdry koordinovania reakcie na zdvazné cezhranicné
ohrozenia zdravia zriadené tymto rozhodnutim by mali
byt za vynimoénych okolnosti k dispozicii ¢lenskym
Staitom a Komisii, aj ked sa na tato hrozbu nevztahuje
toto rozhodnutie a v pripade, ak je mozné, Ze opatrenia
v oblasti verejného zdravia prijaté na boj proti tejto
hrozbe nestacia na zabezpecenie vysokej drovne ochrany
Tudského zdravia. Clenské staty by mali v spojeni s Komi-
siou koordinovat reakciu v rdmci Vyboru pre zdravotnd
bezpecnost (Health Security Committee — HSC) zriade-
ného podla tohto rozhodnutia podla potreby v tzkej
spoluprdci s inymi Struktdrami vytvorenymi na drovni
Unie a podla Zmluvy o Euratome na el monitorovania,
v¢asného varovania alebo boja proti takymto hrozbdm.

Plinovanie pripravenosti a reakcie je zdsadne dolezity
prvok pre efektivne monitorovanie zdvaznych cezhranic-
nych ohrozeni zdravia, v¢asné varovanie a boj proti nim.
Takéto pldnovanie by malo zahffiaf najmd primerant
pripravenost kritickych sektorov spolo¢nosti, ako je ener-
getika, doprava, komunikécia alebo civilnd ochrana, ktoré
sa v krizovej situdcii spolichaji na dobre pripravené
systémy verejného zdravotnictva, ktoré zasa zdvisia od
fungovania tychto sektorov a zachovania zdsadne dolezi-
tych sluzieb na primeranej Grovni. V pripade zdvazného
cezhrani¢ného ohrozenia zdravia, ktoré méd povod
v zoondze, je dolezité v zdujme planovania pripravenosti
a reakcie zabezpecCit interoperabilitu medzi sektormi
zdravotnictva a veterindrstva.

Cezhrani¢né ohrozenie zdravia je ¢asto spojené s patogén-
nymi &initelmi, ktoré sa moézu prendsat medzi jednotliv-
cami. Hoci takémuto prenosu nemozno udplne zabranit,
vSeobecné  hygienické opatrenia dokdzu vyznamne
prispiet k spomaleniu a obmedzeniu rozsahu Sirenia
tohto Cinitela, a tym i k zniZeniu vSeobecného rizika.
Takéto opatrenia by mohli zahffiat informdcie o sprv-
nych hygienickych navykoch, ako je G¢inné umyvanie
a osuenie rtik, v kolektivnych zariadeniach a na pracovi-
skich a mali by zohladfiovat existujice odportcania
WHO.

MZP uz vyzadujd, aby clenské Stity rozvijali, posiliiovali
a udrziavali svoju sposobilost zistovat, posudzovat, ozna-
movat a reagovat na mimoriadnu situdciu v oblasti verej-
ného zdravia s medzinirodnym rozmerom. Konzultdcie,
ktorych cielom je koordindcia medzi ¢lenskymi Stdtmi, s
nevyhnutné na podporu interoperability medzi vniitro-
$tdtnym plénovanim pripravenosti so zretelom na medzi-
narodné normy, pricom je zdroven potrebné respektovat
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sposobilost ¢lenskych $titov organizovat svoje zdravot-
nicke systémy. Clenské $tity by mali Komisii pravidelne
poskytovat informdcie o aktudlnom stave svojho plano-
vania pripravenosti a reakcie na vnutro$tatnej trovni.
Informédcie poskytované clenskymi $titmi by mali
zahffiat prvky, o ktorych st c¢lenské Stity povinné
podavat spravu WHO v kontexte MZP. Uvedené infor-
mécie by sa mali tykat predovSetkym cezhrani¢ného
rozmeru pldnovania pripravenosti a reakcie. Komisia by
mala ziskané informdcie zhrnat a zabezpecit ich vymenu
medzi Clenskymi $tatmi prostrednictvom Vyboru pre
zdravotni  bezpecnost (HSC). Ked sa clensky stat
rozhodne podstatne revidovat pldnovanie svojej vniitro-
§tdtnej pripravenosti, mal by o tom informovat Komisiu
a vCas jej predlozit informdcie o hlavnych aspektoch
takejto revizie s cielom umoznif vymenu informdcif
a pripadné konzultdcie s Vyborom pre zdravotnt bezpec-
nost (HSC).

Eurépsky parlament vo svojom uzneseni z 8. marca
2011 a Rada vo svojich zdveroch z 13. septembra
2010 zdoraznili potrebu zaviest spolo¢ny postup pre
spolo¢né obstardvanie zdravotnickych protiopatrent,
a najmi ockovacich latok proti pandémii, ktoré clenskym
§taitom na dobrovolnom zdklade umoznia ziskat
prospech z takychto skupinovych ndkupov napriklad
tym, Ze ziskajii v pripade konkrétneho vyrobku vyhodné
ceny a flexibilnost pri objedndvkach. Pokial ide o ocko-
vacie latky proti pandémii v kontexte obmedzenych
vyrobnych kapacit na celosvetovej tirovni, tento postup
by sa uplatiioval s cielom umoznit Clenskym $tdtom,
ktorych sa to tyka, spravodlivejsi pristup k ockovacim
litkam a pomoct im lepsie spliat ockovacie potreby
svojich obc¢anov v stilade s ockovacimi politikami v ¢len-
skych $tatoch.

Na rozdiel od prenosnych ochoreni, nad ktorymi vyko-
ndva stdly dohlad na trovni Unie ECDC, si ostatné
zdvazné cezhranicné ohrozenia zdravia v stcasnosti
nevyzaduju systematické monitorovanie. Pristup zaloZzeny
na riziku, v rdmci ktorého sa monitorovanie vykondva
prostrednictvom monitorovacich systémov  ¢lenskych
Statov a dostupné informdcie sa vymienaji prostrednic-
tvom systému v¢asného varovania a reakcie (EWRS), je
preto pre tieto iné hrozby vhodnejsi.

Komisia posilni spoluprdcu a ¢innosti  vykondvané
s ECDC, dlenskymi 3tatmi, Eurdpskou agentiirou pre
licky a WHO s cielom zlepsit metédy a postupy,
prostrednictvom ktorych sa poskytuja informdcie tyka-
jice sa vyskytu chorob, ktorym mozno predist ockova-
nim.

S cielom zabezpecit, aby prislusné orgdny verejného
zdravia v ¢lenskych §tdtoch a Komisia boli nélezite
a vCas informované, mal by sa zaviest systém umoziiu-
juci vyddvanie varovani tykajicich sa zdvaznych

(18)

(19)

cezhrani¢nych ohrozeni zdravia na tirovni Unie. Systém
v¢asného varovania a reakcie (EWRS) by sa preto mal
rozsirit tak, aby zahfrial vetky zdvainé cezhranicné
ohrozenia zdravia, na ktoré sa vztahuje sticasné rozhod-
nutie. Fungovanie systému véasného varovania a reakcie
(EWRS) by malo zostat v kompetencii ECDC. Vydanie
varovania by sa malo vyzadovat iba v pripade, ked
rozsah a zdvaznost konkrétneho ohrozenia zdravia si
alebo by mohli byt natolko zdvazné, Ze postihujii
alebo by mohli postihovat viac ako jeden ¢lensky stdt
a vyzaduja si alebo by si mohli vyzadovat koordinovant
reakciu na trovni Unie. Komisia by s cielom zabranit
duplicite mala zabezpecit, aby vyddvanie varovania
v rdmci systému véasného varovania a reakcie (EWRS)
a v ramci inych systémov rychleho varovania na tdrovni
Unie bolo ¢o mozno najviac navzdjom prepojené, aby sa
prislusné orgdny clenskych $tatov mohli v ¢o najvicsej
moznej miere vyhntf vydaniu rovnakého varovania
prostrednictvom rozlicnych systémov na trovni Unie.

