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II

(Nelegislativni akty)

ROZHODNUTI

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE (EU) 2020/414
ze dne 19. bfezna 2020,

kterym se méni providdéci rozhodnuti (EU) 2019/570, pokud jde o vytvéfeni zdravotnickych zdsob v
ramci rescEU

(ozndmeni pod cislem C(2020) 1827)

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie,

s ohledem na rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU ze dne 17. prosince 2013 o mechanismu civilni
ochrany Unie (), a zejména na ¢l. 32 odst. 1 pism. g) uvedeného rozhodnuti,

vzhledem k témto ddvodim:

(1)~ Rozhodnuti & 1313/2013/EU stanovi pravni rdmec pro rescEU. Jednd se o rezervni kapacity na trovni Unie za
ucelem poskytovani pomoci v kritickych situacich, kdy celkové stavajici kapacity na vnitrostatn{ trovni a kapacity
vyclenéné clenskymi stity pro Evropsky soubor civilni ochrany nemohou zajistit i¢innou odezvu na pfirodni
katastrofy ¢i katastrofy zptisobené clovékem.

(2)  Provadéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/570 () stanovi pocate¢ni slozeni rescEU z hlediska kapacit a pozadavka na
kvalitu. RescEU dosud sestdvd z kapacit pro letecké haseni lesnich pozdrti, leteckou zdravotni evakuaci a
zdravotnické zdchranné tymy.

(3)  Podle ¢l. 12 odst. 2 rozhodnuti ¢. 1313/2013/EU maji byt kapacity rescEU definovany s ohledem na zji$téna i nové
vznikajici rizika, celkové kapacity a nedostatky na tirovni Unie.

(4)  V poslednich desetiletich se objevilo vyznamné mnozZstvi vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb, které se
pfendsi z clovéka na clovéka, jako je Ebola, tézky akutni respira¢ni syndrom (SARS) a respiratni syndrom z
Blizkého vychodu (MERS). Pro mezindrodni spoleCenstvi to byla zatézkdvaci zkouska a bylo tfeba postupovat
koordinovang, aby se $ifeni téchto infekénich nemoci podafilo omezit.

(5)  Nékazu virem Ebola v Demokratické republice Kongo prohldsila Svétova zdravotnickd organizace (WHO) v &ervenci
2019 za ohrozZeni vefejného zdravi mezindrodniho vyznamu a toto virové onemocnéni je stile povaZzovdno za
vysoce rizikové. Virus Ebola maze byt netimyslné pfenesen do Unie, jak jiz bylo zaznamendno p#i propuknuti
onemocnéni v zépadni Africe v roce 2013.

() UF. vést. L 347,20.12.2013, 5. 924.

() Provddéci rozhodnuti Komise (EU) 2019/570 ze dne 8. dubna 2019, kterym se stanovi provadéci pravidla k rozhodnuti Evropského
parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU, pokud jde o kapacity rescEU, a kterym se ménf provadéci rozhodnuti Komise 2014/762/EU (Ui
vést. L 99,10.4.2019, s. 41).
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(13)

Vzhledem k velmi omezené dostupnosti hodnocenych vakcin a hodnocenych terapeutik je vytvofeni zdsoby
prostiedka proti viru Ebola duleZitou soucdsti ptipravenosti pro piipad pfenosu nemoci do Unie.

Celosvétové $ifeni tohoto druhu vysoce infekénich nemoci, jak ukdzal také novy koronavirus 2019-nCoV a
souvisejici ohniska onemocnéni koronavirem COVID-19, vyzaduje koordinovand opatfeni ze strany ¢lenskych
statd, aby se zabranilo eskalaci mimotddné situace v celé Unii, kterd jiz byla témito ohnisky vaZné zasaZena.

Riziko pfenosu COVID-19 i jinych nemoc{ lze sniZit vhodnymi opatfenimi, véetné pouzivani osobnich ochrannych
prostiedkd a dalsich vhodnych zdravotnickych prostiedkii.

Na zdkladé technické zpravy Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) (}) se vefejnym
zdravotnickym orgdndm v Unii doporucuje, aby pldnovaly dodévky dostatecného mnozZstvi osobnich ochrannych
prostfedkd, zejména pro zdravotnicky personal pecujici o pacienty s onemocnénim COVID-19.

Aby byla pfipravena na dals{ sifeni COVID-19 a potencidlni nedostatky byly omezeny na minimum, vyzvala Rada ve
svych zdvérech o ndkaze COVID-19 ze dne 13. tinora 2020 (*) Komisi, aby nadéle posuzovala vSechny dostupné
moznosti pro usnadnéni nezbytného ptistupu k osobnim ochrannym prostfedkiam potiebnym v ¢lenskych statech.

V reakci na zdvéry Rady by do kapacit rescEU mélo byt za GiCelem boje proti vdznym pieshrani¢nim zdravotnim
hrozbdm zafazeno vytvafeni zdsob lékaiskych protiopatfeni, zdravotnického vybaveni pro intenzivni péci a
osobnich ochrannych prostiedki.

