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P9 TA(2021)0449
Vazné pfeshrani¢ni zdravotni hrozby ***]

Pozméiiovaci ndvrhy pfijaté Evropskym parlamentem dne 14. ziii a 11. listopadu 2021 k ndvrhu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady o vdinych preshrani¢nich zdravotnich hrozbich a o zruSeni rozhodnuti
& 1082/2013/EU (COM(2020)0727 — €9-0367/2020 — 2020/0322(COD)) (')

(Rddny legislativni postup: prvni ¢teni)

(2022/C 205/12)

Pozménovaci ndvrh 1
Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

(1a)  Ustanoveni Smluv tykajici se zdravi jsou z hlediska cilil,
jichZ md byt diky nim dosaZeno, vyuZivdina stdle do velké
miry nedostatecné. Cilem tohoto nafizeni by proto mélo
byt co nejlepsi vyuZivini téchto opatieni v oblasti
zdravi, aby bylo mozné jasné ukdzat silu politiky Unie
v oblasti zdravi a zdroveri zachovat normdlni fungovdni
jednotného trhu v situaci vdiné pfeshranicni zdravotni
hrozby.

(") Véc byla vrdcena piislusnému vyboru pro tdcely interinstituciondlnich jedndni podle ¢l. 59 odst. 4 ¢tvrtého pododstavee
(A9-0247/2021).
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Pozménovaci ndvrhy 2 a 244
Navrh nafizeni
Bod odtivodnéni 2

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
() S ohledem na zkuSenosti ziskané béhem probihajici () S ohledem na zkuSenosti ziskané béhem probihajici
pandemie COVID-19 a v zdjmu usnadnéni odpovidajici pandemie COVID-19 a v zdjmu usnadnéni odpovidajici
pfipravenosti a reakce na pfeshrani¢ni zdravotni hrozby prevence, piipravenosti a reakce na v§echny preshrani¢ni
v celé Unii je tieba rozsifit pravni rdmec pro epidemio- zdravotni hrozby v celé Unii, vietné hrozeb souvisejicich
logicky dozor, sledovani vaznych pfeshrani¢nich zdra- se zoondzami, je tieba rozsifit prévni rdmec pro
votnich hrozeb, veasné varovéni pfed nimi a boje proti epidemiologicky dozor, sledovani vaznych pfeshranic-
nim, jak je stanoveno v rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU, nich zdravotnich hrozeb, véasné varovani pied nimi a boj
pokud jde o dal3i pozadavky na podavéni zprav a analyzu proti nim, jak je stanoveno v  rozhodnuti
ukazatelti zdravotnich systémd a spoluprdci clenskych ¢. 1082/2013/EU, pokud jde o dalsi pozadavky na pod-
stdtii s Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu dvani zprdv, analyzu ukazateld zdravotnich systémi
nemoci (ECDC). V zdjmu zajisténi G¢inné reakce Unie na a spoluprdci mezi clenskymi stdty a agenturami Unie,
nové preshrani¢ni zdravotni hrozby by navic pravni zejména Evropskym stfediskem pro prevenci a kontrolu
rdmec pro boj proti vdZnym pfeshrani¢nim zdravotnim nemoci (ECDC), Ufadem pro pfipravenost a reakci na
hrozbdm mél umoznit okamzité pfijeti definic piipadd mimorddné situace v oblasti zdravi (HERA), Evropskou
pro dozor nad novymi hrozbami a mél by stanovit agenturou pro lé¢ivé piipravky (EMA) a mezindrodnimi
vytvofeni sité referencnich laboratofi EU a sité na organizacemi, zejména Svétovou zdravotnickou organi-
podporu sledovédni ohnisek ndkazy, kterd se tykaji latek zaci (WHO). V zdjmu zajistén{ G¢inné reakce Unie na
lidského ptivodu. Vytvofenim automatizovaného systému nové preshrani¢ni zdravotni hrozby by navic pravni
vyuzivajictho moderni technologie by se méla posilit rdmec pro boj proti vaZnym pfeshraniénim zdravotnim
kapacita pro trasovani kontaktt. hrozbdm mél umoznit okamzité pfijeti definic ptipadt
pro dozor nad novymi hrozbami a mél by stanovit
vytvofeni sité referencnich laboratofi EU a sité na
podporu sledovani ohnisek nakazy, kterd se tykaji latek
lidského ptivodu. Vytvofenim automatizovaného systému
vyuzivajictho moderni technologie by se méla posilit
kapacita pro trasovdni kontaktl, a to pfi soucasném
dodriovdni nafizeni Evropského parlamentu a Rady

(EU) 2016/679 (,GDPR*) (*).
(**)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne

27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovdnim osobnich ddajii a o volném pohybu téchto tdajii
a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich iidajit) (U¥. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).
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Pozménovaci ndvrh 245

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 2 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(2a)

Utad HERA byl ziizen s cilem posilit schopnost Unie
predchdzet pteshranicnim zdravotnim hrozbdm, od-
halovat je a rychle na né reagovat, a to zajisténim
doddvek lékatskych protiopatieni souvisejicich s krizi,
vietné jejich monitorovdni, zaddvini vefejnych zakdzek
a ndkupu, aktivaci nouzovych pldnii vyzkumu a inovaci,
poskytovdnim nouzového financovdni a pfijimdnim
opatieni tykajicich se vyroby, dostupnosti a doddvek
téchto klicovych lékai'skych protiopatieni.

Pozménovaci ndvrh 246

Néavrh nafizeni

Bod odiivodnéni 2 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(2b)

VSechny takové vefejné investice do vyzkumu, vyvoje,
vyroby, produkce, ndkupu, skladovdni, doddvek a dis-
tribuce lékai'skych protiopatieni by mély byt transpa-
rentni.

Pozménovaci ndvrh 3

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 3

Znéni navrZené Komisi

Dilezitou dlohu pfi koordinaci pldnovdni{ pfipravenosti
a reakce na vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby hraje
Vybor pro zdravotni bezpe¢nost, ktery byl formdlné
zi{zen rozhodnutim ¢. 1082/2013/EU. Tomuto vyboru
by mély byt svéfeny dalsi pravomoci, pokud jde
o pfijimani pokyni a stanovisek s cilem lépe podpofit
Clenské staty pii prevenci a kontrole vdznych pfes-
hrani¢nich zdravotnich hrozeb.

Pozmeriovaci ndvrh

()

Dilezitou udlohu pfi koordinaci prevence, plianovani
piipravenosti a reakce na vazné pieshrani¢ni zdravotni
hrozby hraje Vybor pro zdravotni bezpe¢nost, ktery byl
formaln¢ zfizen rozhodnutim ¢. 1082/2013/EU. Tomuto
vyboru by mély byt svéfeny dal$i pravomoci, pokud jde
o pfijimani pokyni a stanovisek s cilem lépe podporit
Clenské stity pii prevenci a kontrole vdznych pies-
hrani¢nich zdravotnich hrozeb a lépe podpofit koordi-
naci mezi Clenskymi stdty s cilem tyto hrozby fesit.
Zdstupci jmenovani Evropskym parlamentem by méli
mit moZnost se do Vyboru pro zdravotni bezpecnost
zapojit jako pozorovatelé.
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Pozménovaci ndvrh 247

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 3 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(34)

Aby se piedeslo zdvojovini isili a aby rozhodovdni na
tirovni Unie bylo soudriné, mél by Vybor pro zdravotni
bezpecnost tizce spolupracovat s radou iifadu HERA
zFizenou na zdkladé rozhodnuti Komise ze dne 16. zdfi
2021, s Radou pro zdravotni krize ziizenou na zdkladé
narizeni Rady o rdmci opatfeni k zajisténi doddvek
lékatskych protiopatieni souvisejicich s krizi v pFipadé
ohroZeni verejného zdravi na irovni Unie a s dalSimi
pfislusnymi agenturami a subjekty Unie s cilem zajistit,
aby byly zavedeny iifinné mechanismy pfipravenosti
a reakce na mimorddné uddlosti v oblasti zdravi.

Pozménovaci ndvrh 4

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 4 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(4a)

Strategie prevence a propagace se tykaji vSech od-
vétvovych politik, vietné dafiovych, obchodnich, hospo-
dd¥skych, zemédélsko-environmentdlnich &i vzdéldvacich
politik, politiky v oblasti bydleni, kulturni politiky
a politiky tykajicich se socidlni pomoci. Zohlednéni
zdsady ,,zdravi ve vSech politikdch* by mélo byt zdsadou
vSech vefejnych politik. Ndstrojem, ktery se k posouzeni
dopadu riznych odvétvovych politik na zdravi jiz na
vnitrostdtni drovni pouZivd, je tzv. test zdravi“.
Posouzeni dopadu na zdravi je tieba provddét u vsech
programii fizenych Unii.
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Pozménovaci ndvrh 5

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 5

Znéni navrZené Komisi

Toto nafizeni by se mélo pouzit, aniz by byla dotc¢ena
ostatni zdvaznd opatieni tykajici se konkrétnich ¢innosti
nebo norem kvality a bezpe¢nosti urcitych vyrobk, kterd
stanovi zvldstni povinnosti a nastroje pro sledovani
konkrétnich pfeshrani¢nich hrozeb, v¢asné varovani pied
nimi a boj proti nim. Mezi tato opatfeni patii zejména
piislusné pravni predpisy Unie upravujici spole¢né otazky
bezpecnosti v oblasti verejného zdravi, které se tykaji
zbozi, jako jsou farmaceutické p¥ipravky, zdravotnické
prostiedky a potraviny, litky lidského puvodu (krev,

tkan¢ a bunky, orgdny), a expozice ionizujicimu zdfeni.

Pozmeriovaci ndvrh

Toto nafizeni by se mélo pouzit, aniz by byla dotc¢ena
ostatn{ zdvaznd opatfeni tykajici se konkrétnich ¢innost{
nebo norem kvality a bezpe¢nosti urcitych vyrobkd, ktera
stanovi zvldstni povinnosti a nastroje pro sledovani
konkrétnich pfeshrani¢nich hrozeb, v¢asné varovani pied
nimi a boj proti nim, jako jsou mezindrodni zdravotnické
predpisy Svétové zdravotnické organizace (WHO). Mezi
tato opatfeni patii zejména piislusné pravni predpisy
Unie upravujici spole¢né otdzky bezpecnosti v oblasti
vefejného zdravi a Zivotniho prostiedi, které se tykaji
zbozi, jako jsou farmaceutické piipravky, zdravotnické
prostiedky, diagnostické zdravotnické prostiedky in
vitro a potraviny, litky lidského ptvodu (krev, plazma,
tkdné a bunky, orgdny), a expozice ionizujicimu zéfeni.

Pozménovaci navrh 242

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 5 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(54)

Nadmérné vyuZivdni volné Zijicich a rostoucich druhi
a jinych pf¥irodnich zdrojii a rychlé ubyvdni biologické
rozmanitosti predstavuji riziko pro lidské zdravi.
Vzhledem k tomu, Ze zdravi lidi, zvirat a Zivotniho
prostiedi jsou neoddélitelné spjaty, je pro feSeni sou-
Casnych a vznikajicich krizi zdsadni dodrZovat zdsady
pfistupu ,jedno zdravi“.
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Pozménovaci ndvrh 6

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 6

Znéni navrZené Komisi

Ochrana lidského zdravi ma prifezovy rozmér a je
pfedmétem fady politk a cinnosti Unie. Mé-li se
dosdhnout vysoké urovné ochrany lidského zdravi
a predejit jakémukoli prekryvani ¢innosti, zdvojovani
usill nebo protichtidnym opatfenim, méla by Komise ve
spojeni s ¢lenskymi stdty zajistit koordinaci a vzdjemnou
vyménu informaci mezi mechanismy a strukturami
zi{zenymi na zdkladé tohoto nafizeni a dalsimi mecha-
nismy a strukturami zavedenymi na Grovni Unie a na
zdkladé Smlouvy o zalozeni Evropského spolecenstvi pro
atomovou energii (ddle jen ,Smlouva o Euratomu®),
jejichz ¢innosti se vztahuji k pldnovani pfipravenosti
a reakci na vdzné preshrani¢ni zdravotni hrozby, jejich
sledovani, v€asnému varovani pfed nimi a boji proti nim.
Komise by zejména méla zajistit, aby byly shromazdo-
vany piislusné informace z jednotlivych systémd vcas-
ného varovani a vymény informaci na trovni Unie
a v ramci Smlouvy o Euratomu a aby byly tyto informace
pfedavany clenskym statim prostfednictvim systému
véasného varovani a reakce zavedeného rozhodnutim
¢ 2119/98]ES.

Pozmeriovaci ndvrh

Ochrana lidského zdravi md v souladu se zdsadami
njedno zdravi“ a ,zdravi ve vSech politikdch“ prifezovy
rozmér a je pfedmétem fady politik a ¢innosti Unie. Unie
by mela Cclenské stdty podporovat pii omezovdni
nerovnosti v oblasti zdravi v clenskych stdtech i mezi
nimi, p¥i poskytovdni vseobecné zdravotni péce a pii
feSeni problémii zranitelnych skupin. Unie by rovnéZ
méla naléhavé vyzvat clenské stdty, aby provddély
doporuceni tykajici se zdravi pro jednotlivé zemé,
a podporovat Clenské stdty pii posilovdni odolnosti,
schopnosti reagovat a pfipravenosti systémii zdravotni
péce s cilem Fesit budouci vyzvy, vietné pandemii. Ma-li
se dosdhnout vysoké trovné ochrany lidského zdravi
a predejit jakémukoli prekryvani ¢innosti, zdvojovani usili
nebo protichidnym opatienim, méla by Komise ve
spojeni s clenskymi stity a vSemi prislusnymi zicastne-
nymi stranami, jako jsou zdravotnitti pracovnici,
sdruZeni pacientii, priimyslovi aktéfi a subjekty do-
davatelského ftetézce, zajistit koordinaci a vzdjemnou
vyménu informaci mezi mechanismy a strukturami
zFizenymi na zdkladé tohoto nafizeni a dalsimi mecha-
nismy a strukturami zavedenymi na trovni Unie a na zd-
kladé Smlouvy o zalozeni Evropského spolecenstvi
pro atomovou energii (ddle jen ,Smlouva o Euratomu®),
jejichz cinnosti se vztahuji k pldnovani pfipravenosti
a reakci na vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby, jejich
sledovdni, véasnému varovani pred nimi a boji proti nim.
Tyto mechanismy by mély hledat soulinnost mezi
unijnimi a vnitrostdtnimi opatfenimi a soucasné usilo-
vat o to, aby se zabrdnilo zdvojovdni opatfeni pijatych
v rdmci WHO. Komise by zejména méla zajistit, aby byly
shromazdovany pfislusné informace z jednotlivych sy-
stémil v€asného varovani a vymény informaci na drovni
Unie a v rdmci Smlouvy o Euratomu a aby byly tyto
informace pfeddvany clenskym stitim prostfednictvim
systému véasného varovani a reakce zavedeného roz-
hodnutim ¢. 2119/98|ES.
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Pozménovaci ndvrh 7

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 7

Znéni navrZené Komisi

Plinovani pfipravenosti a reakce je zdkladnim prvkem
umoziujicim G¢inné sledovani véznych preshranicnich
zdravotnich hrozeb, v¢asné varovani pfed nimi a boj
proti nim. Proto by Komise méla sestavit plan pfi-
pravenosti na zdravotni krizi a pandemii v EU a HSC by
ho mél schvilit. Ziroven by clenské stity meély
aktualizovat svoje pldny pfipravenosti a reakce tak, aby
zajistily jejich slucitelnost se strukturami na regiondlni
drovni. Na podporu tohoto Usili ¢lenskych sttt by
Komise a agentury Unie mély zajiStovat cilené cinnosti
v oblasti odborné p¥ipravy a vymény znalosti pro
zdravotniky a pracovniky v oblasti vefejného zdravi.
Komise by v zdjmu zavedeni a provadéni téchto plant
méla s clenskymi stity provést zatézové testy, cviceni
a prezkumy béhem opatfeni a po uplynuti opatfeni. Tyto
plany by se mély koordinovat, mély by byt funkéni, mély
by se aktualizovat a mély by mit dostatecné zdroje pro
uvedeni do praxe. Po zdtéZzovych testech a prezkumech
plant by méla byt provedena ndpravna opatfeni a Komise
by méla byt pribézné informovana o viech aktualizacich.

Pozmeriovaci ndvrh

Pldnovani prevence, piipravenosti a reakce je zakladnim
prvkem umoziujicim G¢inné sledovani vaznych pres-
hrani¢nich zdravotnich hrozeb, v¢asné varovani pied
nimi a boj proti nim. Proto by Komise méla sestavit plan
piipravenosti na zdravotni krizi a pandemii v EU a HSC
by ho mél schvdlit. Zaroven by clenské stity mély
aktualizovat svoje pldny prevence, ptipravenosti a reakce
tak, aby zajistily jejich slucitelnost se strukturami na
regiondlni drovni. Tyto pldny by mély byt provddény
prostiednictvim meziregiondlniho pldnovdni pro pied-
viddni krizi. Zvldstni pozornost by se méla vénovat
preshranicnim regioniim s cilem posilit jejich spoluprdci
v oblasti zdravi. V p¥ipadé potieby by se na vypracovini
téchto plinii mély podilet i regiondlni orgdny. Na
podporu tohoto tsili clenskych sttt by Komise a agen-
tury Unie mély poskytovat cilenou odbornou p¥ipravu
a usnadiiovat sdileni osvédcenych postupii pro zdravot-
nicky persondl a pracovniky v oblasti vefejného zdravi
s cilem zlepsit jejich znalosti a zajistit nezbytné
dovednosti. Komise by v zdjmu zavedeni a provadéni
téchto plind méla s clenskymi stity provést zatézové
testy, cviceni a pfezkumy béhem opatfeni a po uplynuti
opatfeni. Tyto pliany by meély zahrnovat doporuleni
tykajici se politickych zdsahii v souvislosti se zmirrio-
vdnim dopadu prenosnych nemoci na zdravotnické
sluzby a péci, a to i v piipadé zdvainych nepienosnych
nemoci. Tyto pldny by se mély koordinovat, mély by byt
funkéni, mély by se aktualizovat a mély by mit dostate¢né
zdroje pro uvedeni do praxe. Zvldstni pozornost je tieba
vénovat piihranicnim regionim, v nichZ by méla byt
podporovdna spoleind pFeshraniéni cvieni a zdravotnici
by méli byt povzbuzovdni, aby se sezndmili s vefejnymi
systémy zdravotni péfe v sousednich zemich. Po zi-
téZovych testech a prezkumech plind by méla byt
provedena ndpravnd opatieni a Komise by méla byt
prabézné informovdna o vSech aktualizacich.
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Pozméiovaci ndvrh 8
Navrh nafizeni
Bod odiivodnéni 8
Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
(8)  Zatimto tcelem by ¢lenské staty mély Komisi poskytnout (8)  Zatimto tcelem by ¢lenské staty mély Komisi poskytnout

("))

informace o aktudlni situaci, pokud jde o jejich planovani
pfipravenosti a provadéni reakce na vnitrostatni Grovni.
Informace ¢lenskych statt by mély zahrnovat prvky, které
musi ¢lenské staty hldsit Svétové zdravotnické organizaci
v kontextu mezindrodnich zdravotnickych pfedpist (*°).
Komise by pak méla Evropskému parlamentu a Radé
kazdé dva roky poddvat zprivu o aktudlnim stavu
a pokroku v oblasti pFipravenosti, pldnovdni a provadéni
reakce na drovni Unie, véetné ndpravnych opatfeni, aby
se zajistilo, Ze vnitrostdtni pldny pfipravenosti a reakce
budou pfiméfené. Na podporu posouzeni téchto plana by
mély byt v koordinaci s ECDC a agenturami Unie
provadény v ¢lenskych statech audity EU. Toto planovéani
by mélo zahrnovat zejména piiméfenou pfipravenost
klicovych odvétvi spolecnosti, jako je energetika, doprava,
komunikace nebo civilni ochrana, spoléhajicich v krizové
situaci na dobfe pfipravené systémy v oblasti vefejného
zdravi zohlednujici rovnost Zen a muz, které naopak
zaviseji na fungovani téchto odvétvi a na udrzovéni
zdkladnich sluzeb na dostate¢né drovni. V ptipadé vdzné
pfeshranic¢ni zdravotni hrozby zptsobené zoondzou je
pro ucely pfipravenosti a planovani reakce dulezité
zajistit vzdjemnou spolupraci mezi zdravotnickym a ve-
terindrnim odvétvim.

Svétovd  zdravotnickd organizace. Mezindrodni zdravotni
piedpisy (IHR, 2005) https://www.who.int/publications/i/item/
9789241580496

(*))

informace o aktudlni situaci, pokud jde o jejich planovani
prevence, pripravenosti a provadéni reakce na vnitrostatni
a piipadné regiondlni Grovni. Informace clenskych stdt
by mély zahrnovat prvky, které musi ¢lenské staty hlasit
Svétové zdravotnické organizaci v kontextu mezinarod-
nich zdravotnickych predpisti (**). Nezbytnou podminkou
pro rychlé posouzeni rizik a zmirnéni krizi je pistup
k véasnym a dplnym ddajim. Aby se zabrdnilo
zdvojovdni 1sili a odchylnym doporucenim, mély by
agentury Unie, WHO a vnitrostdtni agentury pouZivat
standardizované definice a méla by mezi nimi probihat
plynuld vyména informaci. Komise by pak méla
Evropskému parlamentu a Radé poddvat kaZdy rok
zpravu o aktudlnim stavu a pokroku v oblasti pldnovdni
prevence, pfipravenosti a provadéni reakce na drovni
Unie, véetné ndpravnych opatfeni, aby se zajistilo, Ze
vnitrostdtn{ pldny ptipravenosti a reakce budou pfi-
méfené. Na podporu posouzeni téchto plani by mély byt
v koordinaci s ECDC a agenturami Unie provadény
v ¢lenskych stitech audity EU. Toto plidnovani by mélo
zahrnovat zejména piiméfenou pfipravenost klicové
dlouhodobé zdravotni péce a klicovych odvétvi spolec-
nosti, jako je zemédélstvi, energetika, doprava, komuni-
kace nebo civilni ochrana, spoléhajicich v krizové situaci
na dobfe pfipravené systémy v oblasti vefejného zdravi
zohlednujici rovnost Zen a muzd, které naopak zéviseji na
fungovani téchto odvétvi a na udrZovani zdkladnich
sluzeb na dostatecné trovni. V piipadé vdziné pies-
hrani¢ni zdravotni hrozby zptsobené zoonézou je pro
Ucely pripravenosti a planovani reakce dilezité zajistit
vzdjemnou spolupraci mezi zdravotnickym a veterindr-
nim odvétvim.

Svétovd zdravotnickd organizace. Mezindrodni zdravotnické
pfedpisy ~ (2005),  https:/[www.who.int/publications/ifitem/
9789241580496
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Znéni navrZené Komisi

Pozménovaci ndvrh 9

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 8 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(8a)

ZkugSenosti s probihajici krizi zpiisobenou onemocnénim
COVID-19 prokdzaly, Ze je tieba pfijmout na iirovni
Unie dalsi rozhodnéjsi opatieni na podporu spoluprdce
a koordinace mezi clenskymi stdty, zejména pak mezi
sousedicimi prihranicnimi regiony. Vnitrostdtni pliny
clenskych stdti, které sdileji hranici s alespori jednim
dal$im clenskym stdtem, by proto mély obsahovat pldiny
zlepSeni piipravenosti na zdravotni krize, jejich prevence
a reakce na né v prihranicnich oblastech v sousednich
regionech, mimo jiné pomoci povinné preshranicni
odborné piipravy zdravotnického persondlu a koordinac-
nich cviceni lékaiského prevozu pacientii. Komise by
méla pravidelné poddvat zprdvy o aktudlnim stavu
pripravy na preshranicni krize v sousednich regionech.