S ciefom zabezpecit, aby bolo hodnotenie rizik pre
verejné zdravie zo zdvazinych cezhrani¢nych ohrozeni
zdravia na trovni Unie konzistentné a komplexné
z hladiska verejného zdravia, mala by sa koordinovanym
sposobom zmobilizovat dostupnd vedeckd expertiza
prostrednictvom vhodnych kandlov alebo struktir v zdvi-
slosti od druhu prislusného ohrozenia zdravia. Toto
postdenie rizik verejného zdravia by sa malo vypractvat
prostrednictvom plne transparentnych postupov a malo
by byt zaloZené na zdsadich excelentnosti, nezavislosti,
nestrannosti a transparentnosti. Uvedené postdenie by
mali poskytovat agenttiry Unie v stlade s ich poslanim
alebo Komisia, ak je pozadované postdenie rizik tGplne
alebo ciastocne mimo mandatov agenttr Unie.

Odbornici z radov vedcov by mali zohladnit platné
pravidld a v kazdom jednotlivom pripade by mali vydat
vyhldsenia o zdujmoch a zavizkoch. Takéto vyhldsenia
by mali zahfnat akékolvek cinnosti, pozicie, okolnosti
alebo iné skuto¢nosti potencidlne spojené s priamym
alebo nepriamym zdujmom s cieflom umoznit identifi-
kovat tie zdujmy, ktoré by sa mohli povazovat za posko-
dzujtce nezavislost tychto odbornikov.

Ucinnd reakcia na zdvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia
na vnitrostatnej Grovni by si mohla s cieflom koordindcie
vnutrostatnej reakcie vyZadovat konzultdcie medzi ¢len-
skymi $titmi v spojeni s Komisiou a mohla by vyvolat
potrebu vymeny informdcii. Pokial ide o prenosné ocho-
renia, ¢lenské $tity uz navzdjom v spojeni s Komisiou
konzultuji s cielom koordinovat svoje dsilie a ich
reakciu na trovni Unie podla rozhodnutia ¢. 2119/98/ES.
Podobny mechanizmus by sa mal uplatiiovat na vietky
zdvazné cezhrani¢né ohrozenia zdravia bez ohladu na
ich povod. Dalej treba pripomentt, Ze nezdvisle od
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tohto rozhodnutia moézu ¢lenské $tity v pripade zdvaznej
mimoriadnej situdcie poziadat o pomoc podla rozhod-
nutia Rady 2007/779/ES, Euratom z 8. novembra 2007
o ustanoveni mechanizmu Spolocenstva v oblasti civilnej
ochrany (!).

Povinnosti ¢lenskych $tatov poskytovat informécie podla
tohto rozhodnutia nemaji vplyv na uplatiovanie ¢lanku
346 ods. 1 pism. a) ZFEU, podla ktorého ziadny clensky
§tdt nie je povinny poskytovat informdcie, ktorych spri-
stupnenie podla jeho ndzoru odporuje zdkladnym
zdujmom jeho bezpecnosti.

Clenské stity zodpovedaji za krizové riadenie v oblasti
verejného zdravia na vnutro$titnej trovni. Opatrenia
prijimané jednotlivymi ¢lenskymi $tdtmi by vsak mohli
poskodit zdujmy ostatnych clenskych stdtov, ak nie st
navzdjom v stlade alebo ak sa zakladaji na odliujiicich
sa hodnoteniach rizik. V rdmci ciela koordinovat reakciu
na drovni Unie by sa preto malo okrem iného vyvijat
tsilie o zabezpelenie toho, aby opatrenia prijimané na
vnitrodtitnej Grovni boli primerané a obmedzené na
rizikd pre verejné zdravie stvisiace so zdvaznymi cezhra-
niénymi ohrozeniami zdravia a aby neboli v rozpore
s povinnostami a pravami ustanovenymi v ZFEU, ako
st napriklad tie, ktoré stivisia s obmedzenim cestovania
a obchodu.

Nekonzistentnd alebo zmito¢nd komunikdcia s verej-
nostfou a zainteresovanymi stranami, ako st napriklad
zdravotnici, mo6Ze mat negativny vplyv na u¢innost
reakcie z hladiska verejného zdravia, ako aj na hospo-
dérske subjekty. Koordindcia reakcie v rdmci Vyboru pre
zdravotnd bezpecnost (HSC) s pomocou prislusnych
podskupin by preto mala zahffiat rychlu vymenu infor-
macif o komunikacnych spravach a stratégiach a riesenie
komunikaénych vyzev s cielom koordinovat komuni-
kdciu tykajicu sa rizika a krizy zaloZend na dokladnom
a nezavislom hodnoteni rizik pre verejné zdravie, ktord
sa prisposobi vniitrodtitnym potrebim a okolnostiam.
Cielom tejto vymeny informdcif je ulah¢it monitorovanie
zrozumitelnosti a stvislosti informdcii uréenych verej-
nosti a zdravotnickym pracovnikom.

Uplatnitelnost niektorych osobitnych ustanoveni naria-
denia Komisie (ES) ¢. 507/2006 z 29. marca 2006
o podmieneénom povoleni uviest na trh lieky huménnej
mediciny, ktoré patria do rozsahu posobnosti nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (%),
a nariadenia Komisie (ES) ¢. 1234/2008 z 24. novembra
2008 o preskiimani zmien podmienok pri povolovani
uvedenia humdnnych lickov a veterindrnych lieckov na

14, 1.12.2007, s. 9.

EUL 3
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trth }) zdvisi od uznania mimoriadnej situdcie alebo
pandémie [Tudskej chripky na trovni Unie v rdmci
rozhodnutia ¢. 2119/98/ES. Tieto ustanovenia umozZiuji
v pripade naliehavej potreby zrychlené uvedenie ur¢itych
lieckov na trh pomocou podmienecného povolenia pre
ich uvedenie na trh a docasnej moznosti udelit vynimku
z podmienok povolenia uviest na trh ockovaciu latku
proti Tudskej chripke aj vtedy, ked chybaji urcité nekli-
nické alebo klinické tdaje. Avsak napriek uzito¢nosti
tychto ustanoveni v pripade krizy dodnes neexistuje
ziadny osobitny postup pri vydani takéhoto uznania na
Grovni Unie. Preto je vhodné poskytniif takyto postup
ako stcast ustanovenia noriem kvality a bezpe¢nosti
liekov.

Komisia by pred tym, ako uznd mimoriadnu situdciu
v oblasti verejného zdravia, mala spolupracovat
s WHO, aby jej poskytla svoju analyzu situdcie vypuk-
nutia choroby a informovala WHO o svojom zavere
vydat takéto rozhodnutie. V pripade, Ze sa takéto
rozhodnutie prijme, Komisia by mala nasledne o tom
informovat aj WHO.

Vznik udalosti, ktord je spojend s vdZnym cezhranicnym
ohrozenim zdravia a v stvislosti s ktorou je pravdepo-
dobné, ze bude mat celoeurdpske dosledky, by mohla od
dotknutych ¢lenskych $titov vyzadovat, aby koordino-
vanym sposobom prijali osobitné kontrolné opatrenia
alebo opatrenia v oblasti vyhladdvania kontaktov s cielom
identifikovat uz nakazené osoby a osoby, ktoré st vysta-
vené riziku. Takdto spoluprdca by mohla vyzadovat, aby
sa prostrednictvom systému medzi clenskymi Stdtmi,
ktorych sa opatrenia vyhladdvania kontaktu priamo
tykaja, vymienali osobné udaje vratane citlivych infor-
mécii tykajicich sa zdravia a informdcii o potvrdenych

alebo podozrivych Tudskych pripadoch ochoreni.

Mala by sa podporovat spoluprica s tretimi krajinami
a medzindrodnymi organizdciami v oblasti verejného
zdravia a je obzvlast dolezité zabezpecit vymenu infor-
mécii s WHO o prijatych opatreniach podla tohto
rozhodnutia. V zdujme Unie moZe byt najmi uzatvaranie
medzindrodnych zmliv o spoluprici s tretimi krajinami
alebo medzindrodnymi organizdciami vritane WHO
s cielom podporovat vymenu relevantnych informdcif
o zdvainych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia ziska-
nych zo systémov monitorovania a varovania. Takéto
dohody by v rdmci vymedzenia pravomoci Unie mohli
podla potreby zahffiat aj wcast tretich krajin alebo
medzindrodnych organizécii v prislusnej sieti pre epide-
miologicky dohlad a monitorovanie a v systéme vcas-
ného varovania a reakcie (EWRS), vymenu osvedéenych
postupov v oblastiach plénovania pripravenosti a reakcie,
podielanie sa na posideni rizik pre verejné zdravie
a spoluprdcu na koordindcii reakcie.