V zdjmu soudrznosti s jinymi akty Unie by pro tcely tohoto rozhodnuti méla platit definice ,vdznych pfeshrani¢nich
zdravotnich hrozeb“ podle rozhodnut{ Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU (%).

V souladu s ¢l. 12 odst. 4 rozhodnuti ¢.1313/2013/EU by mély pozadavky na kvalitu lékatskych protiopattent,
zdravotnického vybaveni pro intenzivni péci a osobnich ochrannych prostfedkt v rdmci kapacity rescEU vychdzet
ze zavedenych mezindrodnich norem, pokud tyto normy jiz existuji.

Pozadavky na kvalitu 1ékafskych protiopatieni, jako jsou hodnocené vakciny a hodnocend terapeutika, by proto
mély byt zaloZeny na minimalnich normach a pozadavcich Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (EMA) a Svétové
zdravotnické organizace (WHO). Pozadavky na kvalitu by v pfipadé zdravotnického vybaveni pro intenzivni péci
mély byt zaloZeny na minimdlnich normdch WHO a v ptipadé osobnich ochrannych prostfedkti na minimalnich
normach WHO a Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC).

Aby mohla byt poskytnuta finan¢ni pomoc Unie na vytvofeni, fizeni a tdrzbu téchto kapacit v souladu s ¢l. 21
odst. 3 rozhodnuti ¢. 1313/2013[EU, je tieba stanovit celkové odhadované ndklady nezbytné pro zajisténi
dostupnosti a moznosti nasazeni téchto kapacit. Pfi vypocltu celkovych odhadovanych ndkladii se zohledni
kategorie zptisobilych nakladti stanovenych v piiloze IA rozhodnuti ¢. 1313/2013/EU.

Provadéci rozhodnuti (EU) 2019/570 by proto mélo byt odpovidajicim zptsobem zménéno.

Opatfeni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem vyboru uvedeného v ¢l. 33 odst. 1
rozhodnuti ¢. 1313/2013EU,

() Technickd zprdva ECDC ,Personal protective equipment (PPE) needs in healthcare settings for the care of patients with suspected or
confirmed novel coronavirus, tnor 2020.

() Zévery Rady o ndkaze COVID-19, 2020/C 57/04ST/6038/2020/INIT (Uf. vést. C 57, 20.2.2020, s. 4).

() Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vdznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbach a
o zrusen rozhodnuti ¢. 2119/98ES (Ut. vést. L 293, 5.11.2013, 5. 1).
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1

Provéadéci rozhodnuti (EU) 2019/570 se méni takto:

1)

4)

Clanek 1 se mén{ takto:
— pismeno d) se nahrazuje timto:

,d) celkové odhadované naklady na kapacity rescEU pro zdravotnicky zachranny tym typu 3;%
— dopluje se novy bod e), ktery zni:

,€) celkové odhadované naklady na kapacity rescEU pro vytvafeni zdravotnickych zdsob.”;
Clanek 2 se mén{ takto:
a) vodstavci 1 se tfeti odrdzka nahrazuje timto:

— kapacity pro zdravotnicky zdchranny tym,";
b) vodstavci 1 se dopliuje étvrtd odrdzka, kterd zni:

— kapacity pro vytvafeni zdravotnickych zdsob.*;
¢) vodstavci 2 se pismeno e) méni takto:

,€) kapacity pro zdravotnicky zdchranny tym typu 3: nemocni¢ni péce o pfesmérované pacienty;*;
d) v odstavci 2 se dopliiuje nové pismeno f), které zni:

of) vytvédfeni zdsob 1ékaiskych protiopatfeni nebo osobnich ochrannych prostiedki za Gcelem boje proti vdznym
pfeshraniénim zdravotnim hrozbdm, jak je uvedeno v rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
& 1082/2013/EU (¥).

(*) Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013EU ze dne 22. ffjna 2013 o vdZnych pfeshrani¢nich
zdravotnich hrozbéch a o zruseni rozhodnuti ¢. 2119/98/ES (UF. vést. L 293, 5.11.2013, s. 1).%

Vklada se novy ¢lanek 3c, ktery znf:

,Cldnek 3¢

Celkové odhadované ndklady na kapacity rescEU pro vytvifeni zdravotnickych zisob

1. Pfivypoctu celkovych odhadovanych ndkladi na kapacity rescEU pro vytvateni zdravotnickych zdsob se zohledni
viechny kategorie ndkladti uvedené v piiloze IA rozhodnuti ¢. 1313/2013/EU.

2. Ndklady na vybaveni z celkovych odhadovanych ndkladt na kapacity rescEU pro vytvafeni zdravotnickych zdsob
se vypocitaji na zakladé trznich cen v dobé, kdy jsou kapacity pofizeny, pronajaty nebo pronajaty formou leasingu v
souladu s ¢l. 12 odst. 3 rozhodnuti ¢ 1313/2013/EU.

Pokud si ¢lenské staty kapacity rescEU pofidi, pronajmou nebo pronajmou formou leasingu, piedlozi Komisi pisemné
doklady o aktudlnich trznich cendch nebo rovnocenné doklady v piipadé, Ze pro ur¢ité slozky téchto kapacit trzni ceny
neexistuji.