Pozménovaci ndvrh 10

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 8 b (novy)

Pozméfiovaci ndvrh

(8b)

Béhem pandemie se rovnéZ projevila tiloha zdravotnic-
kych pracovnikii v prvni linii, nebot ti jsou klicem
k zajisténi pFistupu k lékiim a kontinuity péce, poskytuji
mordlni podporu a jsou zdrojem diwvéryhodnych in-
formaci proti nepravdivym informacim. Pro pfipad
budoucich mimofddnych situaci je nezbytné posilit
znalosti zdravotnickych pracovnikii a stanovit pro tento
ticel pravidla poskytovdni odborné pf¥ipravy pracovni-
kiim v oblasti zdravotni péce a verejného zdravi. Je
rovnéZ nezbytné tyto pracovniky zaclenit prostiednic-
tvim jejich profesnich organizaci do vymezovdni politik
v oblasti verejného zdravi a do digitdlni transformace,
nebot je tfeba zlepSit kvalitu a dlinnost systémii
zdravotni péce a zajistit jejich udrZitelnost, pokud jde
o prdci v oblasti zdravotni, socidlni a tizemni sou-
drZnosti, kterou vykondvaji.
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Pozménovaci ndvrh 11

Navrh nafizeni

Bod odivodnéni 8 ¢ (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(8¢)

Zdsadni dlohu pii prevenci a zmirfiovdni dopadu
preshranicnich hrozeb hraje zdravotni gramotnost. PFi-
spivd k tomu, Ze obyvatelstvo lépe pochopi protiopatieni
a posoudi rizika jednotlivpch hrozeb. Na zdkladé
nejnovéjsich dostupnych ditkazii by mély byt souddsti
zdravotnich vzdéldvacich kampani, jez maji zlepsit
chovini populace, respiratorni etiketa, spraivné myti
rukou, zabrdnéni zbytecnému iizkému kontaktu s kym-
koli s chfipkovymi pfiznaky a zamezeni nechrdinénému

N Nees s e

kontaktu s volné Zijicimi zviFaty.

Pozménovaci ndvrhy 12 a 248

Néavrh nafizeni

Bod odiivodnéni 8 d (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(84)

V ndvaznosti na zkuSenosti ziskané béhem pandemie
COVID-19 by toto nafizeni meélo zajistit pevnéjsi
manddt pro koordinaci Cinnosti na idrovni Unie.
VyhldSeni mimofddné situace v Unii by aktivovalo
zvySenou koordinaci a umoznilo véasny vyvoj, vytvdieni
zdsob a spolecné zaddvdni veiejnych zakdzek na
lékai'skd protiopatfeni pod zdstitou ifadu HERA.

Pozméniovaci navrh 13

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 8 e (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(8e)

Toto nafizeni také zajistuje koordinovanou Cinnost
na trovni Unie s cilem zajistit ¥ddné fungovdni
vnitiniho trhu a volny obéh zdkladnich doddvek, véetné
lécivych piipravkii, zdravotnického materidlu a osobnich
ochrannych prostiedkii.
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Znéni navrZené Komisi

Navrh nafizeni

Pozménovaci ndvrh 14

Bod odiivodnéni 8 f (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

(8f)

()

(*)

Mechanismy zdravotni logistiky by mély spliiovat
zvldstni prdavni poZadavky smérnice Evropského pa-
rlamentu a Rady 2001/83/ES (**) a nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ().

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne

6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdn-
nich lécivych ptipravkii (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017745 ze dne
5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice
2001/83/ES, nafizeni (ES) ¢ 178/2002 a nafizeni (ES)
¢ 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS (UF. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).
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Pozméiiovaci navrhy 15 a 249
Névrh nafizeni
Bod odiivodnéni 9
Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
(9)  JelikoZ se vdzné pteshrani¢ni zdravotni hrozby neomezuji 9)  JelikoZ se vazné pteshrani¢ni zdravotni hrozby neomezuji

pouze na hranice Unie, mélo by byt spolecné zaddvani
vefejnych zakdzek na lékarskd protiopatfeni rozsiteno
tak, aby zahrnovalo stity Evropského sdruzeni volného
obchodu a kandidatské zemé Unie, v souladu s platnymi
pravnimi pfedpisy Unie. Dohoda o spole¢ném zaddvacim
fizeni, kterd stanovi praktickd opatfeni, jimiz se id{
spolené zadavaci fizeni zavedené podle c¢lanku 5
rozhodnuti 1082/2013/EU, by méla byt rovnéz upravena
tak, aby zahrnovala dolozku o vylu¢nosti tykajici se
vyjedndvani a zaddvani vefejnych zakdzek pro zicastnéné
zemé v rdmci spole¢ného zaddvacitho fizeni, aby se
umoznila lepsi koordinace v rdmci EU. Komise by méla
zajistit koordinaci a vyménu informaci mezi subjekty
organizujicimi jakoukoli ¢innost v rdmci rtiznych me-
chanismt zfizenych podle tohoto nafizeni a dalsimi
piislusnymi strukturami Unie souvisejicimi se zaddvanim
zakdzek a vytvafenim zdsob na lékaiskd protiopatient,
jako je strategickd rezerva rescEU podle rozhodnuti
Evropského parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU (*°).

(") Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU ze

dne 17. prosince 2013 o mechanismu civilni ochrany Unie
(U. vést. L 347, 20.12.2013, s. 924).

pouze na hranice Unie, méla by Unie v boji proti témto
hrozbdm pfijmout koordinovany pfistup zaloZeny na
solidarité a odpovédnosti. Spole¢né zaddvéani vefejnych
zakdzek na lékarskd protiopatfeni by proto mélo byt
rozsifeno tak, aby zahrnovalo stity Evropského sdruzeni
volného obchodu a kandidétské zemé Unie, Andorrské
kniZectvi, Monacké kniZectvi, Republiku San Marino
a Vatikdnsky méstsky stdt, v souladu s platnymi
pravnimi pfedpisy Unie. Spoleiné zaddvdini vefejnych
zakdzek na lékai'skd protiopatteni by posililo vyjednd-
vaci pozici ziiCastnénych zemi, zlepsilo zabezpeleni
doddvek a zajistilo spravedlivy pristup k lékaiskym
protiopatienim. Spolecnd zaddvaci Fizeni, vietné nd-
kupii koordinovanych tdfadem HERA a souvisejicich
programii financovdni v mimo¥ddnych situacich, jako je
rescEU, by méla spliiovat vysoké standardy transpa-
rentnosti, a to i pokud jde o zvefejiiovini mnoZstvi
objednanych kaZzdou zicastnénou zemi a této zemi
poskytnutych a podrobnosti o zdvazcich jednotlivych
zemi. Dohoda o spole¢ném zaddvacim fizeni, kterd
stanovi praktickd opatfeni, jimiz se fd{ spole¢né zaddvaci
fizeni zavedené podle ¢lanku 5  rozhodnuti
1082/2013/EU, by méla byt rovnéz upravena tak, aby
zahrnovala dolozku o vylu¢nosti tykajici se vyjedndvani
a zaddvani vefejnych zakdzek pro zicastnéné zemé
v ramci spole¢ného zaddvaciho fizeni, aby se umoznila
lepsi koordinace v rdmci EU. Ustanoveni o vylouceni by
mélo stanovit, Ze zemé, které se tcastni spolecného
zaddvaciho fizeni, nebudou vyjedndvat a podepisovat
paralelni smlouvy s vyrobci, a definovat jasné diisledky,
pokud tak ucini. Komise by méla zajistit koordinaci
a vyménu informaci mezi subjekty organizujicimi
jakoukoli ¢innost v rdmci rtiznych mechanismi zfize-
nych podle tohoto nafizeni a iastnicimi se této cinnosti
a dalsimi pfislusnymi strukturami Unie souvisejicimi se
zaddvanim zakdzek a vytvifenim zdsob na Iékafskd
protiopatieni, jako je rdmec opatfeni prijaty podle
nafizeni Rady o rdmci opatieni k zajisténi doddvek
lékai'skych protiopatteni souvisejicich s krizi v piipadé
ohroZeni vefejného zdravi na drovni Unie a strategickd
rezerva rescEU podle rozhodnuti Evropského parlamentu
a Rady ¢ 1313/2013[EU (*%). Clenské stdty by mély
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Znéni navrzené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

()

zajistit dostatecnou rezervu klicového zdravotnického
materidlu, nebot je tieba Celit riziku nedostatku
kliového materidlu.

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady ¢. 1313/2013[EU ze

dne 17. prosince 2013 o mechanismu civilni ochrany Unie
(Uf. vést. L 347, 20.12.2013, s. 924).

Pozménovaci ndvrh 16

Néavrh nafizeni

Bod odivodnéni 9 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(9a)

Spolecné zaddvaci fizeni by se mélo zaklddat na sdilené
odpovédnosti a spravedlivém pfistupu s prdvy a povin-
nostmi vSech ziiCastnénych stran. Je tieba, aby byly
poskytnuty a dodrZovdny jasné zdvazky a aby vyrobci
doddvali dohodnuté tirovné vyroby a orgdny nakupovaly
dohodnuté vyhrazené objemy.

Pozménovaci ndvrh 17

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 9 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(9b)

V dobdch krize by Komise méla zavddét dolasnd
opatieni s cilem zmirnit nedostatek léCivych pfipravkii
a usnadnit jejich obéh mezi clenskymi stdty, vietné
prijimdni odliSnych formitii baleni, postupu opétovného
pouliti, ktery drZiteliim rozhodnuti o registraci umozZni
ziskat schvdleni v jiném clenském stdté, prodlouZeni
platnosti osvédceni o spravné vyrobni praxi, delsi doby
pouZitelnosti a pouZivini veterindrnich léCivych pri-
pravki.. Komise by méla pouZivini téchto opatieni
pfisné sledovat, nebot je tieba zajistit, aby nebyla
ohroZena bezpeinost pacientii, a zarucit dostupnost
lécivych pripravkii v pfipadé obtiZi nebo nedostatku.
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Pozménovaci ndvrh 18

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 9 ¢ (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(9¢)

Spolecné zaddvaci ftizeni by mélo byt provddéno
transparentné, véas a icinné. V tomto ohledu by mély
byt definovdny jasné a transparentni fdze procesu,
rozsah, nabidka, specifikace, harmonogramy a formality.
Méla by byt zarucena piedbéind konzultaini fize
podléhajici odpovidajicim zdrukdm proti stfetu zdjmii
a asymetrii informaci, do niZ budou zapojeni pfislusni
aktéfi, a obousmérnd komunikace v pribéhu celého
postupu.

Pozménovaci navrh 19

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 9 d (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

(94)

Komise by méla vénovat zvldstni pozornost tomu, aby
spolecné zaddvdni vetejnych zakdzek na lékai'skd proti-
opatieni ve smyslu clanku 12 zahrnovalo i ndkup
lécivych pripravkii pro vzdcnd onemocnéni.

Pozménovaci ndvrh 20

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 9 e (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmériovaci ndvrh

(%)

Pokud se postupuje na zdkladé spolecného zaddvaciho
tizeni, mél by proces udélovini zakdzek zohlediiovat
vedle ceny i kvalitativni kritéria, jako je schopnost
vyrobce zabezpecit doddvky béhem zdravotni krize.
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Pozménovaci ndvrh 21
Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 9 f (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

(9f) V zdjmu zajisténi transparentnosti by mél smlouvy
uzaviené v rdmci spolecného zaddvaciho ¥izeni kontro-
lovat Evropsky parlament. Komise by méla Parlamentu
poskytovat tiplné, véasné a presné informace tykajici se
probihajicich jedndni a zajistit mu pfistup k dokumen-
tim o zaddvacim fizeni i k uzavienym smlouvdm.

Pozménovaci ndvrh 22
Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 9 g (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

(9g) Pokud se pfi ndkupu lékai'skych protiopatieni nepo-
stupuje na zdkladé spolecného zaddvaciho fizeni, méla
by Komise vybidnout clenské stdty, aby si vyméiiovaly
informace o cendch a dodacich lhiitach téchto proti-
opatieni, a zajistila se tak vétsi transparentnost, kterd
clenskym stdtim umozZni vyjednat si pofizeni lékaiskych
protiopatieni za spravedlivéjSich podminek.

Pozménovaci ndvrh 23
Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 9 h (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

(9h) V dobdch krize by mély byt pouZity dalsi mechanismy,
které umozni globdlni reakci a zmirnéni krizi. Tyto
mechanismy by mohly zahrnovat napiiklad mechanis-
mus Unie pro kontrolu vyvozu, dohody o posilené
spoluprdci v oblasti vyroby lékai'skych protiopatieni,
predbéiné pridéleni Cisti spolecného zaddvaciho Fizeni
v Unii, dobrovolné i povinné sdileni technologického
know-how a licencni dohody mezi spolecnostmi. Mély by
usnadnit pristup k protiopatienim pro lidi, véetné osob
ve vychodnim partnerstvi a v zemich s nizkymi
a stfednimi pfijmy.
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Pozménovaci navrh 24
Névrh nafizeni
Bod odiivodnéni 10
Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
(10)  Na rozdil od pfenosnych nemoci, nad nimiz dozor na (10)  Na rozdil od pfenosnych nemoci, nad nimiz dozor na

drovni Unie provadi trvale Evropské stredisko pro
prevenci a kontrolu nemoci, nevyzaduji v soucasnosti
jiné potencidlné vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby
sledovéni ze strany agentur EU. Pro tyto jiné hrozby je
tudiz vhodnéjsi piistup na zdkladé hodnoceni rizika, kdy
sledovani zajistuji ¢lenské stity a dostupné informace se
vyménuji prostiednictvim systému véasného varovani
a reakce.

trovni Unie provadi trvale Evropské stfedisko pro
prevenci a kontrolu nemoci, nevyzaduji v soucasnosti
jiné potencidlné vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby
sledovani ze strany agentur EU. Pro tyto jiné hrozby je
tudiz vhodnéjsi ptistup na zdkladé hodnoceni rizika, kdy
sledovani zajistuji clenské stity a dostupné informace se
vyméiuji prostiednictvim systému véasného varovani
a reakce. Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu
nemoci by vSak mélo mit schopnost sledovat dopad
pfenosnych nemoci na zdvainé nepienosné nemoci,
véetné dusevnich onemocnéni, a posuzovat kontinuitu
screeningu, diagnostiky, sledovdni, 1écby a péce v sy-
stému zdravotni péle, a to v koordinaci se stdvajicimi
soubory iidajii, ndstroji a registry.

Pozménovaci ndvrhy 25 a 250

Néavrh nafizeni

Bod odiavodnéni 11

Znéni navrZené Komisi

(11)

Komise by méla posilit spoluprici a ¢innosti s clenskymi
staty, ECDC, Evropskou agenturou pro 1&¢ivé piipravky
(EMA), dalsimi agenturami EU, vyzkumnymi infrastruk-
turami a WHO s cilem zlepsit prevenci pfenosnych
nemoci, jako jsou nemoci, jimz lze pfedchdzet ockova-
nim, a dalsich zdravotnich problémd, jako je antimikro-
bidlni rezistence.

Pozmeriovaci ndvrh

(11)

Komise, zejména iifad HERA, by méla posilit spolupraci
a Cinnosti s ¢lenskymi staty, ECDC, Evropskou agenturou
pro lécivé piipravky (EMA), daldimi agenturami nebo
subjekty EU, vyzkumnymi infrastrukturami a WHO
s cilem zlepsit pomoci pristupu ,jedno zdravi“ prevenci
pfenosnych nemoci, jako jsou nemoci, jimz lze pred-
chazet ockovanim, a dalsich zdravotnich problémd, jako
je antimikrobidlni rezistence, a jinych zdvaZnych ne-
prenosnych nemoci. Béhem zdravotnich krizi je tfeba
vénovat zvldStni pozornost kontinuité screeningu,
diagnostiky, sledovdni, 1écby a péle v souvislosti
s dalsimi nemocemi a obtiZemi a soucasné dopadiim
krize na duSevni zdravi i psychosocidlnim potfebdm
obyvatelstva.
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Pozménovaci navrh 26

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 12

Znéni navrZené Komisi

V piipadé pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb v disledku
pfenosné nemoci mohou transfiizni a transplanta¢ni
sluzby v clenskych statech poskytnout prostiedky pro
rychlé vysetfeni darcovské populace a hodnoceni expo-
zice a imunity vi¢i této nakaze v celé populaci. Aby bylo
mozné ochrdnit pacienty, ktefi potiebuji 1écbu latkou
lidského ptvodu, pred pfenosem takového ptenosného
onemocnéni, jsou tyto sluzby zavislé na rychlém
posouzeni rizik ze strany ECDC. Toto posouzeni rizik
pak slouzi jako zdklad umoziujici vhodné pfizptsobeni
opatfeni stanovujicich normy kvality a bezpecnosti
téchto latek lidského ptivodu. Evropské stiedisko pro
prevenci a kontrolu nemoci by proto mélo ziidit
a provozovat sit vnitrostitnich sluzeb pro transfiizni
a transplantacni sluzby a jejich orgdnd, aby slouzily
tomuto dvojimu dcelu.

Pozmeriovaci ndvrh

V piipadé pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb v disledku
pfenosné nemoci mohou transfiizni a transplanta¢ni
sluzby, lékdrny a jind licencovand zdravotnickd zafizeni
v Clenskych stitech poskytnout prostiedky pro rychlé
vysetfeni ddrcovské populace a hodnoceni expozice
a imunity viéi této nakaze v celé populaci. Aby bylo
mozné ochrdnit pacienty, ktefl potfebuji lécbu litkou
lidského piivodu mnebo podstupuji proces 1éka¥sky
asistované reprodukce, pred pienosem takového pre-
nosného onemocnéni, jsou tyto sluzby zavislé na rychlém
posouzeni rizik ze strany ECDC. Toto posouzeni rizik pak
slouzi jako zdklad umozijici vhodné prizptsobeni
opatfeni stanovujicich normy kvality a bezpecnosti
téchto latek lidského ptivodu. Evropské stiedisko pro
prevenci a kontrolu nemoci by proto mélo ziidit
a provozovat sit vnitrostdtnich sluzeb pro transfizni
a transplantacni sluzby a jejich orgdnt a dalSich
licencovanych zdravotnickych sluZeb a zafizeni, aby
slouzily tomuto dvojimu tcelu.

Pozménovaci nivrhy 27 a 251

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 12 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

(12a) 'V zdjmu zlepSeni viasné piipravenosti a reakce na vznik

preshranicnich zdravotnich hrozeb je zdsadné diileZité
umoZnit nepfetrZity a rychly piistup k ddajim o do-
stupnosti nezbytnych léka¥skych protiopatieni. Ufad
HERA by proto mél na drovni Unie zFidit, provozovat
a koordinovat sit sluZeb clenskych stdtii, kterd bude
poskytovat aktudlni informace o vnitrostdtnich strate-
gickych zdsobdch a dostupnosti léka¥skych protiopa-
tieni, zdsobdch zdravotnického materidlu, zdkladnich
zdravotnickych vyrobcich a diagnostickych testech.
Posileni koordinace s clenskymi stity a vymény in-
formaci o dostupnych strategickych zdsobdch a 1ékai-
skych  protiopatienich je nezbytné ke zlepSeni
shromazdovdni, modelovdani a vyuZivini vyhledovych
tidajii, jeZ umoZni véasné varovdni v Unii.
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Pozménovaci ndvrh 28

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 13

Znéni navrZené Komisi

Pro zajisténi nalezitého a vcasného informovani pfislus-
nych orgdna clenskych statd v oblasti vefejného zdravi
a Komise byl rozhodnutim ¢. 2119/98/ES zaveden systém
umoznujici vyddvat na trovni Unie varovnd hldseni
o vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbdch. Na
vSechny vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby, na které
se vztahuje toto nafizeni, se vztahuje systém vcasného
varovani a reakce. Provozovani systému vcasného
varovani a reakce by mélo zastat v plisobnosti Evrop-
ského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci. Varovné
hldseni by mélo byt pozadovdno pouze tehdy, jestlize
rozsah a zdvaznost doty¢né hrozby jsou nebo se mohou
stait tak vyznamnymi, Ze zasahuji nebo by mohly
zasahnout vice nez jeden ¢lensky stat a Ze vyZaduji nebo
by mohly vyzadovat koordinovanou reakci na drovni
Unie. Mé-li se zamezit duplicité a zajistit koordinace
systému vcasného varovani v celé EU, mély by se Komise
a ECDC postarat o to, aby byla varovnd hldsen{ v rdmci
systému v¢asného varovéni a reakce co nejvice propojena
s ostatnimi systémy vcasného varovdni na tirovni Unie,
aby se tak pfislusné organy clenskych stdtt mohly pokud
mozno vyhnout vyddvani téhoz varovného hldSeni
riznymi systémy na trovni Unie a mohly obdrzet
varovani o viech nebezpecich z jediného koordinovaného
zdroje.

Pozmeriovaci ndvrh

Pro zajisténi nalezitého a vcasného informovani piislus-
nych orgdnt clenskych stdtd v oblasti vefejného zdravi
a Komise byl rozhodnutim ¢. 2119/98/ES zaveden systém
umoziujici vyddvat na trovni Unie varovnd hldseni
o vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozbdch. Na
vSechny vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby, na které
se vztahuje toto nafizeni, se vztahuje systém vcasného
varovani a reakce. Provozovani systému vcasného
varovani a reakce by mélo zastat v plsobnosti Evrop-
ského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci. Varovné
hlaseni by mélo byt pozadovano pouze tehdy, jestlize
rozsah a zdvaznost doty¢né hrozby jsou nebo se mohou
stat tak vyznamnymi, Ze zasahuji nebo by mohly
zasahnout vice nez jeden ¢lensky stit a Ze vyzaduji nebo
by mohly vyzadovat koordinovanou reakci na drovni
Unie. Ma-li se zamezit duplicité a zajistit koordinace
systému vcasného varovani v celé EU, mély by se Komise
a ECDC postarat o to, aby varovnd hldSeni v rdmci
systému v¢asného varovani a reakce byla na drovni Unie
plné interoperabilni a pod dohledem clovéka byla
vzdjemné co nejvice automaticky propojena, aby se tak
piislusné organy clenskych stitd mohly pokud mozno
vyhnout vydavani téhoz varovného hldSeni riznymi
systémy na trovni Unie a mohly obdrZzet varovani o vSech
nebezpecich z jediného koordinovaného zdroje.
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Pozménovaci navrh 29

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 14

Znéni navrZené Komisi

(14)

Posuzovani rizik vdznych pteshrani¢nich zdravotnich
hrozeb pro vefejné zdravi na drovni Unie musi byt
z hlediska vefejného zdravi konzistentni a tplné, a proto
by mély byt koordinované vyuzivany dostupné védecké
informace prostfednictvim piislusnych kandld nebo
struktur v zavislosti na typu doty¢né hrozby. Toto
posouzeni rizik pro vefejné zdravi by mélo byt pro-
vedeno plné transparentnim procesem a mélo by byt
zaloZeno na zdsaddch vyuziti nejnovéjsich védeckych
poznatkdi, nezavislosti, nestrannosti a transparentnosti.
Zapojeni agentur Unie do téchto posouzeni rizik je tfeba
rozsifit v zdvislosti na jejich specializaci, aby byl zajistén
piistup zahrnujici vSechna rizika, a to prostfednictvim
stalé sité agentur a piislusnych dtvart Komise na
podporu piipravy posouzeni rizik.