() U.v. EU L 334, 12.12.2008, s. 7.
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(27)  Spracovanie osobnych tdajov na ucel vykondvania tohto zdravia, nesmie Komisia v stlade s ¢linkom 5 ods. 4

(28)

(29)

o —

[S]

rozhodnutia by malo byt v stilade so smernicou Eurdp-
skeho parlamentu a Rady 95/46/ES z 24. okt6ébra 1995
o ochrane fyzickych oso6b pri spracovani osobnych
tdajov a volnom pohybe tychto tidajov (') a nariadenim
Eurépskeho parlamentu a Rady (ES) ¢ 45/2001
z 18. decembra 2000 o ochrane jednotlivcov so
zretelom na spracovanie osobnych tdajov institdciami
a orgdnmi Spoloenstva a o volnom pohybe tychto
udajov (3. Prevadzka systému vcasného varovania
a reakcie (EWRS) by mala poskytovat najmid konkrétne
zdruky pre bezpeénd a zdkonnd vymenu osobnych
tdajov na ucel opatreni na vyhladdvanie kontaktov,
ktoré ¢lenské Stity vykondvaji na vnitrosttnej drovni.

KedZe ciele tohto rozhodnutia nemozno uspokojivo
dosiahnut na drovni jednotlivych ¢lenskych statov
z dovodu cezhranicného rozmeru zdvaznych ohrozeni
zdravia, a preto ich mozno lepsie dosiahnuf na drovni
Unie, moze Unia prijat opatrenia v siilade so zdsadou
subsidiarity ustanovenou v ¢ldnku 5 Zmluvy o Eurdpskej
tnii. V stlade so zdsadou proporcionality podla uvede-
ného ¢ldnku toto rozhodnutie neprekracuje rimec nevyh-
nutny na dosiahnutie tychto cielov.

KedZe existuju clenské $tity, v ktorych zodpovednost za
verejné zdravie nie je vylu¢ne vnatrodtitnou zdlezitostou,
ale je do zna¢nej miery decentralizovand, mali by vniitro-
Statne orgdny v pripade potreby zapojit do vykondvania
tohto rozhodnutia prislusné orgény.

S cielom zabezpecit jednotné podmienky vykondvania
tohto rozhodnutia by sa mali na Komisiu preniest vyko-
ndvacie prdvomoci s cielom prijimat vykondvacie akty
v suvislosti s formuldrmi, ktoré sa majt pouzit pri posky-
tovani informdcii o pldnovani pripravenosti a reakcie,
vytvorenim a aktualizovanim zoznamu prenosnych
ochoreni a s nimi stvisiacich osobitnych zdravotnych
problémov, ktoré sleduje siet epidemiologického
dohladu, a postupov prevadzky takejto siete, prijatim
Standardnych definicif tych prenosnych ochoreni a osobit-
nych zdravotnych problémov, na ktoré sa vztahuje siet
epidemiologického dohladu, a pripadne inych zdvaznych
cezhraniénych ohrozeni zdravia, ktoré s predmetom
monitorovania ad hoc, postupmi prevadzky systému véas-
ného varovania a reakcie (EWRS), postupmi vymeny
informdcii o reakcidch ¢lenskych Statov a ich koordindcie,
uznanim mimoriadnych situdcii v oblasti verejného
zdravia na drovni Unie a ukonéenim takéhoto uznania.
Tieto pravomoci by sa mali uplatiovat v stlade s naria-
denfm Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011
zo 16. februdra 2011, ktorym sa ustanovuji pravidld
a vSeobecné zdsady mechanizmu, na zédklade ktorého
¢lenské stity kontroluji vykondvanie vykonavacich
pravomoci Komisie (}). KedZe vykondvacie akty stano-
vené v tomto rozhodnuti sa tykaji ochrany ludského

281, 23.11.1995, s. 31.

U.v.ES L
U. v. ES L 8, 12.1.2001, s. 1.
U.v. EU L

55, 28.2.2011, s. 13.

druhym  pododsekom pism. a) nariadenia (EU)
¢. 1822011 umoznif prijat ndvrh vykondvaciecho aktu
v pripade, Ze Vybor pre zdvazné cezhrani¢né ohrozenia

zdravia nevyda stanovisko.

(31) Komisia by mala prijat okamzite uplatnitelné vykond-
vacie akty, ak sa to v ndlezite odovodnenych pripadoch
stvisiacich so zdvaznostou alebo novotou zivazného
cezhraniéného ohrozenia zdravia alebo rychlostou jeho
Sirenia medzi ¢lenskymi $tdtmi vyZaduje na zdklade
nutnych dévodov naliehavosti.

(32) S eurépskym dozornym tradnikom pre ochranu tdajov
sa konzultovalo v silade s ¢lankom 28 ods. 2 nariadenia

(ES) ¢ 45/2001 a poskytol stanovisko ().

Rozhodnutie ¢ 2119/98/ES by sa preto malo zrusit
a nahradif tymto rozhodnutim,

(33)

PRIJALI TOTO ROZHODNUTIE:

KAPITOLA 1
VSEOBECNE USTANOVENIA
Cldnok 1
Predmet dpravy

1. Tymto rozhodnutim sa s ciefom koordinovat a doplnit
vnuatrostatne politiky ustanovuji pravidld epidemiologického
dohladu, monitorovania zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeni
zdravia, v€asného varovania v pripade ich vzniku a boja proti
nim vratane pravidiel pldnovania pripravenosti a reakcie v stvi-
slosti s tymito ¢innostami.

2. Cielom tohto rozhodnutia je podporit spolupricu a koor-
dindciu medzi ¢lenskymi $taitmi v zdujme zlepSenia prevencie
a kontroly Sirenia zdvaznych ochoreni [udi cez hranice ¢len-
skych $titov a boja proti inym zdvaznym cezhrani¢nym ohro-
zeniam zdravia s cielom prispiet k vysokej drovni ochrany
verejného zdravia v Unii.

3. Tymto rozhodnutim sa tiez objasfiuji metédy spoluprace
a koordindcie medzi roznymi aktérmi na drovni Unie.

* U.v. EU C 197, 5.7.2012, 5. 21.
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Cldnok 2
Rozsah pdsobnosti

1. Toto rozhodnutie sa uplatiiuje na opatrenia v oblasti
verejného zdravia v stvislosti s tymito kategbriami zdvaznych
cezhrani¢nych ohrozeni zdravia:

a) ohrozenia zdravia biologického povodu, ktoré tvoria:

i) prenosné ochorenia;

ii) antimikrobidlna rezistencia a infekcie spojené so zdra-
votnou starostlivostou, ktoré stvisia s prenosnymi ocho-
reniami (dalej len ,stvisiace osobitné zdravotné problé-

my*);

iii) biotoxiny alebo iné skodlivé biologické Cinitele nestvi-
siace s prenosnymi ochoreniami;

b) ohrozenia chemického povoduy;

¢) ohrozenia environmentdlneho povodu;

d) ohrozenia nezndmeho pdvodu;

e) udalosti, ktoré mozu vyvolat mimoriadnu situdciu v oblasti
verejného zdravia s medzindrodnym rozmerom, podla MZP
za predpokladu, Ze patria do jednej z kategérii ohrozeni
uvedenych v pismendch a) az d).

2. Toto rozhodnutie sa vzfahuje aj na epidemiologicky
dohlad nad prenosnymi ochoreniami a stvisiacimi osobitnymi
zdravotnymi problémami.

3. Ustanoveniami tohto rozhodnutia nie st dotknuté ustano-
venia inych aktov Unie, ktorymi sa riadia osobitné aspekty
monitorovania, v¢asného varovania, koordindcie pldnovania
pripravenosti a reakcie a koordindcie boja proti zdvainému
cezhrani¢nému ohrozeniu zdravia vratane opatreni, ktorymi sa
stanovuji normy kvality a bezpe¢nosti konkrétnych tovarov
a opatreni tykajucich sa osobitnych hospodarskych ¢innosti.