3.V piipadé kapacity rescEU pro vytvafeni zdravotnickych zdsob se kategorie celkovych odhadovanych ndkladt
uvedené v bodech 2 az 8 piilohy IA rozhodnuti ¢. 1313/2013/EU vypoctou alespoi jednou béhem kazdého viceletého
finan¢niho rdmce, pficemz Komise zohledni informace, které md k dispozici, véetné inflace. . Vypocet celkovych
odhadovanych ndkladt pouzije Komise pro ticely poskytnuti ro¢ni finanéni pomoci.

4. Celkové odhadované naklady uvedené v odstavcich 2 a 3 se vypocitaji, pokud alespoii jeden ¢lensky stat vyjadii
zdjem o pofizeni, pronajmuti nebo pronajmuti formou leasingu kapacity rescEU pro vytvafeni zdravotnickych zdsob.”

Priloha se méni v souladu s piilohou tohoto rozhodnuti.
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Cldnek 2

Toto rozhodnuti je ur¢eno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 19. bfezna 2020.

Za Komisi
Janez LENARCIC
clen Komise
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PRILOHA
V piiloze se dopliiuje novy oddil 6, ktery zni:

,6. Vytvifeni zdsob lékafskych protiopatfeni a/nebo osobnich ochrannych prostfedki pro dcely boje proti
vaznym preshrani¢nim zdravotnim hrozbim

Ukoly — Vytvdfeni zdsob lékafskych protiopatfeni sestdvajicich z vakcin nebo terapeutik,
zdravotnického vybaveni pro intenzivni péci, osobnich ochrannych prostiedkii nebo
laboratorniho vybaveni za tcelem pfipravenosti a reakce na vdZznou preshrani¢ni
zdravotni hrozbu ().

Kapacity — PHiméfeny pocet dédvek vakcin nezbytnych pro osoby povazované za ohrozené () v
souvislosti s jednim nebo vice ptipady vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb.

— Pfiméfeny pocet davek terapeutik nezbytnych k 1é¢bé jednoho ¢i vice pfipadt vdznych
pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb.

— Vakciny a terapeutika musi spliiovat jeden z téchto pozadavka:
— registrace u Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky (EMA);
— kladné doporuceni agentury EMA nebo regula¢ni agentury ¢lenského stdtu pro pouziti
v rdmci tzv. ,compassionate use” (pouziti ze soucitu) nebo v pfipadé nouze;
— kladné doporuceni WHO pro rozsifené nebo nouzové pouZiti a piijeti ze strany alespon
jedné regula¢ni agentury ¢lenského statu.

— Odpovidajici zdravotnické vybaveni pro intenzivni pé¢i (*) podle norem WHO, s cilem
poskytnout podptirnou péci pifi jednom ¢i vice pripadech vainych preshrani¢nich
zdravotnich hrozeb.

— Pfiméfeny pocet sad osobnich ochrannych prostiedkt () v souladu s normami ECDC a
WHO pro osoby povazované za ohrozené (°) v souvislosti s jednim nebo vice piipady
vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb.

— Laboratorni vybaveni v pfiméfeném mnozstvi, véetné materidlu pro odbér vzorkd,
laboratornich ¢inidel, zafizeni a spotfebniho materidlu (%) k zajisténi laboratorni diagnézy
pii jednom ¢&i vice ptipadech vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb.

Hlavni slozky — Vhodna skladovaci zafizeni v Unii (') a odpovidajici systém sledovani vytvafeni zasob.

— Vndlezitych ptipadech vhodné postupy k zajisténi odpovidajiciho baleni, prepravy a dodani
produkt zafazenych do kapacit.

— Nalezité vyskoleny personal pro manipulaci s produkty zafazenymi do kapacit a jejich
spravu.

Nasazeni — Piipravenost k odjezdu nejpozdéji do 12 hodin od pfijeti nabidky na poskytnuti pomoci.

(") Jak je definovano v rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU.

(%) Za ohrozené osoby je mozné povazovat: osoby potencidlné vysoce rizikové vzhledem ke kontaktu s infikovanou osobou,
zdsahové slozky v prvni linii, laboratorni pracovniky, zdravotniky, rodinné piislusniky a dalsi vymezené zranitelné skupiny.
Mohou zde patfit mj. ventildtory pro intenzivni péci.

V téchto kategoriich: i) ochrana oci; ii) ochrana rukou; iii) ochrana dychacich orgdnd; iv) ochrana téla; a v) ochrana nohou.

Viz pozn. pod ¢arou 2.

MuzZe se jednat mj. o ¢inidla pro RT-PCR, jako jsou enzymy, ¢inidla pro extrakci RNA, kapacitu zaf{zeni urcenych k extrakei a
purifikaci RNA, kapacitu PCR termocyklérti, ¢inidla pro primery a sondy, ¢inidla pro pozitivni kontrolu, laboratorni spotfebni
materidl pro PCR (napf. mikrozkumavky, desticky) a desinfekéni prostredky.

Pro ucely logistiky skladovacich zafizeni se pojmem ,v Unif“rozumi Gzemi ¢lenskych stdtd a stdtd Gcastnicich se mechanismu
civiln{ ochrany Unie
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