Pozmeriovaci ndvrh

(14)

Posuzovani rizik vdznych pfeshrani¢nich zdravotnich
hrozeb pro vefejné zdravi na trovni Unie musi byt
z hlediska vefejného zdravi konzistentni a dplné, a proto
by mély byt koordinované a napfi¢ disciplinami vy-
uzivany dostupné védecké informace prostiednictvim
piislusnych kandlt nebo struktur v zdvislosti na typu
doty¢né hrozby. Toto posouzeni rizik pro vefejné zdravi
by mélo byt provedeno plné transparentnim procesem
a mélo by byt zaloZeno na zdsadach vyuziti nejnovéjsich
védeckych poznatkti, nezdvislosti, nestrannosti a transpa-
rentnosti. Zapojeni agentur a subjektii Unie do téchto
posouzeni rizik je tfeba rozsifit v zavislosti na jejich
specializaci, aby byl zajistén piistup zahrnujici vSechna
rizika, a to prostiednictvim stdlé sité agentur a piislusnych
utvard Komise na podporu piipravy posouzeni rizik.
V zdjmu dosaZeni dostatecného stupné odbornosti
a ucinnosti by mély byt posileny finanini a lidské
zdroje agentur a subjektii Unie.

Pozménovaci ndvrhy 30 a 252

Néavrh nafizeni

Bod odiivodnéni 14 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(14a) Clenské stdty, Komise, zejména iitad HERA, a agentury

zé6
1

Unie by pfi uplatiiovdni pfistupu ,jedno zdravi“ mely
uréit uzndvané organizace a odborniky v oblasti ve-
fejného zdravi, a to v oblasti pFenosnych i zdvaZnych
neptenosnych nemoci, a dalsi p¥islusné ziicastnéné
strany napfic odvétvimi, které jsou schopny pomoci pf¥i
reakcich Unie na zdravotni hrozby. Tito odbornici
a ziicastnéné strany, vietné organizaci obcanské spo-
lecnosti, by méli byt strukturdlné zapojeni do vsech
Cinnosti v oblasti reakce na krize a méli by se podilet na
rozhodovacich procesech. Vnitrostdtni orgdny by mély
pfi provddéni tohoto nafizeni pfipadné vést rovnéz
konzultace se zdstupci organizaci pacientii a vnitrostdt-
nich socidlnich partnerii v odvétvi zdravotni péce
a socidlnich sluZeb a zapojovat je. Je nezbytné, aby byla
pfi zapojeni ziiCastnénych stran plné dodrZovina
pravidla transparentnosti a stietu zdjmii.
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Pozménovaci ndvrh 31
Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 14 b (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

(14b) Zelené koridory by se mély za vhodny ndstroj k feseni
pandemické situace v piipadé vyhldSeni stavu ohroZeni
vetejného zdravi povaZovat pouze tehdy, kdyZ maji
zajistovat volny a bezpecny obéh zdkladniho zboZi,
lékai'skych protiopatieni a preshranicnich pracovnikii
v rdmci vnitiniho trhu. Vytvoreni zelenych koridorii
v téchto situacich by nemélo mit vliv na prislusnd
ustanoveni Smluv Ci prdvni pfedpisy, kterymi se Fidi
hranicni kontroly.

Pozménovaci ndvrh 32
Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 15 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

(15a) Komise by méla pro tcely preshranitniho piesunu
pacientii zajistit, aby byl v dobé vyhldseni nouzového
stavu zndm pocet volnych nemocnicnich liZek v clen-
skych stdtech a pocet volnych liZek na jednotkdch
intenzivni péle v clenskych stdtech.

Pozménovaci navrh 33
Névrh nafizeni

Bod odiivodnéni 16 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

(16a) Meél by byt rovnéZ zajistén pravidelny dialog a vyména
informaci mezi orgdny, priimyslem, pfislusnymi sub-
jekty farmaceutického dodavatelského Fetézce, zdravot-
nickymi pracovniky a organizacemi pacientii, aby mohla
byt vias zahdjena jedndni o olekdvanych moZinych
vdznych pieshranicnich zdravotnich hrozbdch na trhu,
a to prostiednictvim sdileni informaci o olekdvanych
omezenich nabidky nebo ndriistu specifickych klinickych
potieb, coZ umozZni lepsi koordinaci, soutinnost a v pri-
padé potieby vhodnou reakci.
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Pozménovaci ndvrh 34

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 17

Znéni navrZené Komisi

Nedtislednd komunikace s vefejnosti a zicastnénymi
stranami, napiiklad odborniky ze zdravotnictvi, miize
mit negativni dopad na acinnost reakce z hlediska
vefejného zdravi i na hospodaiské subjekty. Koordinace
reakce ve Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost za pomoci
piislusnych podskupin by tudiz méla zahrnovat rychlou
vyménu informaci o komunika¢nich sdélenich a strate-
giich a feseni problémt spojenych s komunikaci s cilem
koordinovat komunikaci o rizicich a krizovou komuni-
kaci, jez je tfeba pfizptsobit vnitrostitnim potfebdm
a okolnostem, na zdkladé dukladného a nezédvislého
hodnoceni rizik v oblasti vefejného zdravi. Tato vyména
informaci mé usnadnit kontrolu jasnosti a koherentnosti
sdéleni urcenych pro vefejnost a zdravotnické pracov-
niky. Vzhledem k meziodvétvové povaze tohoto typu
krizi by méla byt rovnéz zajisténa koordinace s dalsimi
relevantnimi slozkami, jako je mechanismus civilni
ochrany Unie zfizeny rozhodnutim Evropského pa-
rlamentu a Rady (EU) 2019/420 (V).

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/420 ze

rozhodnuti
ochrany  Unie

dne 13. bfezna 2019, kterym se méni
¢, 1313/2013/EU o mechanismu civilni
(Uk. vést. L 77 1, 20.3.2019, s. 1)

Pozmeriovaci ndvrh

(17)

Nedtislednd komunikace s vefejnosti a zacastnénymi
stranami, napfiklad zdravotnickymi pracovniky a pracov-
niky v oblasti vefejného zdravi, mize mit negativni
dopad na téinnost reakce z hlediska vetejného zdravi i na
hospodatské subjekty. Koordinace reakce ve Vyboru pro
zdravotni bezpe¢nost za pomoci piislusnych podskupin
by tudiz meéla zahrnovat rychlou vyménu informaci
o komunikaé¢nich sdélenich a strategiich a feSeni pro-
bléma spojenych s komunikaci s cilem koordinovat
komunikaci o rizicich a krizovou komunikaci, jez je tfeba
pfizplisobit vnitrostditnim a regiondlnim potfebdm
a okolnostem, na zékladé celostniho, dtikladného a ne-
zavislého hodnoceni rizik v oblasti vefejného zdravi.
V clenskych stdtech, které maji regiony s pravomocemi
v oblasti zdravi, by mély uvedené informace poskytovat
tyto regiony. Tato vyména informaci md usnadnit
kontrolu jasnosti a koherentnosti sdéleni urcenych pro
vefejnost a zdravotnické pracovniky. Na zdkladé do-
poruceni urlenych clenskym stdtim a zdravotnickym
pracovnikiim by mélo Evropské stiedisko pro prevenci
a kontrolu nemoci rozsifit svou komunikacni Cinnost
tak, aby zahrnovala Sirokou vefejnost, a to tak, Ze ziidi
a bude spravovat portdl pro sdileni ovéfenych informaci
a pro boj proti dezinformacim. Vzhledem k meziodvé-
tvové povaze tohoto typu krizi by méla byt rovnéz
zajisténa koordinace s dal§imi relevantnimi slozkami,
jako je mechanismus civilni ochrany Unie zfizeny
rozhodnutim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2019420 (V).

Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/420 ze

dne 13. bfezna 2019, kterym se méni rozhodnuti
¢. 1313/2013/EU o mechanismu civilni ochrany Unie
(UR. vést. L 77 1, 20.3.2019, s. 1)
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Pozménovaci ndvrhy 35 a 253

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 18

Znéni navrZené Komisi

Meélo by se rozsifit uznani mimofddnych situaci v oblasti
vefejného zdravi, jakoZ i pravni ucinky tohoto uzndni
stanovenych rozhodnutim ¢. 1082/2013[EU. Za timto
tcelem by toto naf{zeni mélo Komisi umoznit formalné
uznat ohrozeni vefejného zdravi na drovni Unie. Aby
mohla Komise takovou mimofddnou situaci uznat, méla
by zfidit nezdvisly poradni vybor, ktery bude poskytovat
odborné znalosti o tom, zda urcitd hrozba pfedstavuje
ohrozeni vefejného zdravi na drovni Unie, a poskytovat
poradenstvi ve véci pfijimani opatfeni k reakci na
ohrozeni vetejného zdravi, jakoz i ukonceni takového
uzndni mimorddné situace. Poradni vybor by se mél
skladat z nezévislych odborniki vybranych Komisi
pro konkrétni vzniklou hrozbu, ze zdstupctt ECDC, EMA
a dalsich instituci nebo agentur Unie jako pozorovateld.
Uzndni mimotddné situace v oblasti vefejného zdravi na
trovni Unie poskytne zdklad pro zavedeni operativnich
opatfeni v oblasti vefejného zdravi pro zdravotnicky
materidl a zdravotnické prostiedky, flexibilni mecha-
nismy pro vyvoj, zadavani zakdzek, fizeni a zavadéni
lékafskych protiopatieni, jakoz i aktivaci podpory ECDC
pfi mobilizaci a nasazeni tyma pro pomoc pii pro-
puknuti ohnisek ndkazy, zndmych jako ,pracovni skupina
EU v oblasti zdravi“.

Pozmeriovaci ndvrh

Meélo by se rozsifit uznani mimoiddnych situaci v oblasti
vefejného zdravi, jakoz i pravni ucinky tohoto uzndni
stanovenych rozhodnutim ¢. 1082/2013[EU. Za timto
tcelem by toto naf{zeni mélo Komisi umoznit formalné
uznat ohrozeni vefejného zdravi na Grovni Unie. Aby
mohla Komise takovou mimofddnou situaci uznat, méla
by zfidit nezdvisly poradni vybor, ktery bude poskytovat
odborné znalosti o tom, zda urcitd hrozba pfedstavuje
ohrozeni vefejného zdravi na drovni Unie, a poskytovat
poradenstvi ve véci piijimdni opatfeni k reakci na
ohroZeni vefejného zdravi, jakoz i ukonceni takového
uzndni mimorddné situace. Poradni vybor by se mél
sklddat z nezdvislych odborniku, zdstupcit zdravotnic-
kych a pecovatelskych pracovnikii, vietné zdravotnich
sester a lékatii, a zdstupcii oblanské spolecnosti
vybranych Komisi z oblasti odbornosti a zkusenosti,
které jsou nejdilezitjsi pro konkrétni vzniklou hrozbu,
ze zastupcti ECDC, EMA, HERA a dalsich instituci nebo
agentur Unie jako pozorovateld. Vsichni clenové porad-
niho vyboru by méli piedklddat prohldSeni o zdjmech.
Poradni vybor by mél dizce spolupracovat s vnitrostdt-
nimi poradnimi orgdny. Uzndni mimofddné situace
v oblasti vefejného zdravi na drovni Unie poskytne
zaklad pro zavedeni operativnich opatfeni v oblasti
vefejného zdravi pro zdravotnicky material a zdravotnické
prostiedky, mechanismy Unie pro kontrolu wvyvozu,
flexibilni mechanismy pro vyvoj, zadavani zakdzek, ¥zeni
a zavadéni lékaiskych protiopatieni prostfednictvim
tifadu HERA, jakoz i aktivaci podpory ECDC pfi
mobilizaci a nasazeni tym@ pro pomoc pii propuknuti
ohnisek ndkazy, zndmych jako ,pracovni skupina EU
v oblasti zdravi“. Uzndni mimo¥ddné situace v oblasti
vefejného zdravi miiZe vést k aktivaci rdmce stanove-
ného v nafizeni Rady o rdmci opatieni k zajisténi
doddvek lékaiskych protiopatieni souvisejicich s krizi
v pfipadé ohroZeni verejného zdravi na tirovni Unie.
Tento rdmec by mél ziistat v provozu po pocdtecni dobu
Sesti mésicii, kterou Ize prodlouZit, dokud mimoiddnd
situace v oblasti veiejného zdravi naddle pretrvdvd.
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Pozménovaci navrh 36

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 20

Znéni navrZené Komisi

(")

Pokud dojde k udalosti, kterd odpovidd vdziné pies-
hrani¢ni zdravotni hrozbé a pravdépodobné bude mit
dopad na celou Unii, mélo by to od dotéenych ¢lenskych
statd vyzadovat koordinované piijeti opatfeni za tcelem
kontroly nebo trasovani kontaktl s cilem urcit osoby,
které jiz byly nakaZeny, a osoby vystavené riziku. Tato
spoluprdce by mohla vyzadovat, aby si clenské stdty,
kterych se opatfeni pro vysledovani kontaktd pifimo
tykaji, prostiednictvim systému vyméfiovaly osobni
udaje, véetné citlivych zdravotnich tdaji a ddajti o po-
tvrzeném vyskytu i podezienich na vyskyt nemoci u lidi.
Vyména osobnich tdaji tykajicich se zdravi mezi
¢lenskymi stity musi byt v souladu s ¢l. 9 odst. 2
pism. i) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 (*%).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne

27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich ddaji a o volném pohybu téchto ddaji
a o zrueni smérnice 95[46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich tdajt) (Ur. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

Pozmeriovaci ndvrh

Pokud dojde k udalosti, kterd odpovidd vdziné pies-
hrani¢ni zdravotni hrozbé a pravdépodobné bude mit
dopad na celou Unii, mélo by to od dotcenych nebo
potencidlné dotlenych clenskych sttl vyzadovat koordi-
nované piijeti opatfeni za ucelem kontroly nebo
trasovani kontakti s cilem ur¢it osoby, které jiz byly
nakazeny, a osoby vystavené riziku. Tato spoluprice by
mohla vyzadovat, aby si ¢lenské stéty, kterych se opatieni
pro vysledovani kontaktd pfimo tykaji, prosttednictvim
systému vyméiovaly osobni udaje, vcetné citlivych
zdravotnich 4daji a ddaji o potvrzeném vyskytu
i podezfenich na vyskyt nemoci nebo infekce u lidi.
Vyména osobnich ddaji tykajicich se zdravi mezi
¢lenskymi stity musi byt v souladu s ¢l. 9 odst. 2
pism. i) nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ().

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne

27. dubna 2016 o ochrané¢ fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich ddajii a o volném pohybu téchto tdaji
a o zruSeni smérnice 95/46[ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich tdajt) (Uf. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).
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Navrh nafizeni
Bod oduvodnéni 21
Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh

(21)  Meéla by byt podporovana spoluprace se tfetimi zemémi (21)  Meéla by byt podporovana spoluprace se tfetimi zemémi
a mezindrodnimi organizacemi v oblasti vefejného a mezindrodnimi organizacemi v oblasti vefejného
zdravi. Je obzvlasté dilezité zajistit vyménu informaci zdravi. Je obzvlasté dilezité zajistit vyménu informaci
se Svétovou zdravotnickou organizaci o opatienich pfi- se Svétovou zdravotnickou organizaci o opatfenich pfi-
jatych podle tohoto nafizeni. Tato posilend spoluprace je jatych podle tohoto nafizeni. Tato posilend spoluprace je
nezbytna i jako piispévek k zavazku EU posilit podporu nezbytna i jako piispévek k zavazku EU posilit podporu
zdravotnickych systéma a posilit pfipravenost partnert zdravotnickych systéma a posilit pfipravenost partnert
a jejich schopnost reakce. Mohlo by byt v zdjmu Unie, a jejich schopnost reakce. Mohlo by byt v zdjmu Unie,
kdyby doslo k uzavieni mezindrodnich dohod o spolu- kdyby doslo k uzavieni mezindrodnich dohod o spolu-
préci se tfetimi zemémi nebo mezindrodnimi organiza- praci se tietimi zemémi nebo mezindrodnimi organiza-
cemi, véetné Svétové zdravotnické organizace, s cilem cemi, véetné Svétové zdravotnické organizace, s cilem
podporovat vyménu relevantnich informaci tykajicich se podporovat vyménu relevantnich informaci tykajicich se
vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb a obsazenych vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb a obsazenych
v systémech sledovani a varovani. V mezich pravomoci v systémech sledovani a varovani. V mezich pravomoci
Unie by tyto dohody mohly pfipadné zahrnovat ucast Unie by tyto dohody mohly piipadné zahrnovat ucast
téchto tfetich zemi nebo mezindrodnich organizaci téchto tfetich zemi nebo mezindrodnich organizaci
v pislusné monitorovaci siti epidemiologického dozoru v piislusné monitorovaci siti epidemiologického dozoru,
a v systtmu vcasného varovdni a reakce, vyménu jako je Evropsky systém dozoru (TESSY), a v systému
osvédenych postupli v oblasti planovani kapacity pfi- vCasného varovani a reakce, vyménu osvédéenych
pravenosti a reakce, posouzeni rizika v oblasti vefejného postupti v oblasti pldnovadni kapacity pfipravenosti
zdravi a spoluprdci pfi koordinaci reakce, véetné reakce a reakce, posouzeni rizika v oblasti vefejného zdravi
v oblasti vyzkumu. a spoluprdci pfi koordinaci reakce, véetné reakce v oblasti
vyzkumu. Komise a clenské stdty by se mély aktivné
zasazovat za vypracovdni rdmcové iimluvy WHO o pii-
pravenosti a reakci na pandemie, kterd by stanovila
zdsady a priority pfipravenosti a reakce na pandemie.
Tato rdmcovd dimluva by méla usnadnit provddéni
mezindrodnich zdravotnickych predpisii (2005) (**)
a méla by podpotit posileni mezindrodniho rdmce
v oblasti zdravi a zlepsit spoluprdci, pokud jde o viasné
odhalovdni, prevenci, reakci a odolnost v souvislosti

s budoucimi pandemiemi.
(**)  Mezindrodni zdravotnickd organizace. Mezindrodni zdravotnické

predpisy  (2005), tieti  vyddni,  https://www.who.int/

publications/ifitem/9789241580496.


https://www.who.int/publications/i/item/9789241580496
https://www.who.int/publications/i/item/9789241580496
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Pozménovaci ndvrh 38

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 22

Znéni navrZené Komisi

("))

Zpracovdni osobnich tdajii pro ucely provadéni tohoto
nafizeni by mélo byt v souladu s nafizenim (EU)
2016/679 a nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2018/1725 (**). Zejména provoz systému vcasného
varovani a reakce by mél poskytovat specifické zaruky
umoznujici bezpe¢nou a zdkonnou vyménu osobnich
tdaji pro ucely opatfeni k vysledovani kontakti pro-
vadénych ¢lenskymi staty na vnitrostatni Grovni. V tomto
ohledu systém véasného varovani a reakce zahrnuje
funkei zasilan{ zprdv, v jejimz ramci mohou byt osobni
daje, vCetné kontaktnich ddajli a dajli o zdravotnim
stavu, sdéleny piislusnym orgdnim zapojenym do
opatfeni pro trasovani kontakta.

Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne

23. ffjna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich ddaji orgdny, institucemi a jinymi sub-
jekty Unie a o volném pohybu téchto Gdajli a o zruseni nafizeni
(ES) ¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES (U vést. L 295,
21.11.2018, s. 39).

Pozmeriovaci ndvrh

("))

Vzhledem k citlivé povaze tidajii o zdravotnim stavu by
clenské stdty, Komise a agentury Unie mély zajistit
a zarudit, aby jejich zpracovdni téchto tidajii dodrZovalo
zdsady ochrany iidajii v souladu s clinkem 5 obecného
nafizeni o ochrané osobnich iidajii. Zpracovdni osobnich
udaju pro tcely provadéni tohoto nafizeni by mélo byt
v souladu s nafizenim o ochrané osobnich tudaj
a nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2018/1725(**). Zejména provoz systému vcasného
varovani a reakce by mél poskytovat specifické zaruky
umoznujici bezpe¢nou a zdkonnou vyménu osobnich
udajii pro ucely opatfeni k vysledovani kontaktt pro-
vadénych ¢lenskymi staty na vnitrostatni drovni. V tomto
ohledu systém vcéasného varovani a reakce zahrnuje
funkeci zasilani zprdv, v jejimZ ramci mohou byt osobni
udaje, véetné kontaktnich tdaji a dajii o zdravotnim
stavu, sdéleny piislusnym orgdnim zapojenym do
opatfeni pro trasovani kontakti. Mélo by byt pfisné
dodriovdno natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2018/1725. V souladu s timto natizenim by méla
byt zavedena vhodnd technickd a organizatni bez-
pecnostni opatieni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne

23. ffjna 2018 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich tdaji orgdny, institucemi a jinymi sub-
jekty Unie a o volném pohybu téchto tdajli a o zruSeni nafizeni
(ES) ¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002[ES (UF. vést. L 295,
21.11.2018, s. 39).
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Pozménovaci navrh 39

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 25

Znéni navrZené Komisi

Za Gcelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni
tohoto nafizeni by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci, aby mohla pfijimat provadéci akty tykajici se:
vzorl, které je tfeba pouzit pfi poskytovani informaci
o planovani pfipravenosti a reakce; organizace odborné
piipravy pro zdravotniky a pracovniky v oblasti ve-
fejného zdravi; vytvoreni a aktualizace seznamu pfe-
nosnych nemoci a souvisejicich zvldstnich zdravotnich
problému podchycenych siti epidemiologického dozoru
a postupl pro provozovdni takové sité; prijeti definice
pfipadii pro ty prenosné nemoci a zvldstni zdravotni
problémy, jez jsou podchyceny siti epidemiologického
dozoru, a pripadné pro dalsi vdiné preshranicni
zdravotni hrozby v rdmci monitorovdni ad hoc; postupii
pro provozovdni systému véasného varovdni a reakce;
fungovdni platformy pro dozor; ureni referen¢nich
laboratofi EU, které budou poskytovat podporu nd-
rodnim referenénim laboratof{m; postupti pro vyménu
informaci o reakcich ¢lenskych stitd a pro koordinaci
téchto reakcf; uznani stavu ohroZeni vefejného zdravi na
drovni Unie a ukonceni takového uzndni a postupt
nezbytnych k zajisténi toho, aby provoz systému
véasného varovani a reakce a zpracovdni udaji byly
v souladu s pravnimi ptedpisy o ochrané tdaji.

Pozmeriovaci ndvrh

Za tcelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni
tohoto nafizeni by mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci, aby mohla piijimat provadéci akty tykajici se:
vzory, které je tfeba pouzit pfi poskytovani informaci
o planovani pfipravenosti a reakce; organizace odborné
piipravy pro zdravotniky a pracovniky v oblasti ve-
fejného zdravi; vytvofeni a aktualizace seznamu pre-
nosnych nemoci a souvisejicich zvldstnich zdravotnich
problémd a postupt pro provoz sité epidemiologického
dozoru; urceni referen¢nich laboratofi EU, které budou
poskytovat podporu ndrodnim a regiondlnim referenc-
nim laboratofim; postupti pro vyménu informaci o reak-
cich ¢lenskych stitd a pro koordinaci téchto reakef;
uznani stavu ohroZeni vefejného zdravi na Grovni Unie
a ukonceni takového uzndni a postupli nezbytnych
k zajisténi toho, aby provoz systému vcasného varovani
a reakce a zpracovani udaji byly v souladu s pravnimi
pfedpisy o ochrané tdaji.
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Pozménovaci ndvrh 40

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 28

Znéni navrZené Komisi

(*)

Komise by meéla byt s to ovéfit stav provadéni
vnitrostatnich plandi pfipravenosti a jejich soulad s pld-
nem Unie, a proto by na ni méla byt prenesena
pravomoc pfijimat akty v souladu s clankem 290
Smlouvy o fungovani Evropské unie, pokud jde o postupy,
normy a kritéria pro audity zaméfené na posouzeni
pfipravenosti a pldnovani reakce na vnitrostatni Grovni. Je
obzvlasté dulezité, aby Komise v rdmci p¥ipravné ¢innosti
vedla odpovidajici konzultace, a to i na odborné trovni,
a aby tyto konzultace probihaly v souladu se zdsadami
stanovenymi v interinstituciondlni dohodé ze dne
13. dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich pred-
pisti (2)). Pro zajisténi rovné Gcasti na vypracovavani aktt
v pfenesené pravomoci obdrzi Evropsky parlament a Rada
veskeré dokumenty soucasné s odborniky z clenskych
sttd a tito odbornici maji automaticky pfistup na
zaseddni skupin odbornikd Komise, jeZ se vénuji piipravé
aktl v pfenesené pravomoci.

Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Pozmeriovaci ndvrh

(28)

(*)

Za 1icelem doplnéni nékterych aspektii tohoto nafizeni
a ovéieni stavu provadéni vnitrostdtnich a regiondlnich
pldnd pfipravenosti a jejich souladu s plinem Unie by
méla byt na Komisi pfenesena pravomoc piijimat akty
v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani Evropské
unie, pokud jde o: vytvofeni a aktualizaci seznamu
prenosnych nemoci a souvisejicich zvldstnich zdravot-
nich problémii, jeZ jsou podchyceny siti epidemiologic-
kého dozoru; pfijeti definice pfipadii pro pfenosné
nemoci a zvldstni zdravotni problémy, jeZ jsou pod-
chyceny siti epidemiologického dozoru, a piipadné pro
dalsi vdziné preshranicni zdravotni hrozby podléhajici
monitorovdni ad hoc; poZadavky nezbytné k zajisténi
souladu provozu systému vcasného varovdni a reakce
a zpracovdni tdajii s prislusnymi nafizenimi; vytvoreni
a aktualizaci seznamu pfislusnych zdravotnich ddajii,
které maji byt digitdlni platformou automaticky shro-
mazdovdny pod dohledem cloveka; fungovdni platformy
pro dozor; a postupy, normy a kritéria pro audity
zaméfené na posouzeni pfipravenosti a planovani reakce
na vnitrostatn{ a regiondlni drovni. Je obzvlasté dalezité,
aby Komise v rdmci piipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné drovni, a aby tyto
konzultace probihaly v souladu se zdsadami stanovenymi
v interinstituciondlni dohodé ze dne 13. dubna 2016
o zdokonaleni tvorby pravnich predpist (*!). Pro zajisténi
rovné Gcasti na vypracovavani aktd v prenesené pravo-
moci obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré do-
kumenty soucasné s odborniky z ¢lenskych statt a tito
odbornici maji automaticky pfistup na zasedani skupin
odborniki Komise, jez se vénuji pipravé aktl v pfenesené
pravomoci.

Ut. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.
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Pozménovaci ndvrh 41

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 28 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(28a) Pokud jde o vytvoreni a aktualizaci seznamu pienosnych

nemoci a souvisejicich zvldstnich zdravotnich problémii,
jez jsou podchyceny siti epidemiologického dozoru,
a postupy pro provozovdni této sité, pfijimdni definici
pfipadii pro tyto prenosné nemoci a zvldstni zdravotni
problémy, jeZ jsou podchyceny siti epidemiologického
dozoru, a definici p¥ipadii pro pouZivini pfi moni-
torovdni ad hoc, méla by Komise, pokud to vyZaduji
zdvainé, naléhavé a fddné odiivodnéné pipady tykajici
se zdvaZnosti nebo nového vyskytu vdiné preshranicni
zdravotni hrozby mnebo rychlosti jejiho Sifeni mezi
clenskymi stdty, pfijimat akty v prenesené pravomoci
postupem pro naléhavé piipady.

Pozménovaci ndvrh 42

Navrh nafizeni

CL 1 - odst. 1 - pism. ¢

c) spole¢né zaddvani vefejnych zakdzek na lékarskd proti-

opattent;

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

¢) spolecné zaddvani vefejnych zakdzek na lékarskd proti-

MR PP
opatfeni, jejich Fizeni a zavddéni;

Pozménovaci ndvrh 254

Néavrh nafizeni

CL 1 - odst. 1 - pism. c a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

ca) pliny vyzkumu a inovaci v mimovddnych situacich, vcetné
siti klinickych hodnoceni a inovacnich platforem;

Pozménovaci ndvrh 43

Navrh nafizeni

CL 1 - odst. 2 — pism. b a (nové)

Pozmeriovaci ndvrh

ba) sit vnitrostdtnich strategickych zdsob a dostupnych lékar-
skych protiopatieni;
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Pozménovaci ndvrh 44
Navrh nafizeni

CL 1 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

3. Provddeéni tohoto nafizeni je podporovéno financovinim 3. Pfi dodrZovini zdsad ,jedno zdravi“ a ,zdravi ve vSech
politikdch* je provddéni tohoto nafizeni podporovéno financo-
vénim z piislusnych programt a ndstroji Unie. Posileny rdmec
Unie v oblasti zdravi, ktery se zabyvd vdZnymi pieshranicnimi
zdravotnimi hrozbami, funguje v soucinnosti a zpiisobem, jenz
dopliiuje dalsi politiky a fondy Unie, jako jsou opatieni v rdmci
programu EU4Health, evropskych strukturdlnich a investicnich
fondii (ESIF), programu Horizont Evropa, programu Digitdlni
Evropa, rezervy rescEU, Evropského socidlniho fondu plus (ESF
+), ndstroje pro mimovddnou podporu (ESI) a programu pro
jednotny trh.

z prislusnych programi a nastroji Unie.

Pozménovaci ndvrh 45
Navrh nafizeni

CL 1 - odst. 3 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

3a. Toto nafizeni zajisti, aby nebyly v budoucich mimo-
fddnych zdravotnich situacich zastaveny zjistovdni jinych
zdvaznych onemocnéni, zdravotni zdsahy v souvislosti s nimi
a jejich lécba.

Pozménovaci ndvrh 46
Navrh nafizeni

ClL 1 - odst. 3 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

3b.  Pfi provddéni tohoto nafizeni se plné respektuji dii-
stojnost a zdkladni prdva a svobody lidi.

Pozménovaci navrh 243
Navrh nafizeni

Cl 2 - odst. 1 - pism. a — bod i

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

i) pfenosné nemoci; i) pfenosné nemoci, véetné nemoci zoonotického piivodu;
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Pozménovaci navrh 47

Navrh nafizeni

CL 2 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Toto nafizeni se vztahuje rovnéZ na epidemiologicky
dozor nad pfenosnymi nemocemi a souvisejicimi zvldstnimi
zdravotnimi problémy.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Toto nafizeni se vztahuje rovnéZz na epidemiologicky
dozor nad pfenosnymi nemocemi, na sledovdni dopadu téchto
nemoci na zdvainé nepienosné nemoci a souvisejici zvldstni
zdravotni problémy, jako je duSevni zdravi, a na dopad na
odloZené screeningy, diagnostiku, sledovini, 1écbu a péci
v souvislosti s dalSimi nemocemi a obtiZemi.

Pozménovaci ndvrh 48

Navrh nafizeni

CL 2 - odst. 3 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

3a. Toto nafizeni podporuje provddéni mezindrodnich
zdravotnickych predpisi, sniZuje administrativni zdtéZ a zdvo-
jovdni zdrojii a zapliiuje mezery odhalené béhem pandemie
COVID-19 v oblasti prevence hrozeb v oblasti vefejného zdravi
a pfipravenosti a reakce na né.

Pozméniovaci navrh 49

Néavrh nafizeni

CL 2 - odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Ve vyjime¢nych mimofadnych situacich smi ¢lensky stat
nebo Komise pozadovat koordinaci reakce ve Vyboru pro
zdravotni bezpecnost v souladu s ¢ldnkem 21 i v pipadé jiné
zdvazné pieshranic¢ni zdravotni hrozby nez hrozby, na kterou se
vztahuje ¢l. 2 odst. 1, pokud se méd za to, Ze diive pfijatd
opatfeni v oblasti vefejného zdravi nestali k zajisténi vysoké
trovné ochrany lidského zdravi.

Pozmétiovaci ndvrh

4. Ve vyjime¢nych mimoradnych situacich smi ¢lensky stat
nebo Komise pozadovat koordinaci reakce ve Vyboru pro
zdravotni bezpecnost v souladu s ¢ldnkem 21 i v pi{padé jiné
zdvazné pieshranic¢ni zdravotni hrozby nez hrozby, na kterou se
vztahuje ¢l. 2 odst. 1, zejména v souvislosti se zdvainymi
neprenosnymi nemocemi, pokud se ma za to, ze diive pfijatd
opatfeni v oblasti vefejného zdravi nestadi k zajisténi vysoké
trovné ochrany lidského zdravi.
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Pozménovaci ndvrh 50

Navrh nafizeni

CL 2 - odst. 5

Znéni navrZené Komisi

5. Komise ve spojeni s ¢lenskymi stity zajisti koordinaci
a vzdjemnou vyménu informaci mezi mechanismy a strukturami
zi{zenymi podle tohoto nafizeni a podobnymi mechanismy
a strukturami zf¥{zenymi na drovni Unie nebo podle Smlouvy
o Euratomu, jejichZ ¢innosti souviseji s pfipravenosti a planova-
nim reakce na vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby, s jejich
sledovdnim, v€asnym varovanim pfed nimi a s bojem proti nim.

Pozmeriovaci ndvrh

5. Komise ve spojeni s ¢lenskymi stity zajisti koordinaci
a vzdjemnou vyménu informaci mezi mechanismy a strukturami
ziizenymi podle tohoto nafizeni a podobnymi mechanismy
a strukturami zf{zenymi na mezindrodni tirovni, na tirovni Unie
nebo podle Smlouvy o Euratomu, jejichZz ¢innosti souviseji
s pripravenosti a pldnovdnim reakce na vdzné preshrani¢ni
zdravotni hrozby, s jejich sledovdnim, véasnym varovdnim pfed
nimi a s bojem proti nim.

Pozménovaci ndvrh 51

Néavrh nafizeni

CL. 2 - odst. 6

Znéni navrZené Komisi

6.  Clenské stity maji naddle pravo ponechat v platnosti ¢i
zavést dodate¢nd ujedndni, postupy a opatfeni pro své
vnitrostatni systémy v oblastech, na néz se vztahuje toto
nafizeni, véetné ujedndni stanovenych ve stdvajicich ¢i budou-
cich dvoustrannych nebo mnohostrannych dohodach ¢i timlu-
vach, za podminky, Ze tato dodatend ujedndni, postupy
a opatfeni nenarusi uplatiiovani tohoto nafizeni.

Pozmeriovaci ndvrh

6.  Clenské stity maji naddle pravo ponechat v platnosti ¢
zavést dodate¢nd ujedndni, postupy a opatfeni pro své
vnitrostatni systémy v oblastech, na néz se vztahuje toto
nafizeni, véetné ujedndni stanovenych ve stdvajicich ¢i budou-
cich dvoustrannych nebo mnohostrannych dohodach ¢i dmlu-
vach, za podminky, Ze tato dodate¢nd ujedndni, postupy
a opatfeni nenarusi uplatiovani tohoto nafizeni. Unie vyzve
k vypracovdni rdmcové dimluvy WHO o piipravenosti a reakci
na pandemie. Tato dmluva musi usnadriovat provddéni mezi-
ndrodnich zdravotnickych predpisii (2005) (**) a Fesit nedo-
statky téchto predpisii zjiSténé béhem krize zpiisobené
onemocnénim COVID-19.

(**)  Svétovd zdravotnickd organizace. Mezindrodni zdravotnické
predpisy (2005), https://www.who.int/ihr/publications/
9789241596664 /en/

Pozménovaci ndvrh 52

Navrh nafizeni

(L 2 - odst. 6 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

6a. Toto nafizeni se v oblastech, na néZ se vztahuje,
uplatiiuje p¥ipadné i na pfislusné regiondlni orgdny, systémy
a programy.


https://www.who.int/ihr/publications/9789241596664/en/
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20.5.2022

Utedni véstnik Evropské unie

C 205/95

Ctvrtek 11. listopadu 2021

Pozménovaci ndvrh 255

Navrh nafizeni

ClL 3 - odst. 1 - bod - 1 (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

-1) ,mimofddnou situaci v oblasti verejného zdravi“ mimo-
Fddnd situace v oblasti veiejného zdravi na trovni Unie
uznand Komisi na zdkladé stanoviska poradniho vyboru
v souladu s &ldnkem 23 tohoto nafizeni;

Pozménovaci ndvrh 53

Navrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 — bod 3

Znéni navrZené Komisi

3) ,trasovanim kontaktd“ opatfeni provedend pro vysledovini
osob, které byly vystaveny zdroji vdiné preshrani¢ni
zdravotni hrozby a které jsou nemoci ohroZeny nebo se
u nich dand nemoc jiz projevila, a to manualnimi ¢ jinymi

technologickymi prostfedky;

Pozméfiovaci ndvrh

3) ,trasovdnim kontakt(“ opatfeni k identifikaci, posouzeni
a fizeni osob, které byly vystaveny zdroji vdzné pfeshrani¢ni
zdravotni hrozby a kterym hrozi, Ze budou nakaZeny nebo
nakazlivé, nebo se u nich dand pfenosnd nemoc jiz projevila,
a to manudlnimi ¢ jingmi technologickymi prostiedky
a pouze za tucelem rychlého zjisténi potencidlnich nové
nakaZenych osob, které mohly pfijit s existujicimi p¥ipady
do kontaktu, s cilem omezit dalsi pfenos;

Pozménovaci ndvrh 54

Névrh nafizeni

Cl 3 - odst. 1 — bod 4

Znéni navrzené Komisi

4) ,epidemiologickym dozorem” systematicky sbér, zaznamena-
vani, analyza, vyklad a $ifeni daji a analyza tykajici se
pfenosnych nemoci a souvisejicich zvldstnich zdravotnich
problémt;

Pozmériovaci ndvrh

4) ,epidemiologickym dozorem” systematicky sbér, zaznamena-
vani, analyza, vyklad a $ifeni daji a analyza tykajici se
pienosnych nemoci, sledovdni dopadu téchto nemoci na
zdvazné nepienosné nemoci, jako jsou nemoci tykajici se
dusevniho zdravi, a souvisejicich zvldstnich zdravotnich
problémd;
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Znéni navrZené Komisi

Pozménovaci ndvrh 55
Navrh nafizeni

ClL 3 - odst. 1 - bod 5 a (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Znéni navrZené Komisi

5a) zdsadou ,jedno zdravi“ viceodvétvovy pristup, ktery
uzndvd, Ze zdravi lidi je propojeno se zdravim zvitat
a Zivotnim prostiedim a Ze opatteni k FeSeni zdravotnich
hrozeb musi tyto tfi rozméry zohledriovat;

Pozménovaci ndvrh 56
Navrh nafizeni

ClL 3 - odst. 1 - bod 5 b (novy)

Pozméfiovaci ndvrh

Znéni navrZené Komisi

5b) zdsadou ,zdravi ve vsech politikdch“ pristup k rozvoji,
provddéni a piezkumu vefejnych politik bez ohledu na
odvétvi, p¥i némZ se piihliZi ke zdravotnim dopadiim
rozhodnuti a jehoZ cilem je dosdhnout soucinnosti
a zabrdnit Skodlivym dopadiim téchto politik na zdravi,
a zlepsit tak zdravi obyvatelstva a rovnost v oblasti zdravi;

Pozméniovaci ndvrh 57
Névrh nafizeni

Cl.3-o0dst. 1-bod 7 a (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

7a) ,zdvaZnou nepfenosnou nemoci“ nemoc ve smyslu definice
v &l. 2 bodé 4a nafizeni (EU) [nafizeni ECDC, je tfeba
vloZit spravny odkaz];
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Pozménovaci ndvrh 58

Navrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 - bod 8

Znéni navrZené Komisi

8)

(*)

(*)

Pozmeriovaci ndvrh

,zdravotnickym protiopatfenim“ humdnni 1&¢ivé piipravky 8) ,zdravotnickym protiopatfenim“ humdnni 1&¢ivé piipravky
a zdravotnické prostiedky definované ve smérnici Evrop- a zdravotnické prostiedky definované ve smérnici Evrop-
ského parlamentu a Rady 2001/83/ES(¥) a v naifzeni ského parlamentu a Rady 2001/83/ES(¥) a v naffzeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (**) nebo jiné Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 (**) nebo jiné
zbozi nebo sluzby za tcelem pfipravenosti a reakce na zbo7i nebo sluzby za tcelem usnadnéni diagnozy a lécby
vaznou pfeshrani¢ni zdravotni hrozbu. v rdmci piipravenosti a reakce na vdznou preshrani¢ni

zdravotni hrozbu.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne

6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich )
lécivych piipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne
5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice 4
2001/83[ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES)

¢ 12232009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS

a 93/42[EHS (Ur. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83[ES ze dne

6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
Iécivych pripravki (Ur. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne
5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice
2001/83(ES, nafizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni (ES)
¢ 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42[EHS (U. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

Pozméniovaci navrh 59

Navrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 - bod 8 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

8a)

,mezindrodnimi zdravotnickymi predpisy“ mezindrodni
zdravotnické predpisy prijaté Svétovou zdravotnickou
organizaci v roce 2005;

Pozménovaci ndvrh 60

Navrh nafizeni

Cl. 3-odst. 1 -bod 8b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

8b)

»zdravotnickym prostiedkem* jak zdravotnicky prostiedek
ve smyslu definice v ¢l. 2 bodé 1 nafizeni (EU) 2017/745
ve spojeni s cl. 1 bodem 2 a cl. 1 odst. 6 pism. a) uvedeného
nafizeni, tak diagnosticky zdravotnicky prostedek in vitro
ve smyslu definice v &l 2 bodé 2 nafizeni (EU) 2017/746;
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Pozménovaci ndvrh 61
Navrh nafizeni

CL 3 - odst. 1 - bod 8 c (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

8c) ,zelenymi koridory“ priichodné a bezpecné tranzitni
koridory, které v piipadé vyhldSeni ohroZeni verejného
zdravi na iirovni Unie v dobé pandemie zachovdvaji
dodavatelské tetézce tak, Ze v rdmci vnitiniho trhu
zajistuji pti dodrZovdni veskerych opatieni cl. 77 odst. 2
pism. e) SFEU volny obéh zdkladniho zboZi, lékaiskych
protiopatieni a pFeshranicnich pracovnikii.

Pozménovaci navrh 62
Néavrh nafizeni

Cl 4 - odst. 1 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

la. Jako pozorovatelé se zaseddni Vyboru pro zdravotni
bezpecnost tcastni zdstupci pFislusnych agentur Unie.

Pozménovaci ndvrh 63
Navrh nafizeni

ClL 4 - odst. 2 - pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
b) koordinovat ve spojeni s Komisi pldnovéni pfipravenosti b) koordinovat ve spojeni s Komisi a p¥islusnymi agenturami
a reakce clenskych statt podle clanku 10; Unie planovani prevence, pfipravenosti a reakce clenskych

statd podle ¢lanku 10;

Pozménovaci nivrh 64
Navrh nafizeni

Cl 4 - odst. 2 - pism. ¢

Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
. - . g N . - cr el o ,
¢) koordinovat ve spojeni s Komisi komunikaci o rizicich ¢) koordinovat ve spojeni s Komisi a pfislusnymi agenturami
a krizovou komunikaci a reakce ¢lenskych stitti na vazné Unie komunikaci o rizicich a krizovou komunikaci a reakce
pieshrani¢ni zdravotni hrozby podle ¢lanku 21; ¢lenskych statti na vdzné preshrani¢ni zdravotni hrozby podle

clanku 21;
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Pozménovaci ndvrh 65

Navrh nafizeni

Cl 4 - odst. 2 — pism. d a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

da) kaZdorocné prijimat akini program s cilem jasné stanovit

své priority a cile na iirovni pracovni skupiny na vysoké
tirovni a na tirovni technickych pracovnich skupin.

Pozménovaci navrh 66

Navrh nafizeni

CL 4 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4. Vyboru pro zdravotni bezpecnost piedsedd zdstupce
Komise. Vybor pro zdravotni bezpe¢nost se schizi v pravidel-
nych intervalech a vidy v piipadé potfeby, na Zddost Komise
nebo ¢lenského statu.

Pozméfiovaci ndvrh

4. Vyboru pro zdravotni bezpecnost piedsedd zdstupce
Komise, ktery nemd hlasovaci prdvo. Vybor pro zdravotni
bezpecnost se schdzi v pravidelnych intervalech a vzdy v piipadé
potieby, na zaddost Komise nebo ¢lenského stétu.

Pozménovaci ndvrh 67

Néavrh nafizeni

Cl. 4 - odst. 5 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

5a.  Clenové Vyboru pro zdravotni bezpenost a Komise
zajisti diikladné konzultace s prislusnymi agenturami Unie,
odborniky na vefejné zdravi, mezindrodnimi organizacemi
a ziiCastnénymi stranami, véetné zdravotnickych pracovnikii.
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Pozménovaci ndvrh 68
Navrh nafizeni

Cl 4 - odst. 7 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

7a.  Evropsky parlament jmenuje zdstupce, kteii se do
Vyboru pro zdravotni bezpecnost zapoji jako pozorovatelé.

Pozménovaci ndvrh 69
Néavrh nafizeni

Cl 4 - odst. 7 b (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

7b.  Seznam clenit Vyboru pro zdravotni bezpetnost na
politické i technické trovni se zvefejni na internetovych
strankdch Komise a Rady. Clenové vyboru nesméji mit Zddné
finanéni ani jiné zdjmy, které by mohly ovliviiovat jejich
nestrannost. Jednaji ve vefejném zdjmu a nezdvisle a kaZdo-
rocné predklddaji prohldseni o svych finanénich zdjmech.
Veskeré piimé zdjmy, které by se mohly tykat lékatského nebo
jiného prislusného odvétvi, se zapisuji do rejstiiku vedeného
Komisi a jsou na poZdddni pFistupné vefejnosti.

Pozménovaci ndvrh 70
Néavrh nafizeni

ClL 4 - odst. 7 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmériovaci ndvrh

7c.  Jednaci ¥dd, pokyny, pofady jedndni a zdpisy ze schiizi
Vyboru pro zdravotni bezpecnost se zvefejiiuji na internetovém
portdlu Komise.
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Pozménovaci navrh 256

Znéni navrZené Komisi

Znéni navrZené Komisi

II PLANOVANI PRIPRAVENOSTI A REAKCE

Znéni navrZené Komisi

Pldn pfipravenosti a reakce Unie

Navrh nafizeni

Cl 4 - odst. 7 a (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

7d.  Vybor pro zdravotni bezpecnost jednd ve spoluprdci
s radou ifadu HERA zfizenou na zdkladé rozhodnuti Komise
ze dne 16. zd¥i 2021, kterym se ziizuje Utad pro pfipravenost
a reakci na mimovddné situace v oblasti zdravi, a s Radou pro
zdravotni krize (HCB), kterd md byt ziizena podle nafizeni
Rady o rdmci opatieni k zajisténi doddvek lékaiskych proti-
opatieni souvisejicich s krizi v pfipadé ohroZeni verejného
zdravi na tirovni Unie. Koordinace mezi témito subjekty zajisti
icast vSech prislusnych ziastnénych stran, vietné organizaci
zdravotnickych pracovnikii, sdruZeni pacientii a subjektii
z odvétvi a dodavatelského Fetézce s uzndvanymi zkusSenostmi
v oborech souvisejicich s Vyborem pro zdravotni bezpecnost,
Radou pro zdravotni krize a Cinnosti ifadu HERA. Ustanoveni
tykajici se stietu zdjmil a transparentnosti stanovend v od-
stavcich 7b a 7c se pouZiji rovnéZ ve vztahu k tomuto odstavci.
Komise vyzve zdstupce Evropského parlamentu, aby zastdval
funkci aktivniho clena Rady pro zdravotni krize.