4. Vo vynimoénych mimoriadnych situdcidch mozu clenské
Staty alebo Komisia v pripade zdvaznych cezhrani¢nych ohro-
zen{ zdravia, na ktoré sa nevztahuje ¢ldnok 2 ods. 1, pozadovat
koordindciu reakcie v rdmci Vyboru pre zdravotnd bezpecnost
(HSC), ako ustanovuje ¢lanok 11, ak sa povodne prijaté opat-
renia v oblasti verejného zdravia ukdzu ako nedostato¢né na
zabezpecenie vysokej tGrovne ochrany ludského zdravia.

5. Komisia v spojeni s ¢lenskymi $tatmi zabezpecuje koordi-
ndciu a vymenu informdcii medzi mechanizmami a $truktdrami
vytvorenymi podla tohto rozhodnutia a podobnymi mechaniz-
mami a $truktdrami vytvorenymi na trovni Unie alebo podla
Zmluvy o Euratome, ktorych ¢innosti sti dolezité pre pldnovanie
pripravenosti a reakcie, monitorovanie zavaznych cezhrani¢nych
ohrozeni zdravia, v¢asné varovanie v pripade ich vzniku a boj
proti nim.

6.  Clenské $tity maji pravo ponechat si alebo zaviest dalsie
dojednania, postupy a opatrenia pre svoje vnutrostatne systémy
v oblastiach, na ktoré sa vztahuje toto rozhodnutie, vritane
dojednan{ ustanovenych v existujtcich alebo budcich bilaterdl-
nych alebo multilaterdlnych dohodach alebo dohovoroch za
predpokladu, Ze takéto dalsie dojednania, postupy alebo opat-
renia nemaji negativny vplyv na uplatiiovanie tohto rozhodnu-
tia.

Cldnok 3
Vymedzenie pojmov

Na ucely tohto rozhodnutia sa uplatiuji tieto vymedzenia
pojmov:

a) ,Standardnd definicia ochorenia“ je stibor spolo¢ne dohodnu-
tych diagnostickych kritérii, ktoré sa musia splnit, aby sa
mohli presne urcit pripady cielovych zédvaznych cezhranic-
nych ohrozeni zdravia u daného obyvatelstva, pricom sa
vyla¢i zistovanie nestvisiacich ohrozeni;

b) ,prenosné ochorenie” je infekéné ochorenie sposobené
infekénym povodcom, ktoré sa prendSa z jednej osoby na
druhti priamym kontaktom s nakazenym jedincom alebo
nepriamo, napriklad vystavenim d¢inkom prendsaca, konta-
minovaného zvierata, predmetu, vyrobku alebo Zzivotného
prostredia, alebo vymenou tekutin, ktoré st kontaminované
infekénym povodcom;

¢) ,vyhladdvanie kontaktov“ st opatrenia vykondvané s cielom
vystopovat osoby, ktoré boli vystavené posobeniu zdroja
zavazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia a ktoré s ohro-
zené tym, Ze sa u nich ochorenie vyvinie alebo sa uz vyvi-
nulo;

d) ,epidemiologicky dohlad“ je systematicky zber, zaznameni-
vanie, analyza, interpretdcia a S$irenie tdajov a analyzy
prenosnych ochoreni a stivisiacich osobitnych zdravotnych
problémov;

€) ,monitorovanie“ je priebezné sledovanie, zistovanie alebo
skimanie zmien stavu, situdcie alebo zmien v ¢innosti
vratane stdlej funkcie, ktord vyuZziva systematicky zber
tdajov a analyzu osobitnych ukazovatelov tykajiicich sa
zavaznych cezhraniénych ohrozeni zdravia;
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f) ,opatrenie v oblasti verejného zdravia“ je rozhodnutie alebo
¢innost zamerand na prevenciu, monitorovanie alebo
kontrolu sirenia chorob alebo ndkazy alebo na boj proti
zdvaznym rizikdm pre verejné zdravie alebo na zmiernenie
ich vplyvu na verejné zdravie;

) ,zdvazné cezhrani¢né ohrozenie zdravia“ je Zivot ohrozujiice
alebo inak zdvazné ohrozenie zdravia biologického, chemic-
kého, environmentilneho alebo nezndmeho povodu, ktoré
sa §iri cez hranice ¢lenskych statov alebo pri ktorom existuje
znaéné riziko, Ze sa cez ne rozdiri, a ktoré si v zdujme
zabezpeCenia vysokej trovne ochrany ludského zdravia
moze vyzadovat koordiniciu na drovni Unie.

KAPITOLA 11
PLANOVANIE
Cldnok 4
Plénovanie pripravenosti a reakcie

1.  Clenské $tity a Komisia navzdjom v rémci Vyboru pre
zdravotnt bezpecnost (HSC) uvedeného v ¢lanku 17 konzultuja
s ciefom koordinovat svoje Gsilie zamerané na rozvoj, posiliio-
vanie a udrziavanie svojich sposobilosti monitorovania zavaz-
nych cezhraniénych ohrozeni zdravia, vcasného varovania
v pripade ich vzniku a reagovania na ne. Tieto konzulticie sa
zameriavaju na:

a) vymenu najlepsich postupov a skiisenosti s plénovanim
pripravenosti a reakcie;

b) podporu interoperability vnitrostitneho pldnovania pripra-
venosti;

¢) rieSenie medzisektorového rozmeru plénovania pripravenosti
a reakcie na drovni Unie a

d) podporu uplatiovania zdkladnych poziadaviek na kapacity
dohladu a reakcie, ako sa uvadza v ¢lankoch 5 a 13 MZP.

2. Clenské stity na tcely odseku 1 do 7. novembra 2014
a potom kazdé tri roky poskytujii Komisii aktudlne informadcie
0 najnovsej situdcii v savislosti s ich planovanim pripravenosti
a reakcie na vntrostitnej Grovni.

Uvedené informdcie obsahuju:

a) urcenie a aktudlny stav vykondvania zdkladnych noriem pre
kapacity, pokial ide o pldnovanie pripravenosti a reakcie

stanovenych na vnutro$titnej drovni pre sektor zdravot-
nictva, ktoré sa poskytli WHO v stilade s MZP;

b) opis opatreni alebo mechanizmov zameranych na zabezpe-
Cenie interoperability medzi sektorom zdravotnictva a ostat-
nymi sektormi spolocnosti vrdtane sektora veterindrstva,
ktory je identifikovany v mimoriadnej situacii ako kriticky,
a to najma:

i) koordinaénych Struktdr zavedenych pre medzisektorové
incidenty;

ii) operacnych centier pre mimoriadne situdcie (krizové cent-
rd);

¢) opis pldnov, opatreni alebo mechanizmov na zabezpecenie
kontinuity ¢innosti s cielom zaistif nepretrzité poskytovanie
kritickych sluzieb a produktov.

Povinnost poskytovat informdcie uvedené v pismendch b) a ¢)
plati len v pripade, ak st takéto opatrenia alebo mechanizmy
zavedené alebo st ustanovené ako sdcast vnatrostitneho pléno-
vania pripravenosti a reakcie.

3. Clenské $tity na Gcely odseku 1 pri zna¢nom revidovani
vnitro§titneho  pldnovania pripravenosti v¢as informuja
Komisiu o hlavnych aspektoch revizie ich planovania priprave-
nosti na vnatro§titnej trovni, ktoré st relevantné so zretelom
na ciele uvedené v odseku 1 a na konkrétne otdzky uvedené
v odseku 2.

4. Ked Komisia a Vybor pre zdravotnii bezpe¢nost (HSC)
dostanti informdcie o utajovanych skutocnostiach zaslané
podla odsekov 2 a 3 tohto ¢ldnku, uplatiiuji pravidld stanovené
v prilohe k rozhodnutiu Komisie 2001/844/ES, ESUO, Euratom
z 29. novembra 2001, ktorym sa meni a dopliia jej rokovaci
poriadok (1).

Kazdy clensky $tat zabezpeci, aby sa jeho vndtrostitne bezpec-
nostné predpisy uplatiovali na vietky fyzické osoby s pobytom
na jeho tzemi a vietky pravnické osoby usadené na jeho tzemi,
ktoré narabaji s informaciami uvedenymi v odsekoch 2 a 3
tohto ¢lanku. Tieto bezpecnostné predpisy poskytuji aspon
taky stupent ochrany utajovanych skutocnosti, ako poskytuju
bezpecnostné predpisy ustanovené v prilohe k rozhodnutiu
Komisie 2001/844[ES, ESUO, Euratom a v rozhodnuti Rady
2011/292/EU z 31. marca 2011 o bezpecnostnych predpisoch
na ochranu utajovanych skutocnosti EU (?).