Pozménovaci navrh 71
Navrh nafizeni

Kapitola II - ndzev

Pozméiiovaci ndvrh

I PLANOVANI PREVENCE, PRIPRAVENOSTI A REAKCE

Pozménovaci ndvrh 72
Navrh nafizeni

CL 5 - ndzev

Pozmeriovaci ndvrh

Plin prevence, piipravenosti a reakce Unie
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Pozménovaci navrh 73

Navrh nafizeni

CL 5 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1.  Komise ve spoluprdci s clenskymi stity a pfislusnymi
agenturami Unie vypracuje pldin Unie pro zdravotni krize
a pandemie (ddle jen ,pldn pfipravenosti a reakce Unie“) na
podporu G¢inné a koordinované reakce na preshrani¢ni
zdravotni hrozby na trovni Unie.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Komise ve spoluprdci s clenskymi stity a piislusnymi
agenturami Unie a s pfihlédnutim k rdmci WHO vypracuje plan
Unie pro zdravotni krize a pandemie (ddle jen ,pldn prevence,
piipravenosti a reakce Unie“) na podporu t¢inné a koordinované
reakce na pfeshrani¢ni zdravotni hrozby na drovni Unie.

Pozménovaci ndvrh 74

Navrh nafizeni

CL 5 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Plin pfipravenosti a reakce Unie dopliuje vnitrostdtni

plany pfipravenosti a reakce stanovené v souladu s ¢linkem 6.

Pozméfiovaci ndvrh

2. Plin prevence, ptipravenosti a reakce Unie dopliuje
vnitrostdtni plany pfipravenosti a reakce stanovené v souladu
s lankem 6.

Pozméniovaci navrh 75

Navrh nafizeni

€L 5 - odst. 3 - ndvét{

Znéni navrZené Komisi

3. Plan pfipravenosti a reakce Unie zahrnuje zejména

opatfeni pro spravu, kapacity a zdroje pro:

Pozméiiovaci ndvrh

3. Plin prevence, pfipravenosti a reakce Unie zahrnuje
zejména opatieni pro spravu, kapacity a zdroje pro:

Pozménovaci navrh 257

Néavrh nafizeni

ClL 5 - odst. 3 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) v¢asnou spolupraci mezi Komisi, ¢lenskymi staty a agenturami

Unie;

Pozméfiovaci ndvrh

a) v¢asnou spolupraci mezi Komisi, ¢lenskymi staty a agenturami
a subjekty Unie;



20.5.2022 Utednf véstnik Evropské unie C 205/103

Ctvrtek 11. listopadu 2021

Pozménovaci ndvrh 258
Navrh nafizeni

ClL 5 - odst. 3 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
b) zabezpecenou vyménu informaci mezi Komisi, agenturami b) zabezpecenou vyménu informaci mezi Komisi, agenturami
Unie a ¢lenskymi stdty; a subjekty Unie a clenskymi stdty;

Pozménovaci navrh 76
Navrh nafizeni

CL 5 - odst. 3 — pism. ¢

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

¢) epidemiologicky dozor a sledovan; ¢) epidemiologicky dozor a sledovini a dopad piFenosnych
nemoci na zdvazné neprenosné nemoci;

Pozménovaci ndvrh 77
Navrh nafizeni

CL 5 - odst. 3 — pism. e

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

) komunikaci o rizicich a krizovou komunikaci; e) komunikaci o rizicich a krizovou komunikaci zamé¥enou na
zdravotnické pracovniky a oblany;

Pozménovaci navrh 78
Navrh nafizeni

CL 5 - odst. 3 — pism. f a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméiiovaci ndvrh

fa) mapovdni vyrobnich kapacit zdravotnického materidlu
v Unii jako celku;
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Pozménovaci ndvrh 79
Navrh nafizeni

ClL 5 - odst. 3 — pism. f b (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

fb) vytvoieni unijnich zdsob klicovych lécivych piipravkii,
lékat'skych protiopatieni a osobnich ochrannych prostied-
kit v ramci rezervy rescEU pro mimo¥ddné situace;

Pozménovaci navrh 259
Néavrh nafizeni

CL 5 - odst. 3 — pism. f a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

fc) provddéni ustanoveni plinu tykajicich se aspektii vyzkumu
a inovaci v mimofddnych situacich;

Pozménovaci ndvrh 80
Navrh nafizeni

CL 5 - odst. 3 — pism. g a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

ga) kritéria pro zahdjeni a ukonceni uplatfiovdni opatveni;

Pozménovaci ndvrh 81
Névrh nafizeni

ClL 5 - odst. 3 — pism. g b (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

gb) zajisténi toho, aby byly béhem mimotddnych zdravotnich
situaci bez pferueni poskytovdny zdravotnické sluzby,
vietné screeningu, diagnostiky, sledovdni, 1écby a péce
v souvislosti s dalsimi nemocemi a obtiZemi;
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Pozménovaci ndvrh 82

Navrh nafizeni

CL 5 - odst. 3 — pism. g c (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

gc) zajisténi toho, aby byly vnitrostdtni systémy zdravotni
péce inkluzivni a poskytovaly rovny pfistup ke zdravotni
péci a souvisejicim sluzbdm a aby byla bez prodleni
dostupnd kvalitni lécba;

Pozméniovaci navrh 83

Navrh nafizeni

ClL 5 - odst. 3 — pism. g d (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

gd) ndleZité persondlni obsazeni odpovidajici potfebdm;

Pozménovaci ndvrh 84

Navrh nafizeni

ClL 5 - odst. 3 — pism. g e (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

ge) sledovini, zda se pro zdravotnické a socidlni pracovniky
pfipravuji odpovidajici posouzeni rizik, pliny pFiprave-
nosti a kurzy odborné pripravy.

Pozméniovaci navrh 85

Néavrh nafizeni

CL 5 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4. Plan pfipravenosti a reakce Unie by mél zahrnovat prvky
meziregiondln{ pfipravenosti s cilem zavést soudrznd viceodvé-
tvovd pieshrani¢ni opatfeni v oblasti vefejného zdravi, zejména
s ohledem na kapacity pro testovdni, trasovani kontaktd,
laboratofe a specializovanou 1é¢bu nebo intenzivni péci napiic
sousednimi regiony. Pliny by mély zahrnovat prostiedky
piipravenosti a reakce na situaci ob&anti s vy$simi riziky.

Pozméfiovaci ndvrh

4. Plin prevence, piipravenosti a reakce Unie by meél
zahrnovat pldny preshrani¢ni a meziregionalni pfipravenosti
s cilem zavést soudrznd viceodvétvovd preshrani¢ni opatfeni
v oblasti vefejného zdravi, zejména s ohledem na kapacity pro
testovani, trasovdni kontaktd, laboratofe, odbornou pfipravu
zdravotnického persondlu a specializovanou 1écbu nebo in-
tenzivni pé¢i napfi¢ sousednimi regiony. Pliny by mély
zahrnovat prostiedky pfipravenosti a reakce na situaci ob¢ant
s vy$$imi riziky.



C 205/106

Utedni véstnik Evropské unie

20.5.2022

Ctvrtek 11. listopadu 2021

Pozménovaci ndvrh 86

Navrh nafizeni

ClL 5 - odst. 4 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

4a. Unijni pldn pripravenosti a reakce rovnéZ stanovi
opatieni k zajisténi normdlniho fungovdni jednotného trhu
v pfipadé vzniku situace vdzZné pieshranicni zdravotni hrozby.

Pozménovaci ndvrh 87

Néavrh nafizeni

CL 5 - odst. 5

Znéni navrZené Komisi

5. S cilem zajistit fungovani planu pfipravenosti a reakce
Unie provadi Komise s ¢lenskymi stity zdtézové testy, cviceni
a piezkumy béhem opatieni a po uplynuti opatieni a plan podle
potieby aktualizuje.

Pozmeriovaci ndvrh

5. S cilem zajistit fungovani planu prevence, piipravenosti
a reakce Unie provadi Komise s ¢lenskymi stity zdtézové testy,
cviceni a piezkumy béhem opatfeni a po uplynuti opatfeni
a plan podle potieby aktualizuje. Pldn prevence, pfipravenosti
a reakce prihlizi k didajim o zdravotnich systémech a pii-
slusnym ddajim, které maji byt shromaZdoviny na vnitro-
stdtni nebo regiondlni tirovni.

Pozménovaci ndvrh 88

Navrh nafizeni

ClL 5 - odst. 5 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

5a. V reakci na mimo¥ddné situace v oblasti verejného
zdravi miiZe Evropskd komise vydat na zdkladé ddaji ze
zdravotnich systémii Unie doporuceni tykajici se minimdlnich
zdrojii, které jsou mimo jiné zapotiebi pro obyvatelstvo
kazdého clenského stdtu, aby mohla byt poskytovdna zdkladni
vSeobecnd zdravotni péce odpovidajici kvality, vietné moZnosti
sdileni zdrojii na tirovni Unie.
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Pozménovaci navrh 89

Navrh nafizeni

ClL 5 - odst. 5 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

5b. V zdjmu zvySeni transparentnosti procesu pldnovdni

prevence, pripravenosti a reakce se prezkumy a veSkeré
ndsledné dipravy pldnu zvefejiiuji.

Pozménovaci ndvrh 90

Navrh nafizeni

Cl. 6 - ndzev

Znéni navrZené Komisi

Vnitrostdtni pldny pfipravenosti a reakce

Pozmeriovaci ndvrh

Vnitrostdtni pldny prevence, pfipravenosti a reakce

Pozméfiovaci ndvrhy 91 a 260

Navrh nafizeni

CL 6 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. PH pipravé vnitrostatnich pldnt pfipravenosti a reakce
kazdy clensky stit koordinuje svou ¢innost s Komisi, aby dosdhl
souladu s pldnem pfipravenosti a reakce Unie, rovnéZ nepro-
dlené informuje Komisi a Vybor pro zdravotni bezpecnost
o jakékoli podstatné revizi vnitrostatniho planu.

Pozméfiovaci ndvrh

1. Pii piipravé vnitrostdtnich plant prevence, pfipravenosti
a reakce vede kazdy clensky stit konzultace s organizacemi
pacientii, organizacemi zdravotnickych pracovnikii, ziicastné-
nymi stranami z odvétvi a dodavatelského Tetézce a vnitro-
stdtnimi socidlnimi partnery, koordinuje svou ¢innost s Komisi,
zejména s iiradem HERA, aby doséhl souladu s unijnim plinem
prevence, piipravenosti a reakce, jenZ musi byt v souladu
s opatfenimi pro sprdavu, kapacitami a zdroji uvedenymi v cl. 5
odst. 3, a to i pokud jde o vnitrostdtni poZadavky na vytvdieni
zdsob a fizeni strategickych rezerv Unie. Neprodlen¢ informuje
Komisi, Radu pro zdravotni krize a Vybor pro zdravotni
bezpectnost o jakékoli podstatné revizi vnitrostitniho planu.

Pozménovaci ndvrh 92

Navrh nafizeni

CL 6 - odst. 1 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

la.  Vnitrostdtni pliny prevence, pripravenosti a reakce
obsahuji opatieni pro sprdavu a informace o kapacitdch
a zdrojich uvedenych v &l. 5 odst. 3.
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Pozménovaci navrh 93

Navrh nafizeni

Cl. 7 - ndzev

Znéni navrZené Komisi

Podavéni zprav o planovani pifipravenosti a reakce

Pozmeriovaci ndvrh

Podavani zprav o planovani prevence, pfipravenosti a reakce

Pozméiiovaci nivrhy 94 a 261

Navrh nafizeni

ClL 7 - odst. 1 - pododstavec 1

Znéni navrZené Komisi

1. Clenské stity piedlozi Komisi do konce listopadu 2021
a poté kazdé dva roky zpravu o svém pldnovéni a provadéni
pfipravenosti a reakce na vnitrostatni Grovni.

Pozméfiovaci ndvrh

1.  Clenské stity predlozi Komisi a pFislusngm agenturdm
a subjektiim Unie do 6 mésicii od vstupu tohoto nafizeni
v platnost a poté kazdé dva roky aktualizovanou zpravu o svém
planovani a provadéni prevence, pfipravenosti a reakce na
vnitrostdtni a pFipadné regiondlni nebo pteshranicni Grovni.

Pozménovaci ndvrh 95

Navrh nafizeni

ClL 7 - odst. 1 — pododstavec 2 — navéti

Znéni navrZené Komisi

Tato zprava zahrnuje:

Pozméfiovaci ndvrh

Tato zpriva je strucnd, vychdzi ze spolecnych ukazatelii,
poskytuje prehled opatteni provddénych v clenskych stdtech
a zahrnuje:

Pozménovaci navrh 96

Navrh nafizeni

ClL 7 - odst. 1 - pododstavec 2 — pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) ureni a stav provadéni norem kapacit pro pldnovani
piipravenosti a reakce, jak jsou stanoveny na vnitrostatni
trovni pro odvétvi zdravotnictvi a poskytovany Svétové
zdravotnické organizaci v souladu s mezinarodnimi zdravot-
nickymi piedpisy;

Pozmeriovaci ndvrh

a) ureni a stav provadéni norem kapacit pro pldnovani
prevence, piipravenosti a reakce, jak jsou stanoveny na
vnitrostitni a pFipadné regiondlni trovni pro odvétvi
zdravotnictvi a poskytovany Svétové zdravotnické organizaci
v souladu s mezindrodnimi zdravotnickymi pfedpisy;
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Pozménovaci ndvrh 97
Navrh nafizeni

Cl. 7 - odst. 1 - pododstavec 2 — pism. a a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

aa) popis opatieni nebo ujedndni, jeZ maji zajistit vzdjemnou
spoluprdci mezi odvétvim zdravotnictvi a dalSimi od-

~ ,v z

vétvimi, kterd jsou v mimofddnych situacich klicovd;

Pozménovaci ndvrh 98
Navrh nafizeni

CL 7 - odst. 1 - pododstavec 2 — pism. a b (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozméiiovaci ndvrh

ab) popis pldnii, opatfeni nebo ujedndni pro zachovdni
provozu, které maji zajistit nepfetrZité poskytovdni

klicovych sluZeb a vyrobkii;

Pozménovaci ndvrh 99
Néavrh nafizeni

Cl. 7 - odst. 1 — pododstavec 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

b) prvky pfipravenosti na mimorddné situace, zejména: b) v ptipadé potieby aktualizaci prvkii prevence, piipravenosti
a reakce na mimofadné situace, zejména:

Pozménovaci navrh 100
Navrh nafizeni

CL 7 - odst. 1 - pododstavec 2 — pism. b — bod i

Znéni navizené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
i) Fizenf: vCetné wvnitrostitnich politik a pravnich predpisd, i) Hzeni: véetné vnitrosttnich a pfipadné regiondlnich politik
v nichz je zaclenénd pfipravenost na mimofddné situace; a pravnich ptedpist, v nichZ je zallenéna prevence mimo-
plany pFipravenosti na mimo¥ddné uddlosti, reakce na né fddnych situaci a pfipravenost na né& pliny prevence
a obnovy; koordinacni mechanismy; mimofddnych uddlosti, pfipravenosti a reakce na né a nd-

sledné obnovy na vnitrostdtni a piipadné regiondlni nebo
preshranicni iirovni; kontinuita klicové dlouhodobé zdra-
votni péce;
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Pozménovaci ndvrh 101
Navrh nafizeni

Cl. 7 - odst. 1 - pododstavec 2 — pism. b — bod ii

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

i) kapacity: v¢etné posouzeni rizik a kapacit pro stanoveni ii) kapacity: v¢etné posouzeni rizik a kapacit pro stanoveni

priorit pro pfipravenost na mimofddné udilosti; dozor
a v¢asné varovani, sprava informact; piistup k diagnostickym
sluzbdm béhem nouzovych situaci; zdkladni a bezpecné
zdravotni a zdchranné sluzby zohledfiujici rovnost Zen
a muzti; komunikace o rizicich; vyvoj a hodnoceni vyzkumu
s cilem poskytnout informace a urychlit pfipravenost na
mimofadné situace;

priorit pro pripravenost na mimofddné udalosti; dozor
a vCasné varovéni, sprdva informaci; kapacity k vyrobé
lécivych pripravkii; zdsoby lékai'skych protiopatieni vetné
osobnich ochrannych prostiedkii nejvyssi kvality; sprave-
dlivy ptistup k diagnostickym sluzbdm a ndstrojiim a zdra-
votnickému materidlu béhem nouzovych situaci; informace
relevantni pro vnitini trh a unijni strategické rezervy
lécivych pripravkiy; spravedlivé, vysoce kvalitni, zdkladni
a bezpecné zdravotni a zdchranné sluzby, u nichZ se p¥ihlizi
k rovnosti 7zen a muzi a které zohlediiuji potieby ob-
yvatelstva vystaveného vysSimu riziku; kontinuita scree-
ningu, diagnostiky, sledovini a 1écby u péce tykajici se
jinych nemoci a obtiZi, zejména pokud jde o klicovou
dlouhodobou zdravotni péci; komunikace o rizicich; vyvoj
a hodnoceni vyzkumu s cilem poskytnout informace
a urychlit pfipravenost na mimoradné situace;

Pozménovaci ndvrh 102

Navrh nafizeni

Cl 7 - odst. 1 - pododstavec 2 — pism. b — bod iii

Znéni navrZené Komisi

iii) prostfedky: vCetné finan¢nich zdroji na pfipravenost na

mimofadné udélosti a nouzové financovani reakce; logistické
mechanismy a zdkladni zdravotnické dodévky; specializo-
vané, vyskolené a vybavené lidské zdroje pro mimoiddné
situace a

Pozmeriovaci ndvrh

iii) prostfedky: vCetné finan¢nich zdroji na pfipravenost na

mimofadné udélosti a nouzové financovani reakce; logistické
mechanismy a zdkladni zdravotnické dodavky; opatieni
k zajisténi kontinuity klicové dlouhodobé zdravotni péce;
a zdravotni a socidlni sluzby s odpovidajicim poctem
specializovanych, vyskolenych a vybavenych lidskych zdrojii

pro mimofadné situace;
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Pozménovaci navrh 103

Navrh nafizeni

Cl. 7 - odst. 1 — pododstavec 2 — pism. b — bod iii a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

iiia) strategické zdsoby: kaZdy Clensky stdt poskytuje infor-

(*)

mace o poctu a dostupnosti léka¥skych protiopatieni
a dalSich zdkladnich léivych piipravkii a klicovych
zdravotnickych prostiedkii pro kontrolu hrozeb stanove-
nych v &. 2 odst. 1 a o kapacité pro jejich tischovu
a skladovdni. V zdjmu vétsi schopnosti reakce se
skladovdni provddi v prostordch, které jsou nejbliZe
centriim obyvatelstva a jsou pro né nejpfistupnéjsi, aniz
by byla ohroZena dostupnost téchto vyrobkii pro osoby ve
vzddlenych, venkovskych a nejvzddlenéjsich regionech,
a které spliiuji poZadavky nezbytné pro poskytovdni této
sluzby v souladu s pfedpisy platnymi pro lécivé ptipravky,
zdravotnické prostiedky (') a dalsi lékai'skd protiopa-
tieni; a

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017745 ze dne

5. dubna 2017 o zdravotnickych prostiedcich, zméné smérnice
2001/83/ES, nafizeni (ES) & 178/2002 a nafizeni (ES)
¢ 1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS
a 93/42/EHS (UF. vést. L 117, 5.5.2017, s. 1).

Pozméniovaci navrh 104

Néavrh nafizeni

Cl. 7 - odst. 1 - pododstavec 2 — pism. c a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

ca)

konzultace s prislusnymi partnery, které probéhly s cilem
zajistit, aby posouzeni rizik, pldny prevence, piipravenosti
a reakce a jejich provddéni byly Siroce sdileny a podporo-
viny a byly v souladu s platnymi pracovnépravnimi
predpisy a kolektivnimi smlouvami;

Pozmétiovaci ndvrh 105

Navrh nafizeni

CL 7 - odst. 1 - pododstavec 2

Znéni navrZené Komisi

- pism. ¢ b (nové)

Pozmériovaci ndvrh

cb)

nedostatky zjisténé pii provddéni a veskerd nezbytnd
opatieni, kterd clenské stdty prijmou ke zlepSeni své
pfipravenosti a schopnosti reakce.
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Pozménovaci navrh 106

Navrh nafizeni

Cl 7 - odst. 1 - pododstavec 3

Znéni navrZené Komisi

Zpréava piipadné obsahuje prvky meziregiondlni piipravenosti
a reakce v souladu s unijnimi a vnitrostdtnimi pldny, zahrnujici
zejména stdvajici kapacity, zdroje a koordina¢ni mechanismy
napfic sousednimi regiony.

Pozmeriovaci ndvrh

V p¥ipadé clenskych stdtii, které maji pozemni hranici s alespori
jednim dalsim clenskym stdtem, zahrnuje zpréva p¥eshranicni,
meziregiondlni a meziodvétvové pliny prevence, piipravenosti
a reakce se sousednimi regiony, vietné koordinacnich mecha-
nismii pro vSechny prvky uvedené v pismenech a), b) a c),
preshranicni odborné pripravy a sdileni osvédienych postupii
pro zdravotnicky persondl a pracovniky v oblasti verejného
zdravi a koordina¢ni mechanismy pro lékaf'sky pievoz pacientii.
Na poddvdni zprdv o dostupnych zdsobdch, s nimiZ se pocitd
pfi pldnovdni pfipravenosti a reakce na drovni Unie i na
vnitrostdtni tirovni, spolupracuji s Komisi a clenskymi stdty
unijni nebo vnitrostdtni subjekty, které se zabyvaji vytvdienim
zdsob zdravotnického materidlu.

Pozménovaci navrh 107

Néavrh nafizeni

Cl 7 - odst. 1 - pododstavec 3 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

Zprdva rovnéZ pokud moZno obsahuje informace o dopadu
prenosnych nemoci na zdvazné nepienosné nemoci.

Pozménovaci ndvrh 108

Navrh nafizeni

CL 7 - odst. 1 - pododstavec 3 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

Ke zprdvé se pFipoji nejnovéjsi dostupnd verze plinii prevence,
pfipravenosti a reakce.
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Pozménovaci ndvrh 262

Navrh nafizeni

Cl. 7 - odst. 2 - pododstavec 1

Znéni navrZené Komisi

2. Komise zpfistupni informace obdrzené v souladu s od-
stavcem 1 Vyboru pro zdravotni bezpetnost ve zpravé vy-
pracované ve spoluprici s ECDC a dalsimi pfislusnymi
agenturami a subjekty Unie kazdé dva roky.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Komise zpfistupni informace obdrzené v souladu s od-
stavcem 1 Vyboru pro zdravotni bezpecnost ve zprivé vy-
pracované ve spoluprici s ECDC a dalsimi pfislusnymi
agenturami a subjekty Unie kazdé dva roky. Pro dicely
vypracovdni zprdvy posoudi tifad HERA dostupnost lékai'skych
protiopatieni souvisejicich s krizi, vyrobni kapacitu pro tato
protiopatfeni a jejich stdvajici zdsoby a riziko naruSeni
dodavatelskych ftetézcii v rdmci vnitrostdtniho pldnovdni
piipravenosti a reakce, piicemZ zohledni informace ziskané
podle nafizeni (EU).../... [UF. vést.: vloZte prosim Cislo
nafizeni o agentufe EMA[ISC/2020/12532]], a zejména
clanky XX [Cisla clankii budou upFesnéna po pfijeti] uvedeného
nafizeni, které se tykaji sledovdni a zmirfiovdni nedostatku
kritickych 1éivych pfripravkii, zdravotnickych prostiedkil
a diagnostickych zdravotnickych prostiedkii in vitro.