() U.v. ES L 317, 3.12.2001, s. 1.
() U.v. EU L 141, 27.5.2011, 5. 17.
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5. Komisia spristupiiuje informdcie, ktoré dostala v silade
s odsekmi 2 a 3, ¢lenom Vyboru pre zdravotni bezpecnost
(HSC).

Komisia na zdklade tychto informdcii a na dcel odseku 1 vcas
zalne rokovania vo Vybore pre zdravotni bezpecnost (HSC),
a to pripadne aj na zdklade sthrnnych alebo tematickych sprav
o pokroku.

6. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijme
formuldre, ktoré maji clenské stity pouzit na poskytovanie
informdcii uvedenych v odsekoch 2 a 3 s cielom zabezpecit
relevantnost tychto informdcii pre ciele uvedené v odseku 1
a ich porovnatelnost.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 18 ods. 2.

Cldnok 5
Spolo¢né obstardvanie zdravotnickych protiopatreni

1. Institicie Unie a vietky clenské staty, ktoré si to Zelajd, sa
mozZu zapojit do postupu spolo¢ného obstardvania vykondva-
ného podla ¢lanku 104 ods. 1 treticho pododseku nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012
z 25. oktébra 2012 o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa vzta-
hujt na vieobecny rozpocet Unie (1), a podla &lanku 133 dele-
govaného nariadenia Komisie (EU) ¢. 1268/2012 z 29. oktébra
2012 o pravidlach uplatiovania nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (EU, Euratom) & 966/2012 o rozpoctovych
pravidldch, ktoré sa vzfahuji na vieobecny rozpocet Unie (3),
so zretelom na predbezny ndkup zdravotnickych protiopatreni
proti zdvaznym cezhraniénym ohrozeniam zdravia.

2. Postup spolo¢ného obstardvania uvedeny v odseku 1 je
v sulade s tymito podmienkami:

a) Gcast na postupe spoloéného obstardvania je otvorend pre
vetky clenské stity az do zacatia postupu;

=

reSpektuji sa prava a povinnosti ¢lenskych $titov, ktoré sa
neztcastiuji na spoloénom obstardvani, najmi tie, ktoré sa
tykaji ochrany a zlepSovania ludského zdravia;

c) spolo¢né obstardvanie neovplyviuje vnitorny trh, nepredsta-
vuje diskrimindciu ani obmedzenie obchodu ani nesposobuje
naruSenia hospodarskej sttaze;

() U.v. EU L 298, 26.10.2012, 5. 1.
() U.v. EU L 362, 31.12.2012, s. 1.

d) spolo¢né obstardvanie nema Ziadny priamy financny vplyv
na rozpocet ¢lenskych $tatov, ktoré sa na flom nezicastiiuja.

3. Postupu spolo¢ného obstardvania uvedenému v odseku 1
predchddza dohoda o spolo¢nom obstardvani medzi zmluvnymi
stranami stanovujtca praktické opatrenia, ktorymi sa riadi tento
postup, a proces rozhodovania tykajici sa vyberu postupu,
hodnotenia pontk a zaddvania zdkazky.

KAPITOLA 1II
EPIDEMIOLOGICKY DOHEAD A MONITOROVANIE AD HOC
Cldnok 6
Epidemiologicky dohlad

1. Tymto sa ustanovuje siet pre epidemiologicky dohlad nad
prenosnymi ochoreniami a savisiacimi osobitnymi zdravotnymi
problémami uvedenymi v ¢lanku 2 ods. 1 pism. a) bodoch i)
a ii). Siet prevddzkuje a koordinuje ECDC.

2. Siet pre epidemiologicky dohlad zabezpecuje stilu komu-
nikdciu Komisie, ECDC a prislusnych orgdnov, ktoré na vnttro-
Stdtnej trovni zodpovedajii za epidemiologicky dohlad.

3. Prislusné vnitrostitne orgdny uvedené v odseku 2 ozna-
muji orgdnom, ktoré sa zacastilujil na ¢innosti siete pre epide-
miologicky dohlad, tieto informdcie:

a) porovnatelné a kompatibilné ddaje a informécie v stvislosti
s epidemiologickym dohladom nad prenosnymi ochoreniami
a stivisiace osobitné zdravotné problémy uvedené v ¢lanku 2
ods. 1 pism. a) bodoch i) a ii);

b) prislusné informdcie tykajiice sa vyvoja epidemickych situa-
cif;

¢) prislusné informadcie tykajiice sa nezvycajnych epidemickych
javov alebo novych prenosnych ochoreni nezndmeho
povodu, a to aj v tretich krajindch.

4. Pri oznamovani informécii o epidemiologickom dohlade
vniitrodtitne orgdny pouzivajl, ak st k dispozicii, $tandardné
definicie ochoreni prijaté v stlade s odsekom 5 pre kazdé
prenosné ochorenie a savisiaci osobitny zdravotny problém
uvedeny v odseku 1.

5. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov ustanovi
a aktualizuje:
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a) zoznam prenosnych ochoreni a s nimi savisiacich osobit-
nych zdravotnych problémov vytvoreny podla kritérii usta-
novenych v prilohe a uvedenych v ¢ldnku 2 ods. 1 pism. a)
bode i) a ii) s cielom zabezpecit, aby siet pre epidemiolo-
gicky dohlad sledovala vyskyt prenosnych ochoreni a s nimi
stvisiacich osobitnych zdravotnych problémov;

b) Standardné definicie ochoreni tykajtcich sa kazdého prenos-
ného ochorenia a s nim sdvisiacim osobitnym zdravotnym
problémom  podlichajiicim epidemiologickému  dohladu
s cielom zabezpecit porovnatelnost a kompatibilitu zozbie-
ranych ddajov na trovni Unie;

¢) postupy prevadzky siete pre epidemiologicky dohlad vypra-
cované pri uplatneni ¢ldnkov 5, 10 a 11 nariadenia (ES)
& 851/2004.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v sdlade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 18 ods. 2.

Na zdklade riadne odovodnenych vdznych a naliehavych
dovodov stvisiacich so zdvaznostou alebo novotou zdvazného
cezhrani¢ného ohrozenia zdravia alebo rychlostou jeho Sirenia
medzi ¢lenskymi $taitmi moZe Komisia prijat opatrenia uvedené
v pismendch a) a b) prostrednictvom okamzite uplatnitelnych
vykonavacich aktov v stlade s postupom uvedenym v ¢lanku
18 ods. 3.

Clanok 7
Monitorovanie ad hoc

1.V nadvidznosti na varovanie oznidmené podla ¢lanku 9
tykajlice sa ohrozenia zdravia uvedeného v ¢lanku 2 ods. 1
pism. a) bode iii) a v ¢lanku 2 ods. 1 pism. b), ¢) alebo d) sa
¢lenské Staty v spojeni s Komisiou a na zdklade dostupnych
informdcif zo svojich monitorovacich systémov prostrednictvom
systému v¢asného varovania a reakcie (EWRS), a ak si to
situdcia vyzaduje, tak prostrednictvom Vyboru pre zdravotni
bezpe¢nost (HSC), navzdjom informuji o vyvoji v stvislosti
s danym ohrozenim zdravia na vnutro$titnej trovni.

2. Informécie zasielané podla odseku 1 zahffiajii najmi
zmeny v geografickom vyskyte, $ireni a zdvaznosti konkrétneho
ohrozenia a spdsoboch zistovania, ak st k dispozicii.

3. Komisia v pripade potreby prostrednictvom vykondvacich
aktov prijme Standardné definicie ochoreni, ktoré sa budi
pouzivat na monitorovanie ad hoc s cielom zabezpecit porov-
natelnost a kompatibilitu zozbieranych tdajov na trovni Unie.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v silade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 18 ods. 2.