Pozménovaci ndvrh 109

Navrh nafizeni

ClL 7 - odst. 2 - pododstavec 4

Znéni navrzené Komisi

Doporuceni obsazend ve zpravé se zvefejni na internetovych
strankdch Komise.

Pozméfiovaci ndvrh

Doporuceni obsaZend ve zpravé se zvefejni na internetovych
strankdch Komise a Evropského stfediska pro prevenci
a kontrolu nemoci.

Pozménovaci ndavrh 110

Navrh nafizeni

Cl. 8 - ndzev

Znéni navrZené Komisi

Audity pldnovani pfipravenosti a reakce

Pozmeriovaci ndvrh

Audity pldnovani prevence, pfipravenosti a reakce
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Pozménovaci ndvrh 111

Navrh nafizeni

CL 8 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci
provadi kazdé tfi roky audity v clenskych statech s cilem zjistit
stav provadéni vnitrostdtnich plant a jejich soulad s planem
Unie. Tyto audity se provddéji u pfislusnych agentur Unic
s cilem posoudit planovani pfipravenosti a reakce na vnitrostatni
arovni, pokud jde o informace uvedené v ¢l. 7 odst. 1.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci
provadi kazdé dva roky audity v ¢clenskych statech s cilem zjistit
stav provadéni vnitrostitnich plant a jejich soulad s planem
Unie. Tyto audity vychdzeji ze souboru ukazatelii a providgji se
ve spolupridci s pfislusnymi agenturami Unie s cilem posoudit
pldnovani prevence, pfipravenosti a reakce na vnitrostatni
trovni, pokud jde o informace uvedené v ¢l. 7 odst. 1.

Pozménovaci ndvrh 112

Néavrh nafizeni

Cl. 8 - odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrZené Komisi

2. Clenské stdty predlozi akéni plan reagujici na navrhovand
doporuceni auditu a odpovidajici ndpravnd opatieni a diléf cile.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Vpfipadé, Ze audit zjisti nedostatky, clensky stdt piedlozi
do Sesti mésicii od obdrZeni zdvérii auditu ak¢ni plan reagujici
na navrhovand doporuceni auditu a stanovi odpovidajici
ndpravnd opatieni a dil¢f cile.

Pozménovaci ndvrh 113

Navrh nafizeni

Cl. 8 - odst. 2 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

Pokud se clensky stdt rozhodne, Ze se nékterym doporucenim
nebude fidit, uvede pro to diivody.

Pozménovaci ndvrh 114

Navrh nafizeni

CL. 9 - nidzev

Znéni navrZené Komisi

Zprava Komise o planovani pfipravenosti

Pozméfiovaci ndvrh

Zprava Komise o planovani prevence a pfipravenosti
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Pozménovaci ndvrh 115

Navrh nafizeni

CL 9 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1.  Na zakladé informaci poskytnutych c¢lenskymi staty
v souladu s clankem 7 a vysledkt auditd uvedenych v
¢lanku 8 predlozi Komise do Cervence 2022 a poté kazdé dva
roky Evropskému parlamentu a Radé zprdvu o aktudlnim stavu
a pokroku v pldnovani pfipravenosti a reakce na trovni Unie.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Na zaklad¢ informaci poskytnutych clenskymi staty
v souladu s clankem 7 a vysledkG auditd uvedenych v
¢lanku 8 predlozi Komise do ¢ervence 2022 a poté kazdé dva
roky Evropskému parlamentu a Radé zpravu o aktudlnim stavu
a pokroku v plinovani prevence, piipravenosti a reakce na
urovni Unie.

Pozménovaci ndvrh 116

Navrh nafizeni

CL 9 - odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

la. Zprdva Komise zahrnuje stav plinovdni pieshranicni
pfipravenosti a reakce v sousednich regionech.

Pozménovaci ndvrh 117

Navrh nafizeni

CL 9 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Komise muze na zdkladé zpravy uvedené v odstavci 1
piijmout doporuceni tykajici se pldnovani pfipravenosti a reakce
uréend ¢lenskym statam.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Komise mtze na zdkladé zprdvy uvedené v odstavci 1
pfijmout doporuceni tykajici se planovani prevence, piiprave-
nosti a reakce urCend clenskym stdtim. Tato doporuceni se
mohou kromé jiného tykat minimdlnich zdrojii potfebnych
k reakci na mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi ve
vztahu mimo jiné k poctu obyvatel a vychdzeji z osvédcenych
postupii a hodnoceni politik.

Pozménovaci ndvrh 118

Navrh nafizeni

Cl. 10 - ndzev

Znéni navrZené Komisi

Koordinace pldnovéni ptipravenosti a reakce v ramci Vyboru pro

zdravotni bezpecnost

Pozmeériovaci ndvrh

Koordinace plidnovani prevence, piipravenosti a reakce v rdmci
Vyboru pro zdravotni bezpecnost
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Pozméiiovaci navrhy 119 a 263

Navrh nafizeni

Cl. 10 - odst. 1 - pododstavec 1

Znéni navrZené Komisi

1.  Komise a clenské stity spolupracuji s Vyborem pro
zdravotni bezpecnost s cilem koordinovat své ¢innosti zaméfené
na vyvoj, posilovani a udrzovani svych kapacit pro sledovani
vaznych pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v¢asné varovani
pfed nimi, jejich posuzovani a reakei na né.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Komise, pfislusné agentury a subjekty Unie, vetné titadu
HERA, a clenské stty spolupracuji s Vyborem pro zdravotni
bezpecnost s cilem koordinovat své ¢innosti zaméfené na vyvoj,
posilovani a udrzovani svych kapacit pro sledovani a prevenci
vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v¢asné varovani
pied nimi, jejich posuzovani a reakei na né.

Pozménovaci navrh 120

Navrh nafizeni

Cl. 10 - odst. 1 - pododstavec 2 — pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) sdileni osvédéenych postupti a zkusSenosti v oblasti planovani
piipravenosti a reakce;

Pozmeriovaci ndvrh

a) sdileni osvédcenych postupt a zkuSenosti v oblasti prevence,
planovani pfipravenosti a reakce;

Pozménovaci ndvrh 121

Néavrh nafizeni

Cl. 10 - odst. 1 - pododstavec 2 — pism. b

Znéni navrZené Komisi

b) podpora interoperability vnitrostitniho plidnovani ptiprave-
nosti a meziodvétvového rozméru planovani pfipravenosti
a reakce na drovni Unie;

Pozmeriovaci ndvrh

b) podpora interoperability vnitrostdtniho pldnovani prevence,
piipravenosti a meziodvétvového rozméru planovani pre-
vence, piipravenosti a reakce na trovni Unie;

Pozméniovaci ndvrh 122

Néavrh nafizeni

CL 10 - odst. 1 - pododstavec 2 — pism. e

Znéni navrZené Komisi

) monitorovani pokroku, zjistovani nedostatkli a opatieni
k posileni pldnovani pfipravenosti a reakce, a to i v oblasti
vyzkumu, na vnitrostdtni trovni a na trovni Unie.

Pozméiiovaci ndvrh

¢) monitorovani pokroku, zjisfovani nedostatkii a opatfeni
k posileni pldnovani prevence, pfipravenosti a reakce, a to
i v oblasti vyzkumu, na regiondlni i vnitrostdtni Grovni a na
urovni Unie.



20.5.2022

Utedni véstnik Evropské unie

C 205/117

Ctvrtek 11. listopadu 2021

Pozménovaci ndvrh 123

Navrh nafizeni

ClL 10 - odst. 1 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

la. Komise a clenské stdty vedou v piipadé potieby dialog
se ziiastnénymi stranami, vietné organizaci zdravotnickych
a pecovatelskych pracovnikii, ziiCastnénych stran z primyslu
a dodavatelského fetézce a organizaci pacientii a spotvebitelii.
Tento dialog zahrnuje pravidelnou vyménu informaci mezi
orgdny, primyslem a pfisluSnymi aktéry ve farmaceutickém
dodavatelském Fetézci. SnaZi se urcit predpoklidand omezeni
doddvek s cilem umoznit lepsi koordinaci, rozvoj soucinnosti
a vhodné reakce.

Pozménovaci navrh 124

Navrh nafizeni

ClL 11 - odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrZené Komisi

1. Komise muZe organizovat Skoleni pro zdravotnické
pracovniky a pracovniky v oblasti vefejného zdravi v ¢lenskych
stitech, vCetné kapacit pfipravenosti podle Mezindrodniho
zdravotniho Fddu.

Pozméfiovaci ndvrh

1. Komise miiZe v iizké spoluprdci s lékaiskymi sdruZenimi
a organizacemi pacientii organizovat za podpory pfislusnych
agentur Unie Skoleni pro zdravotnicky persondl, pracovniky
socidlnich sluZeb a pracovniky v oblasti vefejného zdravi
v Clenskych stitech, zejména interdisciplindrni odbornou p¥i-
pravu jedno zdravi“, vietné kapacit pfipravenosti podle
mezindrodnich zdravotnickych predpisii.

Pozménovaci ndvrh 125

Navrh nafizeni

Cl 11 - odst. 1 - pododstavec 2

Znéni navrZené Komisi

Na organizaci téchto Skoleni Komise spolupracuje s dot¢enymi
¢lenskymi stéty.

Pozmeriovaci ndvrh

Komise organizuje tyto Cinnosti ve spoluprdci s dotcenymi nebo
potencidlné dotcenymi clenskymi stity, a je-li to moziné,
v koordinaci se Svétovou zdravotnickou organizaci, aby se
zabrdnilo zdvojovdni Cinnosti, mimo jiné kapacit pFipravenosti
podle mezindrodnich zdravotnickych predpisii.
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Pozménovaci navrh 126

Navrh nafizeni

ClL 11 - odst. 1 - pododstavec 2 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

V preshranicnich regionech je podporovina spolecnd pres-
hrani¢ni odbornd pfiprava a sdileni osvédcenych postupii pro
zdravotnicky persondl a pracovniky v oblasti verejného zdravi
a je povinnd dobrd znalost systémil veiejného zdravi.

Pozménovaci ndvrh 127

Navrh nafizeni

Cl 11 - odst. 1 — pododstavec 2 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

K rozsifeni poctu Skolenych osob Komise maximdlné vyuZivd
potencidl distancniho vzdéldvdni.

Pozménovaci ndvrh 128

Navrh nafizeni

CL 11 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Cilem s$koleni uvedenych v odstavci 1 je poskytnout
zaméstnancim uvedenym ve zminéném odstavci znalosti a do-
vednosti nezbytné zejména k vypracovdni a provadéni vni-
trostitnich pldnd pfipravenosti uvedenych v &ldnku 6,
k provadéni cinnosti k posileni pfipravenosti na krize a kapacit
dozoru, v¢etné vyuzivani digitdlnich ndstroja.

Pozméiiovaci ndvrh

2. Cilem skoleni uvedenych v odstavci 1 je poskytnout
zaméstnanctim uvedenym ve zminéném odstavci znalosti a do-
vednosti nezbytné zejména k vypracovani a provadéni vni-
trostatnich pldntt pfipravenosti uvedenych v ¢lanku 6,
k provadeéni cinnosti k posileni pfipravenosti na krize a kapacit
dozoru, v¢etné vyuzivani digitdlnich ndstrojt, k zajiSténi
kontinuity klicovych sluZeb dlouhodobé zdravotni péce a k za-
jisténi souladu se zdsadou ,jedno zdravi“.

Pozménovaci navrh 129

Névrh nafizeni

CL 11 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Skoleni uvedenych v odstavci 1 se mohou Gcastnit
pracovnici piislusnych orgdnt tietich zemi a Ize je organizovat
mimo Unii.

Pozméfiovaci ndvrh

3. Skoleni uvedenych v odstavci 1 se mohou Gcastnit
pracovnici piislusnych organt tietich zemi a Ize je organizovat
mimo Unii a pfipadné v koordinaci s ¢innostmi ECDC v této
oblasti.
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Pozménovaci navrh 130

Navrh nafizeni

CL 11 - odst. 5

Znéni navrZené Komisi

5. Komise muze ve spolupraci s ¢lenskymi stity podporovat
organizovani programi pro vyménu zdravotnického persondlu
a pracovnikl v oblasti vefejného zdravi mezi dvéma nebo vice
¢lenskymi stity a pro docasné pridéleni pracovnikii z jednoho
¢lenského statu do druhého.

Pozmeriovaci ndvrh

5. Komise muze ve spoluprdci s ¢lenskymi stity podporovat
organizovani programi pro vyménu zdravotnického persondlu
a pracovniki v oblasti vefejného zdravi mezi dvéma nebo vice
Clenskymi stity a pro docasné pfidéleni pracovnikd z jednoho
¢lenského stitu do druhého. Pfi organizaci téchto programii se
pfihliZi k pfispévku profesnich zdravotnickych organizaci
v kaZdém clenském stdté.

Pozménovaci nivrhy 131 a 264

Navrh nafizeni

ClL 12 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Komise a viechny clenské staty, které si to peji, se mohou
Gcastnit spolecného zaddvaciho fizeni vedeného podle ¢l. 165
odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2018/1046 (*) za ucelem pfedbézného ndkupu lékaiskych
protiopatfeni v piipadé vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich
hrozeb.

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2018/1046 ze dne 18. Cervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni
pravidla pro souhrnny rozpocet Unie, méni nafizeni (EU)

& 1296/2013, (EU) ¢ 1301/2013, (EU) & 1303/2013, (EU)

1304/2013, (EU) & 1309/2013, (EU) & 1316/2013, (EU)

& 223/2014, (EU) ¢. 283/2014, a rozhodnutf & 541/2014[EU

a o zruSeni naffzeni (EU, Euratom) ¢. 966/2012 (Ur. vést. L 193,

30.7.2018, s. 1).

oo

Pozméiiovaci ndvrh

1. Komise, zejména iifad HERA, a viechny clenské stity se
mohou jako smluvni strany Gcastnit spole¢ného zaddvaciho
fizeni vedeného podle ¢l. 165 odst. 2 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (*) za ucelem
pfedbézného ndkupu lékafskych protiopatteni v piipadé vd-
znych preshrani¢nich zdravotnich hrozeb v p¥iméfené lhiité.

(*)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2018/1046 ze dne 18. Cervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni
pravidla pro souhrnny rozpocet Unie, méni nafizeni (EU)

1296/2013, (EU) & 1301/2013, (EU) ¢ 1303/2013, (EU)

1304/2013, (EU) & 1309/2013, (EU) ¢ 1316/2013, (EU)

& 223/2014, (EU) <. 283/2014, a rozhodnutf & 541/2014/EU

a o zruSeni nafizeni (EU, Euratom) ¢. 9662012 (Uf. vést. L 193,

30.7.2018, s. 1).

O O

Pozménovaci ndvrh 132

Navrh nafizeni

ClL 12 - odst. 2 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) ucast na spole¢ném zaddvacim fizeni je oteviena vsem
Clenskym statm, statim Evropského sdruzeni volného
obchodu (ESVO) a kandiddtskym zemim Unie v souladu
s ¢l. 165 odst. 2 nafizen{ (EU, Euratom) 2018/1046;

Pozmétiovaci ndvrh

a) ufast na spoletném zaddvacim fizeni je oteviena viem
Clenskym stdtlim, statim Evropského sdruzeni volného
obchodu (ESVO) a kandiddtskym zemim Unie v souladu
s ¢l. 165 odst. 2 nafizeni (EU, Euratom) 2018/1046
a Andorrskému kniZectvi, Monackému kniZectvi, Republice
San Marino a Vatikdnskému méstskému stdtu;
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Pozménovaci ndvrh 133

Navrh nafizeni

Cl. 12 - odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrZené Komisi

¢) clenské stdty, staty ESVO a kandiddtské zemé Unie ticastnici

se spole¢ného zaddvactho fizeni pofizuji doty¢né 1ékaiské
protiopatieni prostfednictvim tohoto postupu, a nikoli pro-
sttednictvim jinych kandld, a neprovaddéji soubéznd jedndni
o tomto produktu;

Pozmeriovaci ndvrh

¢) zemé Ucastnici se spole¢ného zaddvactho fizeni pofizuji od

daného okamZiku dotycné lékaiské protiopatfeni prostied-
nictvim tohoto postupu, a nikoli prostiednictvim jinych
kanald, a neprovadéji soubéznd jednani o tomto produktu.
Zemé, které se od daného okamZiku tclastni soubéZnych

jedndni, jsou ze skupiny ziicastnénych zemi vylouceny bez
ohledu na to, zda tyto procesy dospély do fdze podpisu;

Pozménovaci ndvrh 134
Navrh nafizeni

Cl. 12 - odst. 2 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméiiovaci ndvrh

ca) spolecné zaddvaci fizeni stanovi jasné procedurdlni kroky
pro dany proces, oblast piisobnosti, specifikace pro
nabidky a lhity a vyZaduje, aby vSechny strany plnily
a respektovaly jasné zdvazky, mj. aby vyrobci doddvali
dohodnutd mnoZstvi vyroby a orgdny nakupovaly do-
hodnuté vyhrazené objemy. Uvedou se pfesnd mnoZstvi,
kterd kaZdd zicastnénd zemé objednala a kterd ji byla
poskytnuta, a podrobnosti o jejich zdvazcich;

Pozménovaci ndvrh 135
Navrh nafizeni

ClL 12 - odst. 2 — pism. ¢ b (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

cb) U vsech cinnosti spolecného zaddvaciho fizeni a sou-
visejicich kupnich smluv se uplatiiuje vysoky stupeii
transparentnosti. Ke vSem pfislusnym dokumentiim md
plny pfistup Evropsky iietni dviir, aby mohl podepsané
smlouvy a dotlené verejné investice kaZdorocné diisledné
kontrolovat;
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Pozménovaci ndvrh 136
Navrh nafizeni

Cl. 12 - odst. 2 — pism. ¢ ¢ (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

cc) je-li pouZito spolecné zaddvaci Fizeni, zohledriuje proces
udélovdni zakdazky vedle ndkladii i kvalitativni kritéria.
Tato kritéria zahrnuji napiiklad schopnost vyrobce za-
bezpecit doddvky béhem zdravotni krize;

Pozménovaci ndvrh 137
Navrh nafizeni

Cl. 12 - odst. 2 — pism. ¢ d (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméiiovaci ndvrh

cd) spolecné zaddvdni verejnych zakdzek je provddéno tak, aby
byla zvySena kupni sila ziclastnénych zemi, zlepSeno
zabezpeceni doddvek lékai'skych protiopatieni proti vd-
Znym preshranicnim zdravotnim hrozbdm a zajistén
spravedlivy pfistup k témto protiopatienim;

Pozménovaci ndvrh 265
Navrh nafizeni

CL 12 - odst. 2 — pism. e a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

ea) je-li spolecné zaddvdni vefejnych zakdzek provddéno podle
clinku 7 natizeni Rady o rdmci opatfeni k zajisténi
doddvek 1ékatskych protiopatieni souvisejicich s krizi
v piipadé ohroZeni veiejného zdravi na iirovni Unie
(ISC/2020/12524), md Komise prdvo poZadovat za
spravedlivych a piiméfenych podminek licence k dusev-
nimu vlastnictvi a know-how vztahujicim se k takovym
protiopatienim, pokud hospoddisky subjekt upusti od
svého tsili v oblasti rozvoje nebo neni schopen zajistit
dostatecné a vcasné provedeni takovych protiopatieni
podle uzavienych dohod. Dalsi podminky a postupy
tykajici se vykonu tohoto prdva mohou byt stanoveny ve
zvldstnich dohoddch s hospodd¥skymi subjekty;
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Pozménovaci ndvrh 266

Navrh nafizeni

Cl. 12 - odst. 2 — pism. e b (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

eb) pro zajisténi transparentnosti, pokud jde o vynakldddni
vetejnych prostredkii, v pfipadé spolecného zaddvdni
verejnych zakdzek podle clinku 7 natizeni Rady o rdmci
opatieni k zajisténi doddvek lékatskych protiopatieni
souvisejicich s krizi v piipadé ohroZeni vefejného zdravi
na tirovni Unie [ISC/2020/12524] Komise vias zvefejni
smlouvy a dohody uzaviené s hospoddiskymi subjekty,
které stanovi alespori:

i) harmonogram doddvek ptislusného zboZi nebo sluzby;
ii) podminky zdvazkii a odSkodnéni;

iii) pfipadné mnoZstvi a poclet vyrobnich mist.

Pozménovaci ndvrh 138

Néavrh nafizeni

CL. 12 - odst. 3 — ndvéti

Znéni navrZené Komisi

3. Komise ve spoluprdci s ¢lenskymi staty zajisti koordinaci
a vyménu informaci mezi subjekty organizujicimi jakoukoli
akci, mimo jiné v¢etné spolecnych zaddvacich fizeni, vytvdieni
zdsob a darovani lékafskych protiopatieni v rdmci rGznych
mechanismu zf{zenych na Grovni Unie, zejména v rdmci:

Pozmeriovaci ndvrh

3. Komise ve spoluprici s ¢lenskymi stity zajist{ koordinaci
a vyménu informaci mezi subjekty, které organizuji jakoukoli
cinnost a tcastni se ji, mimo jiné v¢etné spole¢nych zadavacich
fizeni, rozvoje, skladovdni v zafizenich, kterd spliiuji zvldstni
prdvni poZadavky na skladovdni lékaiskych protiopatieni
a kterd se nachdzeji v co nejvétsi blizkosti co nejvétsiho poctu
populacnich center a jsou pro né dostupnd, aniZ je ohroZena
dostupnost téchto vyrobkii pro osoby ve vzddlenych, ve-
nkovskych a nejvzddlenéjsich regionech, distribuce a darovani
lékafskych protiopatfeni, a to ve prospéch zemi s nizkymi
a stfednimi p¥ijmy, v ramci réiznych mechanismi zf{zenych na
urovni Unie, zejména v rdmci:

Pozméniovaci ndvrh 139

Néavrh nafizeni

ClL 12 - odst. 3 — pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) vytvafeni zdsob v rdmci rezervy rescEU podle ¢lanku 12
rozhodnuti ¢. 1313/2013/EU;

Pozméiiovaci ndvrh

a) vytvafeni zdsob v rdmci rezervy rescEU podle ¢lanku 23
rozhodnuti ¢. 1313/2013/EU;
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Pozméfovaci ndvrhy 140 a 267
Navrh nafizeni

Cl 12 - odst. 3 — pism. f

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
f) dalsich nastrojii podporujicich biomedicinsky vyzkum a vyvoj f) dalsich programii a nastrojii podporujicich biomedicinsky
na trovni Unie za Gcelem posileni kapacit a pFipravenosti vyzkum a vyvoj na trovni Unie za tGcelem posileni kapacit
reagovat na pfeshrani¢ni hrozby a mimotadné udélosti. a piipravenosti reagovat na pfeshrani¢ni hrozby a mimofadné

uddlosti, jako je nafizeni Rady o rdmci opatieni k zajisténi
doddvek lékaiskych protiopatieni souvisejicich s krizi v pii-
padé ohroZeni verejného zdravi na drovni Unie
[1SC/2020/12524].

Pozménovaci ndvrh 141
Navrh nafizeni

ClL 12 -odst. 3 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

3a.  Odpovidajici vytvdfeni zdsob a distribuci pofizenych
lékai'skych protiopatieni zajisti ziiastnéné zemé. NejdiileZitéjsi
podrobnosti a charakteristiky tohoto vytvdfeni zdsob a dis-
tribuce jsou uvedeny ve vnitrostdtnich pldnech.

Pozménovaci ndvrh 142
Navrh nafizeni

Cl. 12 - odst. 3b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozméiiovaci ndvrh

3b. V souladu se zdsadou transparentnosti informuje
pravidelné Komise o jedndnich tykajicich se spolecného
zaddvdni verejnych zakdzek na lékatskd protiopatieni Evrop-
sky parlament.