Na zdklade nalezite opodstatnenych nutnych doévodov nalicha-
vosti stvisiacich s mierou zdvaznosti cezhrani¢ného ohrozenia

zdravia alebo rychlostou jeho $irenia v ¢lenskych $titoch méze
Komisia prijat alebo aktualizovat $tandardné definicie ochoreni
uvedenych v prvom pododseku prostrednictvom bezodkladne
uplatnitelnych vykondvacich aktov v silade s postupom
uvedenym v ¢lanku 18 ods. 3.

KAPITOLA 1V
VCASNE VAROVANIE A REAKCIA
Cldnok 8
Zriadenie systému v¢asného varovania a reakcie

1. Tymto sa zriaduje systém rychleho varovania na vyda-
vanie varovani v savislosti so zdvaznymi cezhraniénymi ohro-
zeniami zdravia na drovni Unie — ,systém vcasného varovania
a reakcie (Early Warning and Response System — EWRS).
Systém véasného varovania a reakcie (EWRS) umozni Komisii
a prislusnym orgdnom na vndtro§titnej drovni stilu komuni-
kéciu na ucely varovania, hodnotenia rizik pre ludské zdravie
a urCovania opatreni, ktoré mozu byt potrebné na ochranu
verejného zdravia.

2. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijme
postupy pri vymene informdcii s ciefom zabezpecit riadne
fungovanie systému v¢asného varovania a reakcie (EWRS)
a jednotné vykondvanie cldnkov 8 a 9, ako aj s cielom zabranit
prekryvaniu ¢innosti alebo protichodnym opatreniam s existuji-
cimi $truktirami a mechanizmami monitorovania zdvaznych
cezhrani¢nych ohrozeni zdravia, v¢asného varovania a boja
proti nim.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢ldnku 18 ods. 2.

Cldnok 9
Vydavanie varovani

1. Vndtrostitne prislusné organy alebo Komisia vydaja varo-
vanie v systéme vcasného varovania a reakcie (EWRS), ak vznik
alebo vyvoj zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia splia
tieto kritérid:

a) je nezvycajné alebo neocakdvané pre dané miesto a Cas alebo
sposobuje ¢i moze spdsobit vyraznd chorobnost alebo
tmrtnost [udi, alebo rychlo rastie alebo moze rychlo rést,
pokial' ide o rozsah, alebo presahuje & méze presiahnut
kapacitu vnitrostitnej reakcie a

b) ovplyviiuje alebo moze ovplyvnif viac ako jeden ¢lensky stat
a

¢) vyzaduje si alebo si moze vyzadovat koordinovant reakciu
na trovni Unie.
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2. Ak vnitrostitne prislusné orgdny ozndmia WHO udalosti,
ktoré mozu predstavovaf mimoriadne situdcie v oblasti verej-
ného zdravia s medzindrodnym rozmerom v stlade s ¢ldnkom
6 MZP, musia minimdlne zdroven vydat varovanie v systéme
v¢asného varovania a reakcie (EWRS) za predpokladu, Ze dané
ohrozenie zdravia patri medzi ohrozenia zdravia uvedené
v clanku 2 ods. 1 tohto rozhodnutia.

3. Pri vydani varovania prislu§né vnatro$titne organy
a Komisia bezodkladne prostrednictvom systému vcasného
varovania a reakcie (EWRS) ozndmia vietky dostupné informa-
cie, ktoré majii k dispozicii a ktoré moézu byt uzitoéné pre
koordindciu reakcie, ako napriklad:

a) druh a povod povodcuy;

b) ddtum a miesto vyskytu alebo vypuknutia;
c) prostriedky prenosu alebo 3irenia;

d) toxikologické tdaje;

€) sposoby zistovania a potvrdzovania;

f) rizikd pre verejné zdravie;

g) opatrenia v oblasti verejného zdravia, ktoré sa vykonali alebo
ktoré sa planuji vykonat na vnutrotitnej trovni;

h) iné opatrenia, ako sii opatrenia v oblasti verejného zdravia;

i) osobné tudaje potrebné na ucel vyhladdvania kontaktov
v stlade s clankom 16;

j) akékolvek iné relevantné informdcie o danom zdvaznom
cezhrani¢nom ohrozeni zdravia.

4. Komisia spristupni prislusnym vnitro$titnym orgdnom
prostrednictvom systému v¢asného varovania a reakcie (EWRS)
vSetky informdcie, ktoré mozu byt uzito¢né pre koordindciu
reakcie uvedenej v ¢ldnku 11, a to vratane informadcif stivisiacich
so zdvaznym cezhraninym ohrozenim zdravia a opatreni
v oblasti verejného zdravia, ktoré sa tykaji zdvaznych cezhra-
ni¢nych  ohrozeni zdravia, zasielanych prostrednictvom
systémov rychleho varovania a informacnych systémov zriade-
nych na ziklade inych ustanoveni priva Unie alebo Zmluvy
o Euratome.

Cldnok 10
Postddenie rizik pre verejné zdravie

1. Ak je vydané varovanie podla ¢lanku 9, Komisia v pripade,
ak je to potrebné pre koordinaciu reakcie na trovni Unie, a na
ziadost Vyboru pre zdravotnt bezpecnost (HSC) uvedeného
v ¢lanku 17 alebo na zdklade vlastnej iniciativy urychlene
prostrednictvom systému v¢asného varovania a reakcie (EWRS)
spristupni vnutrostitnym orgdnom a Vyboru pre zdravotni

bezpecnost (HSC) posudenie rizik v stvislosti s potencidlne
zdvaznym ohrozenim pre verejné zdravie a opatreni v oblasti
verejného zdravia, ktoré sa majui zaviest. Uvedené postidenie
vykond niektory z tychto subjektov:

a) ECDC v stlade s clankom 7 ods. 1 nariadenia (EU)
¢. 851/2004 v pripade ohrozenia uvedeného v ¢lanku 2
ods. 1 pism. a) bode i) a ii) alebo v ¢ldnku 2 ods. 1 pism.

d) afalebo

=z

Eur6psky urad pre bezpecnost potravin (EFSA) v stlade
s ¢lankom 23 nariadenia Eurépskeho parlamentu a Rady
(ES) ¢. 178/2002 z 28. janudra 2002, ktorym sa ustanovuju
vieobecné zdsady a poziadavky potravinového prava, zria-
duje Eurdpsky drad pre bezpetnost potravin a stanovujd
postupy v zdlezitostiach bezpecnosti potravin (1), a to
v pripade ohrozenia uvedeného v ¢lanku 2 tohto rozhodnu-
tia, na ktoré sa vzfahuje mandat Eurdpskeho dradu pre
bezpecnost potravin (EFSA), afalebo

¢) iné prislusné agentdry Unie.

2.V pripade, ak je potrebné postdenie rizik, ktoré je Gplne
alebo ¢iasto¢ne mimo mandétov agentdr uvedenych v odseku 1,
a ak sa to povazuje za potrebné pre koordiniciu reakcie na
trovni Unie, Komisia na Ziadost Vyboru pre zdravotnt bezpec-
nost (HSC) alebo na zdklade vlastnej iniciativy poskytne posi-
denie rizik ad hoc.

Komisia prostrednictvom systému vc¢asného varovania a reakcie
(EWRS) urychlene spristupni postidenie rizik prislusnym vndtro-
$tdtnym orgdnom. Prislusné vnitrostitne orgdny dostdvaji
postdenie rizik este pred jeho zverejnenim.

V postdeni rizik sa v pripade, ak si k dispozicii, zohladnia
prislusné informdcie, ktoré poskytni iné subjekty, konkrétne
v pripade mimoriadnej situdcie v oblasti verejného zdravia
s medzindrodnym rozmerom WHO.

3. Komisia zabezpedi, aby sa informécie, ktoré mozu byt
relevantné na postdenie rizik, spristupnili prislusnym vnatro-
$tdtnym orgdnom prostrednictvom systému v¢asného varovania
a reakcie (EWRS), ako aj Vyboru pre zdravotni bezpecnost
(HSQ).