Pozménovaci navrh 143
Navrh nafizeni

(L 12 - odst. 3 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

3c.  Evropsky parlament si vZdy vyhrazuje prdvo kontrolovat
podle stdvajicich pravidel o divérnosti necenzurovany obsah
vSech smluv, jeZ byly v rdmci ¥izeni podle tohoto clinku
uzavreny.
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Pozménovaci ndvrh 144

Navrh nafizeni

ClL 12 -odst. 3d (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

3d. Komise a clenské stdty poskytuji spotiebiteliim ak-
tudlni, pFistupné a jasné informace o jejich prdvech a povinno-
stech v souvislosti se spoletné potizenymi lékavskymi
protiopatienimi, vietné podrobnych informaci o odpovédnosti
za Skody a pfistupu k prdvni ochrané a k zastoupeni
spotiebitelil.

Pozménovaci ndvrh 145

Navrh nafizeni

(L 12 - odst. 3 e (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

3e. Pokud se pii ndkupu lékai'skych protiopatieni proti
preshraniénim zdravotnim hrozbdm nepostupovalo na zdkladé
spole¢ného zaddvaciho fizeni, vybizi Komise clenské stdty, aby
si vyméiiovaly informace o cendch a dodacich lhiitdch téchto
protiopatieni.

Pozménovaci nivrhy 146 a 268

Névrh nafizeni

ClL 13 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Sit epidemiologického dozoru nad pfenosnymi nemocemi
a souvisejicimi zvlastnimi zdravotnimi problémy uvedenymi
v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bodech i) a ii) zajituje stdlou komunikaci
mezi Komisi, ECDC a pfislusnymi orgdny odpovédnymi na
vnitrostatni Grovni za epidemiologicky dozor.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Sit epidemiologického dozoru nad pfenosnymi nemocemi,
véetné pienosnych nemoci zoonotického piivodu, a souvisejicimi
zvlastnimi zdravotnimi problémy uvedenymi v ¢l. 2 odst. 1
pism. a) bodech i) a ii) zajistuje stdlou komunikaci mezi Komisi,
zejména iifadem HERA, ECDC a pfislusnymi orgdny od-
povédnymi na vnitrostdtni Grovni za epidemiologicky dozor.
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Pozménovaci ndvrh 147

Navrh nafizeni

Cl. 13 - odst. 2 - pism. b a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

ba) sledovat dopad pienosnych nemoci na kontinuitu scree-
ningu, diagnostiky, sledovdni, 1écby a péce v souvislosti
s dal$imi nemocemi a obtiZemi;

Pozménovaci ndvrh 148

Navrh nafizeni

(L 13 - odst. 2 - pism. b b (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

bb) sledovat dopad ptenosnych nemoci na dusevni zdravi;

Pozménovaci ndvrh 149

Navrh nafizeni

CL 13 - odst. 2 - pism. d

Znéni navrZené Komisi

d) identifikovat rizikové faktory pfenosu ndkazy a ohrozené
skupiny obyvatelstva, které potiebuji cilend preventivni
opatfent;

Pozméiiovaci ndvrh

d) identifikovat a sledovat rizikové faktory pfenosu nakazy
a ohrozené skupiny obyvatelstva, které potiebuji cilend
preventivni opatfent;

Pozménovaci ndvrh 150

Néavrh nafizeni

Cl 13 - odst. 2 — pism. e

Znéni navrzené Komisi

e) prispivat k hodnoceni zitéze prenosnych nemoci pro
obyvatelstvo pomoci takovych udaji, jako je prevalence
nemoci, komplikace, hospitalizace a dimrtnost;

Pozmétiovaci ndvrh

e) piispivat k posuzovdni zitéZe pienosnych nemoci pro
zdravotnické systémy a poskytovdni péce a pro obyvatelstvo
pomoci takovych ddaji, jako je prevalence nemoci, kom-
plikace, hospitalizace, imrtnost, dopad na dusevni zdravi,
odloZeny screening, diagnostika, sledovdni, lécba a péce
v souvislosti s jinymi nemocemi a obtiZemi a jejich socidlni
a hospoddisky dopad;
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Pozménovaci ndvrh 151
Navrh nafizeni

Cl. 13 - odst. 2 — pism. h a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

ha) uréovat veskeré nedostatky v globdlnim dodavatelském
fetézci, které se podileji na produkci a vyrobé lékaiskych
protiopatieni potfebnych pro prevenci, diagnostiku a lécbu
prenosnych nemoci a souvisejici ndslednou péci, a vy-
pracovat pliny na zmirnéni téchto nedostatkii. Pfistup
k protiopatfenim pro obcany a rezidenty i pro osoby ze
zemi Vychodniho partnerstvi a zemi s nizkymi a stfednimi
pfijmy mohou Unii usnadnit dal$i mechanismy, jako jsou
unijni mechanismus kontroly vyvozu, regulacni flexibilita,
dohody o spoluprdci a povinné & dobrovolné licencni
dohody mezi spolecnostmi;

Pozménovaci ndvrh 152
Néavrh nafizeni

CL 13 - odst. 3 - pism. f a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméiiovaci ndvrh

fa) informace o dostupnosti lékaiskych protiopatieni potieb-
nych pro diagnostiku a lécbu onemocnéni a souvisejici
ndslednou péci.

Pozménovaci ndvrh 153
Navrh nafizeni

ClL 13 -odst. 3 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

3a. Informace sdélené Clenskymi stdity podle odst. 3
pismene a) se v Casovych lhiitdch stanovenych v souladu
s Cldnkem 7 hldsi alespori na tirovni NUTS II Evropskému
systému dohledu (TESSy) nebo jiné platformé.
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Pozménovaci navrh 154
Navrh nafizeni

Cl. 13 - odst. 6 — pododstavec 2 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

ECDC podporuje clenské stdty pii shromaZdovdni a sdileni
tidajii v dobé zdravotni krize a pri integrovaném provozu sité
epidemiologického  dozoru nad prenosnymi nemocemi
a souvisejicimi zvldstnimi zdravotnimi problémy uvedenymi
v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bodech i) a ii). ECDC ve vhodnych
pripadech rovnéZ zpfistupiiuje své odborné znalosti v této
oblasti tfetim zemim.

Pozménovaci ndvrh 155
Navrh nafizeni

Cl. 13 - odst. 9 — pododstavec 1 — ndvéti

Znéni navizené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
9.  Komise prostiednictvim provddécich aktii zavede a bude 9.  Komise pfijimd v souladu s cldnkem 28 akty v pienesené
aktualizovat: pravomoci, jimiZ zavede a bude aktualizovat:

Pozménovaci ndvrh 156
Navrh nafizeni

Cl. 13 - odst. 9 — pododstavec 1 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

c) postupy pro provoz sité epidemiologického dozoru vy- vypousti se
pracované podle clinku 5 nafizeni (EU) .../...[UF. vést.:
VloZte prosim Cislo nafizeni ECDC [ISC/2020/12527]].
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Pozménovaci ndvrh 157

Navrh nafizeni

ClL13-odst. 9 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

9a. V zdvainych, naléhavych a ¥ddné odiivodnénych pii-
padech tykajicich se zdvainosti nebo vyskytu nové vdiné
preshranicni zdravotni hrozby nebo rychlosti jejiho Sifeni mezi
clenskymi stdty se na akty v pienesené pravomoci pfijaté podle
tohoto clinku pouZije postup stanoveny v clanku 28a.

Pozménovaci ndvrh 158

Navrh nafizeni

ClL. 13 -o0dst. 9b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

9b.  Komise prostiednictvim provddécich akti stanovi a ak-
tualizuje postupy pro provoz sité epidemiologického dozoru
vytvoiené podle clinku 5 nafizeni (EU) .../... [UF. vést.: VloZte
prosim Cislo nafizeni ECDC [ISC/2020/12527]].

Pozménovaci ndvrh 159

Navrh nafizeni

CL 13 - odst. 10

Znéni navrzené Komisi

10. V zdvaznych, naléhavych a fddné oduvodnénych pii-
padech tykajicich se zdvaznosti nebo novosti vdzné pfeshrani¢ni
zdravotni hrozby nebo rychlosti jejtho Sifeni mezi ¢lenskymi
stity mizZe Komise postupem podle ¢l. 27 odst. 3 prijmout
okamyzité pouZitelné provadéci akty za dcéelem pfijeti definic
pfipadii, postupli a ukazatelii pro dozor v clenskych stitech
v piipadé hrozby uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bodech i) a ii).
Vyse uvedené ukazatele rovnéZ podpoii posouzeni kapacity pro
diagnostiku, prevenci a lécbu.

Pozmeriovaci ndvrh

10.  V zévaznych, naléhavych a fddné odavodnénych pii-
padech tykajicich se zdvaznosti nebo novosti vdzné pfeshrani¢ni
zdravotni hrozby nebo rychlosti jejitho $ifeni mezi ¢lenskymi
staity maze Komise postupem podle ¢l. 27 odst. 3 piijmout
okam?zité pouzitelné provadéci akty za tcelem pfijeti postupts
pro dozor v ¢lenskych stitech v ptipadé hrozby uvedené v ¢l. 2
odst. 1 pism. a) bodech i) a ii).
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Pozménovaci ndvrh 160

Navrh nafizeni

ClL 14 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci zajisti
dalsi rozvoj digitdlni platformy, jejimz prostfednictvim jsou
tdaje spravovany a automaticky vyménovany, s cilem vytvofit
integrované a interoperabilni systémy dozoru, které piipadné
umozni dozor v redlném case za ucelem podpory prevence
a kontroly pfenosnych nemoci.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci poté,
co provede posouzeni dopadu na ochranu osobnich idaji
a zmirni veskerd rizika pro priva a svobody subjektii tdajii,
zajisti daldi rozvoj digitdlni platformy, jejimz prostrednictvim
jsou tdaje spravovany a automaticky vyméovany, s cilem
vytvofit integrované a interoperabilni systémy dozoru, které
piipadné umozni dozor v redlném case za ucelem podpory
prevence a kontroly pfenosnych nemoci. Zajisti lidsky dohled
nad digitdlni platformou a zacleni zvldstni opatfeni pro
minimalizaci rizik, kterd mohou vzniknout v diisledku prenosu
zkresleni nebo neiiplnych ddajii z vice zdrojii, a stanovi postupy
pro prezkum kvality iidajii. Digitdlni platformy a aplikace, jeZ
podporuji epidemiologicky dozor na iirovni Unie a clenskych
stdtii, se provddéji v souladu se zdsadou zdmérné ochrany
tidajii podle &l. 27 odst. 1 natizeni (EU) 2018/1725.

Pozméniovaci ndvrh 161

Navrh nafizeni

Cl 14 - odst. 2 - pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) umozZnit automatizované shromazdovani Gdaji z dozoru
a laboratornich tdaj, vyuzivat informace z elektronickych
zdravotnich zdznami, monitorovani médii a pouZzivat umé-
lou inteligenci pro validaci, analyzu a automatizované
poddvini zprav;

Pozméiiovaci ndvrh

a) umoznit automatizované shromazdovani Gdaji z dozoru
a laboratornich ddaju, vyuzivat pfislusné zdravotni tdaje
z predem vymezeného seznamu povolenych clektronickych
zdravotnich zdznamd a zdravotnich databdzi a z moni-
torovani médii a pouzivat umélou inteligenci pro validaci,
analyzu a poddvdni statistickych zpriv v souladu s clinkem
22 obecného narizeni o ochrané osobnich tidajii;

Pozménovaci ndvrh 162

Navrh nafizeni

ClL 14 - odst. 2 — pism. b

Znéni navrZené Komisi

b) umoznit pocitacové zpracovani a vyménu informaci, ddaji
a dokumenti.

Pozmeriovaci ndvrh

b) umoznit pocitaové zpracovani a vyménu informaci, tdajt
a dokumentii se zfetelem k prdvnim pfedpisiim Unie
tykajicim se ochrany osobnich tidajii;
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Pozménovaci ndvrh 163

Navrh nafizeni

Cl. 14 - odst. 2 — pism. b a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

ba) umoznit automatické ozndmeni v systému vcasného
varovdni a reakce v p¥ipadé, Ze pFenosné nemoci piekroli
prahové hodnoty pro varovdni, jak je uvedeno v ¢l. 13
odst. 2 pism. a). Ozndmeni validuje pf¥islusny zdravot-
nicky orgdn.

Pozménovaci ndvrh 164

Néavrh nafizeni

ClL 14 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Clenské stity odpovidaji za zajisténi toho, aby byl
integrovany systém dozoru pravidelné dopliovan vcasnymi
a dplnymi informacemi, Gdaji a dokumenty pfeddvanymi
a vyménovanymi prostiednictvim digitélni platformy.

Pozméfiovaci ndvrh

3. Clenské stity odpovidaji za zajisténi toho, aby byl
integrovany systém dozoru pravidelné dopliiovdn vcasnymi,
dplnymi a presnymi informacemi, didaji a dokumenty pfed-
dvanymi a vyménovanymi prostiednictvim digitdln{ platformy.
Clenské stdty se zasazuji o to, aby byl tento proces mezi
vnitrostdtnim systémem dohledu a systémem dohledu Unie
automatizovdn.

Pozménovaci ndvrh 165

Navrh nafizeni

ClL 14 - odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5.  Pro epidemiologické ticely md ECDC rovnéZ pfistup
k piislusnym zdravotnim ddajim zpfistupnovanym nebo
dostupnym prostiednictvim digitdlnich infrastruktur, které
umoziuji vyuzit{ idaja o zdravotnim stavu pro tcely vyzkumu,
tvorby politik a pravnich predpisti.

Pozmétiovaci ndvrh

5. Pro icely epidemiologického dozoru mi ECDC rovnéz
piistup k pfislusnym zdravotnim ddajim zpfistupfovanym
nebo dostupnym prostiednictvim digitdlnich infrastruktur, které
umoziuji vyuzit{ idaja o zdravotnim stavu pro tcely vyzkumu,
tvorby politik a prdvnich pfedpist. Pfistup ke zdravotnim
tdajim musi byt pt¥iméfeny zvldstnim konkrétnim dceliim,
které ECDC ptedem vymezilo.
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Pozménovaci ndvrh 166

Navrh nafizeni

CL. 14 - odst. 6 — névéti

Znéni navrZené Komisi

6. Komise piijme provddéci akty pro fungovani platformy
pro dozor, které stanovi:

Pozmeriovaci ndvrh

6.  Po provedeni konzultatniho postupu stanoveného v cl. 42
odst. 2 nafizeni (EU) 2018/1725 piijme Komise v souladu
s Cldnkem 28 akty v pFenesené pravomoci tykajici se fungovani
platformy pro dozor, které stanovi:

Pozméniovaci ndvrh 167

Névrh nafizeni

Cl 14 - odst. 6 — pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) technické specifikace platformy, véetné mechanismu elektro-
nické vymény tdaji pro vyménu wdaju se stdvajicimi
vnitrostatnimi systémy, urceni pouzitelnych norem, definice
struktury zprdv, datovych slovnik, vymeény protokoli
a postupd;

Pozméiiovaci ndvrh

a) technické specifikace platformy, véetné mechanismu elektro-
nické vymény udaji pro vyménu uadaji se stdvajicimi
mezindrodnimi a vnitrostitnimi systémy, ur¢eni pouzitelnych
norem, definice struktury zprdv, datovych slovnikd, vymény
protokolt a postupt;

Pozménovaci ndvrh 168

Navrh nafizeni

Cl. 14 - odst. 6 — pism. ¢

Znéni navrZené Komisi

¢) pohotovostni opatieni, kterd se maji pouzit v piipadé, ze je
nékterd z funkei platformy nedostupnd;

Pozmeriovaci ndvrh

¢) pohotovostni opatieni a zabezpelené zdlohovdni ddajii, jeZ
se maji pouzit v piipadé, Ze je nékterd z funkci platformy
nedostupna;

Pozménovaci navrh 169

Néavrh nafizeni

Cl 14 - odst. 6 — pism. d

Znéni navrZené Komisi

d) piipady, kdy maze byt dotéenym tFetim zemim a mezi-
ndrodnim organizacim udélen ¢dste¢ny piistup k funkcim
platformy, a praktickd opatfeni pro tento pfistup;

Pozméiiovaci ndvrh

d) pfipady, kdy mtze byt dotéenym mezindrodnim organizacim
udélen caste¢ny piistup k funkcim platformy, a praktickd
opatfen{ pro tento piistup, jeZz jsou v plném souladu
s nafizenimi (EU) 2018/1725 a (EU) 2016/679 a smérnici
(EU) 2016/680;
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Pozménovaci navrh 170

Navrh nafizeni

Cl. 14 - odst. 6 — pism. f a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

fa) normalizaci infrastruktury pro ukldddni, zpracovdni
a analyzu tdaji.

Pozménovaci ndvrh 171

Navrh nafizeni

CL 14 - odst. 6 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

6a. Digitdlni platformy a aplikace, které podporuji epide-
miologicky dozor na tdrovni Unie a Cclenskych stdtii, se
provddéji v souladu se zdsadou zdmérné ochrany ddajii podle
cl. 27 odst. 1 nafizeni (EU) 2018/1725.

Pozménovaci ndvrh 172

Néavrh nafizeni

CL 15 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1.V oblasti vefejného zdravi nebo pro konkrétni oblasti
vefejného zdravi, které jsou relevantni pro provddéni tohoto
nafizeni nebo vnitrostatnich plant uvedenych v ¢lanku 6, mize
Komise prostfednictvim provddécich akth urcit referenni
laboratore EU, které budou poskytovat podporu ndrodnim
referenénim laboratofim za déelem podpory osvédéenych
postupt a sladéni ze strany clenskych stitd na dobrovolném
zdkladé v oblasti diagnostiky, testovacich metod, pouZivani
nékterych testd pro jednotny dozor, oznamovani a hlaSeni ndkaz
ze strany Clenskych stata.

Pozméiiovaci ndvrh

1.V oblasti vefejného zdravi nebo pro konkrétni oblasti
vefejného zdravi, které jsou relevantni pro provddéni tohoto
nafizeni nebo vnitrostatnich plant uvedenych v ¢lanku 6, mize
Komise prostiednictvim provadécich akth urcit referenéni
laboratore EU, které budou poskytovat podporu ndrodnim
referenénim laboratofim za udcéelem podpory osvédéenych
postupti a sladéni ze strany ¢lenskych statd v oblasti diagnostiky,
testovacich metod, pouZivani nékterych testd pro jednotny
dozor, oznamovdni a hldseni ndkaz ze strany clenskych statu.

Pozménovaci ndvrh 173

Navrh nafizeni

Cl 15 - odst. 2 — pism. f

Znéni navrZené Komisi

f) monitorovéni, varovani a podpora v reakci na ohnisko ndkazy

a

Pozméfiovaci ndvrh

f) monitorovani, varovani a podpora v reakci na ohnisko
nékazy, zejména v pripadé vyskytu novych patogenii; a
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Pozménovaci navrh 174

Navrh nafizeni

CL 15 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Tuto sit referen¢nich laboratoti EU provozuje a koordinuje
ECDC.

Pozmeriovaci ndvrh

3. Aby se zabrdnilo zdvojovdni Cinnosti, tuto sit referencnich
laboratofi EU provozuje a koordinuje ECDC ve spoluprdci
s laboratotemi sitt WHO. Ridici struktura sité zahrnuje
spoluprdci a koordinaci se stdvajicimi ndrodnimi a regiondlnimi
referencnimi laboratofemi a sitémi.

Pozméniovaci ndvrh 175

Navrh nafizeni

ClL 15 - odst. 3 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

3a.  Laboratote uvedené v odstavci 1 prispivaji ke sdileni
osvédcenych postupii a ke zlepSeni epidemiologického dozoru
uvedeného v clinku 13.

Pozménovaci ndvrh 176

Navrh nafizeni

CL 15 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4. UrCeni stanovend v odstavci 1 se provadéji na zdkladé
vefejného vybérového fizent, jsou Casové omezend na minimdlni
dobu 5 let a jsou pravidelné pfezkoumdvana. Ureni stanovi
odpovédnost a tkoly urc¢enych laboratofi.

Pozmeriovaci ndvrh

4. Urceni stanovend v odstavci 1 se provddéji na zdkladé
vefejného vybérového fizent, jsou casové omezend na minimdlni
dobu 5 let a jsou pravidelné ptezkoumdvina. Podminky
a kritéria procesu urleni vypracuje Komise na zdkladé
konzultace s clenskymi stity a ECDC. Urceni stanovi od-
povédnost a tkoly uréenych laboratofi. K urceni jsou zpiisobild
i konsorcia laboratofi.
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Pozménovaci navrh 177

Navrh nafizeni

ClL 15 - odst. 5 — pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) musi jednat nestranné a nesmi se nachazet v Zadném stietu
zajmi, a zejména ne v situaci, kterd by mohla pfimo nebo
nepfimo ovlivnit nestrannost jejich profesniho jedndni pfi
plnéni jejich povinnosti jakozto referen¢nich laboratoii EU;

Pozmeriovaci ndvrh

a) musi jednat nestranné a nesmi se nachazet v zZadném stietu
z4jmy, a zejména ne v situaci, kterd by mohla pfimo nebo
nepfimo ovlivnit nestrannost jejich profesniho jedndni pfi
plnéni jejich povinnosti jakoZzto referen¢nich laboratoii EU.
Zvldstni pozornost je vénovdna chrinénym zkouskdm
a metoddm, které mohou byt vlastnictvim laboratof;

Pozménovaci ndvrh 178

Navrh nafizeni

ClL17 -odst. 1 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

la.  Pro monitorovdni ad hoc vdiné pieshranicni zdravotni
hrozby uvedené v . 2 odst. 1 pism. a) bodé iii) a v cl. 2 odst. 1
pism. b), c) a d) se pouZije Evropsky systém dohledu (TESSy).

Pozménovaci navrh 179

Navrh nafizeni

(L 17 - odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrZené Komisi

Komise v piipadé potieby prostiednictvim provddeécich aktii
pfijme definice piipadd pro pouziti pii sledovdni ad hoc za
Ucelem zajisténi srovnatelnosti a slucitelnosti shromazdénych
tdajt na Grovni Unie.

Pozméiiovaci ndvrh

Komise v pifpadé potieby pfijme akty v pFenesené pravomoci
podle clinku 28 tykajici se definic piipadt pro pouziti pii
monitorovdni ad hoc za ucelem =zajisténi srovnatelnosti
a slucitelnosti shromdzdénych ddaji na trovni Unie.

Pozménovaci ndvrh 180

Navrh nafizeni

CL 17 - odst. 3 — pododstavec 2

Znéni navrZené Komisi

Tyto provddéci akty se piijimaji prezkumnym postupem podle
cl. 27 odst. 2.

Pozméfiovaci ndvrh

vypousti se
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Pozménovaci ndvrh 181

Navrh nafizeni

Cl. 17 - odst. 3 — pododstavec 3

Znéni navrZené Komisi

V zdvaznych, naléhavych a fddné od@vodnénych piipadech
tykajicich se zdvaznosti vdzné pfeshrani¢ni zdravotni hrozby
nebo rychlosti jejtho $ifeni mezi ¢lenskymi stity smi Komise
definice pfipadii uvedené v prvnim pododstavci pfijmout nebo
aktualizovat prostiednictvim okamZité pouZitelnych provdde-
cich aktii postupem pro naléhavé piipady podle cl. 27 odst. 3.

Pozmeriovaci ndvrh

V zdvaznych, naléhavych a fddné odivodnénych piipadech
tykajicich se zdvaznosti vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby,
vyskytu nové takové hrozby nebo rychlosti jejtho 3ifeni mezi
¢lenskymi stity se na akty v prenesené pravomoci prijaté podle

tohoto clinku pouZije postup stanoveny v clinku 28a.