Clanok 11
Koordindcia reakcie

1.V nadviznosti na varovanie podla ¢lanku 9 na zaklade
ziadosti Komisie alebo ¢lenského $tétu a na zdklade dostupnych
informdcif vratane informdcif uvedenych v ¢lanku 9 a postdeni
rizik uvedenych v ¢ldnku 10 ¢lenské staty navzdjom konzultuji
v rdmci Vyboru pre zdravotnt bezpe¢nost (HSC) a v spojeni
s Komisiou s cielom koordinovat:

() U.v. ES L 31, 1.2.2002, s. 1.
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a) vnatroStitne reakcie na zdvazné cezhranicné ohrozenie
zdravia aj v pripadoch, ked je v silade s MZP vyhldsend
mimoriadna situdcia v oblasti verejného zdravia s medzind-
rodnym rozmerom, ktord patri do posobnosti ¢lanku 2
tohto rozhodnutia;

b) komunikédciu tykajacu sa rizika a krizy, ktord sa prisposobi
potrebdm clenskych $titov a okolnostiam, s ciefom posky-
tovat v Unii jednotné a koordinované informécie verejnosti
a zdravotnickym pracovnikom.

2. Ak ma clensky $tdt v tmysle prijat opatrenia v oblasti
verejného zdravia s cielom bojovat proti zdvaznému cezhranic-
nému ohrozeniu zdravia, pred prijatim tychto opatreni infor-
muje ostatné ¢lenské taty a Komisiu o povahe, ticele a rozsahu
tychto opatreni a prekonzultuje ich s nimi, pokial potreba
chrénit verejné zdravie nie je natolko nalichavd, Ze je potrebné,
aby sa opatrenia prijali okamzite.

3. Ak musi clensky $tat nalichavo prijat opatrenia v oblasti
verejného zdravia v rdmci reakcie na vznik alebo opakovany
vyskyt zdvazného cezhrani¢ného ohrozenia zdravia, okamzite
po ich prijati informuje ostatné c¢lenské Stity a Komisiu
o povahe, tcele a rozsahu tychto opatreni.

4.V pripade zdvazného cezhranicného ohrozenia zdravia,
ktoré presahuje vnutrodtitne kapacity reakcie, moéze postihnuty
¢lensky $tat poziadat o pomoc aj iné clenské $taty prostrednic-
tvom mechanizmu Spolocenstva v oblasti civilnej ochrany usta-
noveného rozhodnutim 2007/779[ES, Euratom.

5. Komisia prostrednictvom vykondvacich aktov prijme
postupy potrebné na jednotné vykondvanie vymeny informadcii,
konzultcii a koordinicie uvedenych v odsekoch 1 az 3.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom
preskimania uvedenym v ¢ldnku 18 ods. 2.

KAPITOLA V
MIMORIADNE SITUACIE
Cldnok 12
Uznanie mimoriadnych situdcii

1. Komisia moze uznat mimoriadnu situdciu v oblasti verej-
ného zdravia, pokial ide o:

a) epidémiu ludskej chripky, ktord moze mat pandemicky
potencidl, a v pripade, Ze generdlny riaditel WHO bol infor-
movany, ale eSte v stlade s uplatnitelnymi pravidlami WHO
neprijal rozhodnutie o vyhldseni situdcie pandémie ludskej
chripky, alebo

b) iné pripady nez tie, ktoré si uvedené v pismene a), a v
pripade, Ze generdlny riaditel WHO bol informovany, ale
eSte neprijal rozhodnutie o vyhldseni mimoriadnej situdcie
v oblasti verejného zdravia s medzindrodnym rozmerom
v stlade s MZP, a v pripade, ak:

i) prislusné zavazné cezhranicné ohrozenie zdravia ohrozuje
verejné zdravie na Grovni Unie;

ii) liecebné potreby v stvislosti s tymto ohrozenim nie st
uspokojené, ¢o znamend, Ze neexistuje uspokojivy sposob
diagnostiky, prevencie ani liecby povoleny v Unii, alebo
ak napriek existencii takéhoto spdsobu by povolenie
prislusného lieku predsa len mohlo postihnutym osobdm
priniest vyznamny terapeuticky tc¢inok.

2. Komisia prijme prostrednictvom vykonavacich aktov opat-
renie uvedené v odseku 1.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v silade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢ldnku 18 ods. 2.

Na zéklade riadne odovodnenych vaznych a nalichavych
dovodov suvisiacich so zdvaznostou zdvazného cezhrani¢ného
ohrozenia zdravia alebo rychlostou jeho Sirenia v ¢lenskych
Stdtoch moze Komisia uznaf mimoriadnu situdciu v oblasti
verejného zdravia podla odseku 1 prostrednictvom bezodkladne
uplatnitelnych vykondvacich aktov v sdlade s postupom nalie-
havosti uvedenym v ¢ldnku 18 ods. 3.

3. Komisia o prijati opatreni uvedenych v odseku 1 infor-
muje generdlneho riaditela WHO.

Cldnok 13
Prdvne d¢inky uznania

Uznanie ntdzovej situdcie podla ¢ldnku 12 ods. 1 md jediny
pravny t¢inok, a to, Ze umoziuje uplatiovanie clinku 2 bodu
2 nariadenia (ES) ¢. 507/2006, alebo ak sa toto uznanie tyka
konkrétne epidémie Tudskej chripky, ktord moze mat pande-
micky potencidl, umoziuje uplatilovat ¢ldnok 21 nariadenia
(ES) €. 1234/2008.

Cldnok 14
Ukoncenie uznania

Komisia ukonéi uznanie uvedené v ¢ldnku 12 ods. 1 prostred-
nictvom vykonavacich aktov hned, ako prestane existovat jedna
z uplatnite[nych podmienok tam stanovenych.

Uvedené vykondvacie akty sa prijmi v stlade s postupom
preskiimania uvedenym v ¢lanku 18 ods. 2.
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Ukoncenie uznania uvedeného v prvom odseku nemd vplyv na
platnost povolenia na uvedenie na trh udeleného na zdklade
nariadenia (ES) ¢. 507/2006 na licky uvedené v jeho ¢lanku 2
bode 2 alebo udeleného v silade s postupom uvedenym
v ¢ldnku 21 nariadenia (ES) ¢. 1234/2008.

KAPITOLA VI
PROCESNE USTANOVENIA
Cldnok 15
Ur€enie vniitroStitnych orgdnov a zdstupcov

1. Kazdy clensky $tit do 7. marca 2014 urci:

a) prislusné orgdny zodpovedné v rdmci daného clenského
Statu za epidemiologicky dohlad uvedeny v ¢clanku 6;

=

prislusny organ alebo prislusné organy zodpovedné na
vniitrosttnej drovni za vyddvanie varovani a urovanie opat-
reni potrebnych na ochranu verejného zdravia na ucely
¢lankov 8, 9 a 10;

¢) jedného zistupcu a ndhradnika vo Vybore pre zdravotnd
bezpec¢nost (HSC) uvedenom v ¢lanku 17.

2. Clenské 3tity informuji Komisiu a ostatné clenské stity
o vymenovaniach uvedenych v odseku 1, ako aj o akejkolvek
pripadnej zmene. V pripade takejto zmeny Komisia bezodkladne
zasle Vyboru pre zdravotni bezpecnost (HSC) aktualizovany
zoznam takychto vymenovani.

3. Komisia zverejni aktualizovany zoznam organov vymeno-
vanych v stilade s odsekom 1 pism. a) a b), ako aj aktualizovany
zoznam orgdnov, ku ktorym patria zdstupcovia vo Vybore pre
zdravotnii bezpecnost (HSC).

Cldnok 16
Ochrana osobnych ddajov

1. Pri uplatiovani tohto rozhodnutia sa osobné tdaje spra-
civajii v stlade so smernicou 95/46/ES a nariadenim (ES)
¢. 45/2001. Prijmu sa najmi primerané technické a organizacné
opatrenia na ochranu tychto osobnych tdajov proti ndhodnému
alebo nezdkonnému zniceniu, ndhodnej strate alebo neopravne-
nému pristupu a proti akejkolvek forme nezdkonného spraco-
vania.

2. Systém vCasného varovania a reakcie (EWRS) zahffia
funkciu vyberového zasielania sprav umoziujiicu oznamovanie

osobnych ddajov len prislusnym vndtrostitnym orgdnom,
ktorych sa tykaji opatrenia na vyhladdvanie kontaktov.
Uvedend funkcia vyberového zasielania sprav je navrhnutd
a prevadzkovand tak, aby sa zaistila bezpednd a zdkonnd
vymena osobnych tdajov.

3. Ked prislusné orginy vykondvajice opatrenia na
vyhladdvanie kontaktov oznamujii osobné tdaje potrebné na
Glely vyhladdvania kontaktov prostrednictvom systému véas-
ného varovania a reakcie (EWRS) podla ¢lanku 9 ods. 3, pouzi-
vaju funkciu vyberového zasielania sprav uvedent v odseku 2
tohto ¢lanku a oznamuja tdaje len tym inym clenskym $tdtom,
ktoré st zapojené do opatreni na vyhladdvanie kontaktov.

4. Pri rozosielani informécil uvedenych v odseku 3 uvedu
prislusné orgdny odkaz na varovanie, ktoré predtym odoslali
prostrednictvom systému véasného varovania a reakcie (EWRS).

5. Spravy obsahujice osobné udaje sa automaticky vymazi
z funkcie selektivnej spravy 12 mesiacov od ddtumu ich odosla-
nia.

6. Ak prislusny orgdn zisti, Ze ozndmenie osobnych tdajov,
ktoré uskutocnil podla ¢lanku 9 ods. 3, sa ndsledne ukdzalo ako
porusenie smernice 95/46ES, pretoZe uvedené ozndmenie bolo
zbytoné na vykondvanie danych opatreni na vyhladdvanie
kontaktov, okamzite o tom informuje ¢lenské Stity, ktorym
toto ozndmenie odoslal.

7. Prislusné vnitro$tdtne orgdny sa v suvislosti s ich povin-
nostou ozndmit a opravit osobné udaje prostrednictvom
systému vcasného varovania a reakcie (EWRS) povazuji za
kontrolérov v zmysle ¢lanku 2 pism. d) smernice 95/46/ES.

8. Komisia sa v stvislosti s jej povinnostou tykajicou sa
uchovévania osobnych tdajov povazuje za kontroléra v zmysle
lanku 2 pism. d) nariadenia (ES) ¢ 45/2001.

9. Komisia prijme:

a) usmernenia s cielom zabezpecit stlad kazdodennej
prevadzky systému véasného varovania a reakcie (EWRS)
so smernicou 95/46/ES a nariadenim (ES) ¢. 45/2001;

b) odporicanie obsahujiice orientatny zoznam osobnych
udajov, ktoré si mozno vymieniat na dcel koordindcie opat-
ren{ na vyhladdvanie kontaktov.
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Cldnok 17
Vybor pre zdravotni bezpecnost

1. Tymto sa zriaduje Vybor pre zdravotni bezpecnost
zlozeny zo zéstupcov clenskych $titov vymenovanych podla
¢lanku 15 ods. 1 pism. c).

2. Vybor pre zdravotnt bezpecnost (HSC) md tieto dlohy:

a) podporuje vymenu informdcii medzi clenskymi $tdtmi
a Komisiou o ziskanych skisenostiach, pokial ide o vykond-
vanie tohto rozhodnutia;

b) koordinuje v spojeni s Komisiou pldnovanie pripravenosti
a reakcie ¢lenskych stitov v stilade s ¢ldnkom 4;

¢) koordinuje v spojeni s Komisiou komunikdciu tykajacu sa
rizika a krizy a reakcie ¢lenskych $tdtov na zdvazné cezhra-
ni¢né ohrozenia zdravia v sdlade s ¢lankom 11.

3. Vyboru pre zdravotni bezpecnost (HSC) predsedd
zdstupca Komisie. Vybor pre zdravotni bezpecnost (HSC) sa
stretdva v pravidelnych intervaloch a ked' si to vyzaduje situdcia
na Ziadost Komisie alebo niektorého ¢lenského $tatu.

4. Sekretariat zabezpecuje Komisia.

5. Vybor pre zdravotnt bezpecnost (HSC) prijme dvojtreti-
rokovacom poriadku sa stanovia pracovné opatrenia najma
s ohladom na:

a) postupy tykajiice sa plendrnych zasadnuti na vysokej trovni
a pracovnych skupin;

b) wcast expertov na plendrnych zasadnutiach, statit pozorova-
tela, a to aj z tretich krajin;

¢) opatrenia, akymi HSC preskiimava, ¢i je zdleZitost, ktord sa
mu predlozila, relevantnd z hladiska jeho mandétu, ako aj
moznost odporucenia postiipenia tejto zalezitosti organu
prislusnému podla iného aktu Unie alebo Zmluvy o Eura-
tome; tieto opatrenia sa nedotykaji povinnosti ¢lenskych
Statov podla ¢lankov 4 a 11 tohto rozhodnutia.

Cldnok 18
Postup vyboru

1. Komisii pomdha Vybor pre zdvaziné cezhrani¢né ohro-
zenia zdravia. Uvedeny vybor je vyborom v zmysle ¢ldnku 3
ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

2. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa ¢ldnok 5
nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

Ak vybor nevydd Zziadne stanovisko, Komisia neprijme ndvrh
vykondvacieho aktu a uplatiiuje sa ¢ldnok 5 ods. 4 treti
pododsek nariadenia (EU) ¢. 182/2011.

3. Ak sa odkazuje na tento odsek, uplatiiuje sa clinok 8
nariadenia (EU) ¢. 182/2011 v spojeni s jeho ¢lankom 5.

Cldnok 19
Sprdvy tykajice sa tohto rozhodnutia

Komisia predlozi Eurépskemu parlamentu a Rade do
7. novembra 2015 a ndsledne kazdé tri roky spravu o vykona-
vani tohto rozhodnutia. Sprdva obsahuje najmd hodnotenie
fungovania systému v¢asného varovania a reakcie (EWRS)
a prevadzky siete pre epidemiologicky dohlad, ako aj informdcie
o tom, ako mechanizmy a $truktiry zriadené podla tohto
rozhodnutia doplfiajii iné systémy varovania na trovni Unie
a podla Zmluvy o Euratome, ako G¢inne chrédnit verejné zdra-
vie, priCom sa sucasne predchddza Strukturdlnej duplicite.
Komisia moze k tejto sprave pripojit ndvrhy na tGpravu prislus-
nych ustanoveni Unie.

KAPITOLA VII
ZAVERECNE USTANOVENIA
Cldnok 20
Zrusenie rozhodnutia ¢. 2119/98/ES
1. Rozhodnutie ¢. 2119/98/ES sa tymto zrusuje.

2. Odkazy na zrusené rozhodnutie sa povazuji za odkazy na
toto rozhodnutie.

Clanok 21
Nadobudnutie a¢innosti

Toto rozhodnutie nadobtda dc¢innost ditom nasledujicim po
jeho uverejneni v Uradnom vestniku Eurdpskej tinie.
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Clanok 22
Adresati

Toto rozhodnutie je uréené ¢lenskym Statom.

V Strasburgu 22. oktébra 2013

Za Eurdpsky parlament
predseda
M. SCHULZ

Za Radu
predseda
V. LESKEVICIUS
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PRILOHA

Kritérid na vyber prenosnych ochoreni a sivisiacich osobitnych zdravotnych problémov, ktoré maji byt
zahrnuté pod epidemiologicky dohlad v rdmci siete

1. Prenosné ochorenia a sivisiace osobitné zdravotné problémy, ktoré sposobuji alebo mozu sposobovat vyznamnt
chorobnost alebo dmrtnost, alebo oboje. V rdmci Unie, najmd tam, kde si predchddzanie chorobdm vyzaduje pristup
koordindcie na trovni Unie.

2. Prenosné ochorenia a stdvisiace osobitné zdravotné problémy, pri ktorych sa vymenou informdacii moze zabezpecit
véasné varovanie pred ohrozenim verejného zdravia.

3. Zriedkavé a zdvazné prenosné ochorenia a stvisiace osobitné zdravotné problémy, ktoré by neboli rozpoznané na
vnutrosttnej Grovni a pri ktorych by zber tidajov umoziioval vytvéranie hypotéz zo SirSej zdkladne poznatkov.

4. Prenosné ochorenia a sdvisiace osobitné zdravotné problémy, v pripade ktorych st dostupné acinné preventivne
opatrenia prospesné pre ochranu zdravia.

5. Prenosné ochorenia a stvisiace osobitné zdravotné problémy, v pripade ktorych prispeje porovnanie medzi ¢lenskymi
§tdtmi k hodnoteniu ndrodnych programov a programu Unie.
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