Pozménovaci ndvrh 182

Néavrh nafizeni

Cl. 18 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Systtm vcasného varovini a reakce umozni Komisi
a pfislusnym organim odpovédnym na vnitrostitni tdrovni
neustdle komunikovat za ucelem pfipravenosti, vcasného
varovani a reakce, vyddvani varovini, posuzovani rizik v oblasti
vefejného zdravi a stanoveni opatfeni, kterd mohou byt
vyzadovana pro ochranu vefejného zdravi.

Pozméfiovaci ndvrh

1. Systém véasného varovani a reakce umozni Komisi, ECDC
a piislusnym orgdnim odpovédnym na vnitrostitni trovni
neustdle komunikovat za ucelem pfipravenosti, vcasného
varovani a reakce, vyddvani varovani, posuzovani rizik v oblasti
vefejného zdravi a stanoveni opatfeni, kterd mohou byt
vyzadovéana pro ochranu vefejného zdravi.

Pozménovaci ndvrh 183

Navrh nafizeni

Cl. 18 - odst. 2 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrZené Komisi

Sprava a vyuZivdni systému vcasného varovdni a reakce za-
hrnuje vyménu osobnich tdaji ve zvldstnich ptipadech, kdy tak

stanovi piislusné pravni néstroje. To zahrnuje:

Pozmeriovaci ndvrh

Sprava a provezovdni systému vcasného varovani a reakce
zahrnuje vyménu osobnich tdajti ve zvldstnich pripadech, kdy
tak stanovi piislu§né pravni ndstroje. To zahrnuje:
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Pozménovaci nivrh 184

Navrh nafizeni

Cl. 18 - odst. 2 - pododstavec 2

Znéni navrZené Komisi

ECDC priabézné aktualizuje systém vcasného varovani a reakce
umoziujici vyuzivani modernich technologii, jako jsou digitdlni
mobilni aplikace, modely umélé inteligence, vesmirné aplikace
nebo jiné technologie pro automatizované vysledovani kontakta,
a to na zdakladé technologii pro trasovani kontakt vyvinutych
¢lenskymi staty.

Pozmeriovaci ndvrh

ECDC pribézné aktualizuje systém vcasného varovani a reakce
umoznujici vyuzivani modernich technologii, jako jsou digitdlni
mobilni aplikace, modely umélé inteligence, vesmirné aplikace
nebo jiné technologie pro automatizované vysledovani kontakta,
a to na zakladé technologii pro trasovani kontakt vyvinutych
Clenskymi stity nebo Unii a pouZivanych vyhradné za iicelem
boje proti pandemii, u nichZ bylo prokdzdno, Ze jsou vhodné,
nezbytné a pfimérené a v plném souladu s nafizenim (EU)
2016/679 a smérnici 2002/58/ES.

Pozméniovaci ndvrh 185

Néavrh nafizeni

Cl. 18 - odst. 2 — pododstavec 2 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

V zdjmu zajisténi kvality a shody dudajii zavede systém
véasného varovdni a reakce spolehlivé, presné a interoperabilni
datové procesy s Clenskymi stdty. ECDC koordinuje béhem
celého procesu vymény tidajii — od posouzeni poZadavkii na
iidaje, jejich preddvini a shromaZdovdini aZ po aktualizaci
a interpretaci tidajii — svou Cinnost s clenskymi stdty a zajistuje
tizkou spoluprdci mezi Komisi, ECDC a pfislusnymi vnitro-
stdtnimi a regiondlnimi orgdny.

Pozméniovaci ndvrh 186

Néavrh nafizeni

Cl. 18 - odst. 2 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

2a. ECDC vytvoii a zdokonaluje systém véasného varovdni
a reakce s cilem rozsifit automatizaci sbéru a analyzy
informaci, zlepsit kategorizaci ozndmeni, omezit komunikaci
s otevienym textem, sniZit administrativni zdtéZ a zlepsit
normalizaci ozndmeni.
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Pozménovaci ndvrh 187

Navrh nafizeni

Cl. 18 - odst. 2 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

2b.  Systém véasného varovdini a reakce je zdokonalovdn
s cilem sniZit zdtéZ spojenou s byrokracii a zdvojovdni
ozndmeni. Systém vcasného varovini a reakce umoZiiuje
prislusnym vnitrostdtnim orgdniim oznamovat uddlosti, které
mohou predstavovat ohroZeni verejného zdravi mezindrodniho
vyznamu podle clinku 6 mezindrodnich zdravotnickych pred-
pisii, Svétové zdravotnické organizaci. Tyto informace jsou
preddny do systému viasného varovini a reakce a ten
automaticky vydd varovné hldseni.

Pozménovaci ndvrh 188

Néavrh nafizeni

Cl. 18 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4. Komise prostfednictvim provadécich aktd pfijme postupy
tykajici se vymény informaci s jinymi systémy rychlého varovani
na Grovni Unie, véetné vymény osobnich tdajti, pro zajisténi
fadného fungovani systému véasného varovani a reakce a za-
mezen{ piekryvani ¢innosti nebo protichidnym opatfenim,
pokud jde o stdvajici struktury a mechanismy pfipravenosti,
sledovani vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v¢asného
varovani ptred nimi a boje proti nim.

Pozmeriovaci ndvrh

4. Komise prostfednictvim provadécich aktd pfijme postupy
tykajici se vymény informaci s jinymi systémy rychlého varovani
na trovni Unie a mezindrodni tirovni, véetné vymény osobnich
udaju, pro zajisténi fddného fungovani systému vcasného
varovéani a reakce a zamezeni prekryvani ¢innosti nebo proti-
chtidnym opatfenim, pokud jde o stdvajici struktury a mecha-
nismy pfipravenosti, sledovani védznych pfeshrani¢nich
zdravotnich hrozeb, v¢asného varovani pfed nimi a boje proti
nim.

Pozménovaci ndvrh 189

Névrh nafizeni

Cl. 18 - odst. 4 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

4a.  Systém viasného varovdini a reakce je schopen automa-
ticky shromaZdovat informace z dalSich dileZitych databdzi,
jako jsou databdze obsahujici iidaje o Zivotnim prostiedi,
klimatické iidaje, idaje o zavlaZovdni a dalsi idaje tykajici se
vdZnych preshranicnich zdravotnich hrozeb, které by mohly
usnadnit pochopeni a zmirnéni rizika potencidlnich zdravot-

nich hrozeb.
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Pozménovaci navrh 190

Navrh nafizeni

CL 19 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Oznami-li ptislusné vnitrostatni orgdny Svétové zdravot-
nické organizaci uddlosti, které mohou predstavovat ohrozeni
vefejného zdravi mezindrodniho vyznamu podle ¢lanku 6
mezindrodnich zdravotnickych predpist, predaji nejpozdéji
soufasné varovné hldSeni do systému vcasného varovani
a reakee, jestlize doty¢nd hrozba spadd mezi hrozby uvedené
v ¢l. 2 odst. 1 tohoto nafizen.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Oznami-li pfislusné vnitrostatni orgdny Svétové zdravot-
nické organizaci uddlosti, které mohou predstavovat ohrozeni
vefejného zdravi mezindrodniho vyznamu podle clanku 6
mezindrodnich zdravotnickych pfedpist, jak je uvedeno v cl.
18 odst. 2b, musi byt varovné hldseni soucasné preddno do
systému v¢asného varovani a reakce, za pFedpokladu, Ze doty¢nd
hrozba spadd mezi hrozby uvedené v ¢l. 2 odst. 1 tohoto
nafizeni.

Pozméniovaci navrh 191

Navrh nafizeni

Cl 19 - odst. 3 - pism. f

Znéni navrZené Komisi

f) rizik pro vefejné zdravi;

Pozméiiovaci ndvrh

f) rizik pro vefejné zdravi, zejména pro zranitelné skupiny,
pokud mozno vietné jejich dopadu na zdvainé neptenosné
nemoci;

Pozménovaci navrh 192

Navrh nafizeni

CL 19 - odst. 3 — pism. h

Znéni navrzené Komisi

h) opateni jinych nez opatieni v oblasti vefejného zdravi;

Pozméfiovaci ndvrh

h) viceodvétvovych opatieni jinych nez opatfeni v oblasti
vefejného zdravi;

Pozménovaci navrh 193

Néavrh nafizeni

CL 19 - odst. 3 — pism. i a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

ia) stdvajicich a potencidlnich vyrobnich zdvodii, jejichZ
jedingm cilem je umoZnit Unii zmapovat strategické
vyrobni kapacity Unie jako celku;
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Pozménovaci nivrh 194

Navrh nafizeni

Cl. 19 - odst. 3 — pism. j

Znéni navrZené Komisi

j) zadosti a nabidek pfeshrani¢ni mimotrddné pomoci;

Pozmeriovaci ndvrh

j) zadosti a nabidek preshrani¢ni mimofddné pomoci, jako je
lékat'sky pievoz pacientii z jednoho clenského stdtu do
druhého nebo poskytnuti zdravotnického persondlu jednim
clenskym stdtem jinému Clenskému stdtu, zejména v pres-
hranicnich oblastech sousednich regionii;

Pozménovaci ndvrh 195

Navrh nafizeni

ClL 19 - odst. 4 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

4a.  Clensky stdt informace uvedené v odstavci 3 aktuali-
zuje, jakmile ziskd nové tdaje.

Pozméniovaci ndvrh 196

Navrh nafizeni

CL. 20 - odst. 1 — ndvéti

Znéni navrZené Komisi

1. Je-li to nutné z hlediska koordinace reakce na tirovni Unie,
Komise v piipadé vyddni varovného hldseni podle clanku 19
a na zadost Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost podle ¢lanku 21
nebo z vlastnitho podnétu neprodlené zpfistupni piislusnym
vnitrostatnim orgdnim a Vyboru pro zdravotni bezpecnost
prostiednictvim systému vcasného varovani a reakce posouzeni
rizik potencidlni zdvaznosti hrozby pro vefejné zdravi, véetné
moznych opatfeni v oblasti vefejného zdravi. Uvedené posou-
zen( rizik provadgji:

Pozméiiovaci ndvrh

1. Je-li to nutné z hlediska koordinace reakce na tirovni Unie,
Komise v piipadé vydani varovného hldseni podle ¢lanku 19
a na zadost Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost podle ¢lanku 21
nebo z vlastniho podnétu neprodlené zpfistupni piislusnym
vnitrostatnim orgdnim a Vyboru pro zdravotni bezpecnost
prostiednictvim systému véasného varovani a reakce posouzeni
rizik potencidlni zdvaznosti hrozby pro vefejné zdravi, véetné
moznych opatteni v oblasti vefejného zdravi a vetné posouzeni
rizik tykajicich se duSevniho zdravi postiZené populace.
Uvedené posouzeni rizik provadgjt:
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Pozménovaci navrh 269

Navrh nafizeni

Cl. 20 - odst. 1 — pism. a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

-a) Ufad HERA v souladu s &. 2 odst. 2 pism. a) rozhodnuti

sNs

Komise ze dne 16. zdii 2021. Posouzeni provedené iifadem
HERA je provedeno tak, Ze umoZni pfijmout rozhodnuti
o aktivaci rdmce pro nouzové situace podle Clinku 3
nafizeni Rady o rdmci pro zajisténi doddvek lékai'skych
protiopatieni souvisejicich s krizi v pFipadé ohroZeni
vetejného zdravi na irovni Unie, a o tom, kterd opatieni
stanovend v Clancich 5 aZ 11 a cldnku 13 uvedeného
nafizeni je vhodné aktivovat;

Pozménovaci navrh 197

Navrh nafizeni

CL 20 - odst. 1 - pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC)
v souladu s ¢ldnkem 8a nafizeni (EU) ...[... [UF. vést.: Vlozte
prosim ¢islo nafizeni ECDC [ISC/2020/12527]] v piipadé
hrozby uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bodech i) a ii), vietné
latek lidského pavodu: krev, orgdny, tkané a buiky poten-
cidlné zasazené pfenosnymi nemocemi; nebo ¢l. 2 odst. 1
pism. d) a/nebo

Pozméfiovaci ndvrh

a) Evropské stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC)

v souladu s ¢ldnkem 8a nafizeni (EU) ...[... [UF. vést.: Vlozte
prosim ¢islo nafizeni ECDC [ISC[2020/12527]] v piipadé
hrozby uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. a), v¢etné latek lidského
puvodu: k nim patfi krev, organy, tkané a bunky potencidlné
zasazené prenosnymi nemocemi; nebo ¢l 2 odst. 1
pism. d) a/nebo

Pozméniovaci ndvrh 198

Névrh nafizeni

CL 20 - odst. 1 — pism. a a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmériovaci ndvrh

aa) Evropskd agentura pro léivé pfipravky (EMA) v souladu

s cldnkem 1 nafizeni (EU) 2021/... [vloZte C(islo
revidovaného nafizeni 2020/0321(COD) o EMA] v pfi-
padé hrozby spojené s vadnym zdravotnickym materidlem
nebo v pfipadé, Ze se hrozba stdvd zdvaZnéjsi v diisledku
nedostatku humdnnich 1écivych p¥ipravkii nebo zdravot-
nickych prostiedkii; a/nebo
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Pozménovaci navrh 199

Navrh nafizeni

Cl. 20 - odst. 1 - pism. f a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

fa) unijni nebo vnitrostdtni subjekty, které se zabyvaji
vytvdienim zdsob lécivych pFipravkii.

Pozménovaci ndvrh 200

Navrh nafizeni

CL. 20 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Na zddost agentury nebo subjektu, ktery provadi posou-
zeni rizik v rdmci svého mandatu, poskytnou agentury a subjekty
uvedené v odstavci 1 bez zbyte¢ného odkladu veskeré relevantni
informace a ddaje, které maji k dispozici.

Pozméiiovaci ndvrh

2. Na zddost agentury nebo subjektu, ktery provadi posou-
zeni rizik v rdmci svého mandatu, poskytnou agentury a subjekty
uvedené v odstavci 1 bez zbyte¢ného odkladu veskeré relevantni
informace a odborné znalosti, které maji k dispozici. PFi
posuzovdni rizik se agentura nebo subjekt urdi jako vedouci
agentura v souladu s odstavcem 3. Tato agentura nebo subjekt
zajisti, aby se pfihliZelo ke v§em informacim nebo odbornym
znalostem ziskanym od jinych agentur nebo subjektii uvede-
nych v odstavci 1.

Pozménovaci ndvrh 201

Navrh nafizeni

Cl. 20 - odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Je-li potiebné posouzeni rizika zcela nebo ¢asteéné mimo
ptisobnost agentur uvedenych v odstavci 1 a je-li povazovano za
nutné pro Glely koordinace reakce na trovni Unie, zajisti
Komise na zddost Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost nebo
z vlastniho podnétu ad hoc posouzent rizika.

Pozmeriovaci ndvrh

Je-li potiebné posouzeni rizika zcela nebo casteéné mimo
ptisobnost agentur uvedenych v odstavci 1 a je-li povazovano za
nutné pro Glely koordinace reakce na trovni Unie, zajisti
Komise na zddost Vyboru pro zdravotni bezpecnost nebo
z vlastniho podnétu ad hoc posouzeni rizika. Pokud potiebné
posouzeni rizik spadd do manddtu nékolika agentur uvedenych
v odstavci 1, uréi Komise vedouci agenturu, kterd bude
povétena provedenim posouzeni rizik ve spoluprdci s ostatnimi
dotéenymi agenturami, a stanovi lhiitu, ve které urcend
agentura své posouzeni predloZi.



C 205/142

Utedni véstnik Evropské unie

20.5.2022

Ctvrtek 11. listopadu 2021

Pozménovaci navrh 202

Navrh nafizeni

Cl. 20 - odst. 3 - pododstavec 2

Znéni navrZené Komisi

Komise toto posouzeni rizika urychlené zpfistupni piislusnym
vnitrostatnim orgdndm prostfednictvim systému vcasného
varovani a reakce a, je-li to vhodné, prostfednictvim pro-
pojenych systémt v¢asného varovani. Ma-li byt posouzeni rizika
zvefejnéno, obdrzi je piislusné vnitrostdtni organy pted jeho
zvefejnénim.

Pozmeriovaci ndvrh

Komise toto posouzeni rizika urychlené zpfistupni piislusnym
vnitrostatnim orgdndm prostfednictvim systému vcasného
varovani a reakce a, je-li to vhodné, prostfednictvim pro-
pojenych systémt v¢asného varovani. Ma-li byt posouzeni rizika
zvefejnéno, obdrzi je piislusné vnitrostdtni orgdny pted jeho
zvefejnénim prostiednictvim  systému viasného varovdni
a reakce a Vyboru pro zdravotni bezpecnost.

Pozménovaci ndvrh 203

Navrh nafizeni

ClL 20 - odst. 3 — pododstavec 3

Znéni navrZené Komisi

Toto posouzeni rizika zohledni pfipadné relevantni informace
poskytnuté jinymi subjekty, zejména Svétovou zdravotnickou
organizaci v ptipadé ohroZeni vefejného zdravi mezindrodniho
vyznamu.

Pozméfiovaci ndvrh

Toto posouzeni rizika zohledni pfipadné relevantni informace
poskytnuté odborniky na vefejné zdravi a jinymi subjekty,
zejména Svétovou zdravotnickou organizaci v piipadé ohrozeni
vefejného zdravi mezindrodniho vyznamu.

Pozménovaci ndvrh 270

Navrh nafizeni

CL 21 - odst. 1 — ndvéti

Znéni navrZené Komisi

1. Po vydani varovného hldseni podle ¢linku 19 ¢lenské staty
na zadost Komise nebo nékterého clenského stitu a na zakladé
dostupnych informaci, véetné informaci uvedenych v ¢lanku 19
a posouzeni rizik uvedenych v ¢lanku 20, koordinuji ve Vyboru
pro zdravotn{ bezpe¢nost a ve spojeni s Komisi:

Pozmeriovaci ndvrh

1. Po vyddni varovného hldSeni podle ¢lanku 19 ¢lenské stty
na zaddost Komise nebo nékterého clenského stitu a na zakladé
dostupnych informaci, véetné informaci uvedenych v ¢lanku 19
a posouzeni rizik uvedenych v ¢lanku 20, koordinuji ve Vyboru
pro zdravotni bezpecnost a ve spojeni s Komisi, zejména
s ifadem HERA:
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Pozménovaci navrh 204
Navrh nafizeni

ClL 21 - odst. 1 - pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
b) komunikaci o rizicich a krizovou komunikaci, jiz je tieba b) komunikaci o rizicich a krizovou komunikaci, jiz je tieba
pfizpisobit vnitrostitnim potfebdm a okolnostem, s cilem pfizpilisobit vnitrostitnim potiebdm a okolnostem, s cilem
poskytovat vefejnosti a zdravotnickym pracovnikiim v Unii poskytovat vefejnosti, zdravotnickym pracovnikiim a pracov-
dtsledné a koordinované informace; nikiim v oblasti vefejného zdravi v Unii disledné a koordi-

nované informace;

Pozménovaci ndvrh 205
Néavrh nafizeni

CL 21 - odst. 1 - pism. ¢

Znéni naviZené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
¢) pfijiméni stanovisek a pokyni, vetné stanovisek a pokyna ¢) piijimani stanovisek a pokynd, véetné stanovisek a pokynt
tykajicich se konkrétnich opatfeni reakce clenskych stata tykajicich se konkrétnich opatteni reakce clenskych stata
v oblasti prevence a kontroly vdznych preshrani¢nich v oblasti prevence a kontroly vdznych preshranicnich
zdravotnich hrozeb. zdravotnich hrozeb, véetné koordinace opatieni reakce.

Pozménovaci ndvrh 206
Navrh nafizeni

ClL 21 - odst. 1 - pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

ca) vnitrostdtni cestovni omezeni a dalsi preshranicni omezeni
pohybu a shromazd'ovdni osob a poZadavky na karanténu
a dohled nad karanténou po pieshranicnich cestdch.
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Pozméfiovaci ndvrhy 207 a 271

Navrh nafizeni

CL 21 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2.V piipadé, zZe néktery clensky stdt zamysli pfijmout
opatfeni v oblasti vefejného zdravi pro boj proti vdziné
pieshrani¢ni zdravotni hrozbé, informuje pied jejich pFijetim
ostatni ¢lenské stity a Komisi a konzultuje s nimi povahu, tGcel
a oblast ptsobnosti téchto opatieni, pokud naléhavost ochrany
vefejného zdravi nevyzaduje jejich okamzité pfijeti.

Pozmeriovaci ndvrh

2.V pripadé, Ze néktery clensky stit zamysli pfijmout nebo
ukoncit opatfeni v oblasti vefejného zdravi pro boj proti vdzné
pieshrani¢ni zdravotni hrozbé, informuje pied pfijetim nebo
ukonlenim téchto opatfeni ostatni clenské stity, zejména
sousedni clenské stdty, Komisi, zvldsté dfad HERA, Radu pro
zdravotni krize (HCB) a Vybor pro zdravotni bezpecnost
a konzultuje a koordinuje s nimi povahu, Gcel a oblast
ptisobnosti téchto opatfeni, pokud naléhavost ochrany ve-

fejného zdravi nevyzaduje jejich okamzité pfijeti.

Pozméfovaci nivrhy 208 a 272

Navrh nafizeni

CL 21 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Musi-li néktery ¢lensky stat z divodu naléhavosti piijmout
opatfeni v oblasti vefejného zdravi v reakci na vznik nebo
opakovany vyskyt vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby, infor-
muje okamzité po jejich piijeti ostatni ¢lenské stity a Komisi
o povaze, Ucelu a oblasti plisobnosti téchto opatien.

Pozméiiovaci ndvrh

3. Musi-li néktery ¢lensky stat z divodu naléhavosti pfijmout
opatfeni v oblasti vefejného zdravi v reakci na vznik nebo
opakovany vyskyt vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby, infor-
muje okamzZité po jejich piijeti ostatni ¢lenské stity, pfislusné
regiondlni orgdny, Komisi, zejména itad HERA, Radu pro
zdravotni krize (HCB) a Vybor pro zdravotni bezpelnost
o povaze, tcelu a oblasti pisobnosti téchto opatieni, zvldsté
v pieshranicnich regionech.

Pozménovaci ndvrh 209

Navrh nafizeni

CL 21 - odst. 3 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

3a. V pfipadé viiné preshranitni zdravotni hrozby, kterd
v n&akém clenském stdté presahuje vnitrostdtni kapacity
reakce, miiZe dotleny clensky stdt rovnéZ poZddat o pomoc
ostatni clenské stdty prostfednictvim Stiediska pro koordinaci
odezvy na mimoiddné uddlosti (ERCC), zfizeného rozhodnutim
Evropského parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU (*).

(**)  Rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady & 1313/2013/EU ze
dne 17. prosince 2013 o mechanismu civilni ochrany Unie.
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Pozménovaci navrh 273

Navrh nafizeni

Cl. 22 - odst. 2 — pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) jsou zaloZzena zejména na doporucenich ECDC, zejména
jinych piislusnych agentur nebo subjektd nebo poradniho

vyboru uvedeného v ¢lanku 24;

Pozmeriovaci ndvrh

a) jsou zaloZena zejména na doporucenich ECDC a dfadu
HERA obzvldsté, jinych piislusnych agentur nebo subjektii
nebo poradniho vyboru uvedeného v ¢lanku 24;

Pozménovaci ndvrh 210

Navrh nafizeni

ClL 22 - odst. 2 - pism. ¢

Znéni navrZené Komisi

¢) musi byt dmérnd rizikim pro vefejné zdravi souvisejicim
s danou hrozbou a zabranit zejména jakémukoli zbyte¢nému
omezovani volného pohybu osob, zboZi a sluzeb.

Pozméiiovaci ndvrh

¢) musi byt nezbytnd, vhodnd a (mérnd rizikiim pro vefejné
zdravi souvisejicim s danou hrozbou a zabranit zejména
jakémukoli zbyte¢nému omezovani volného pohybu osob,
zboii a sluzeb a prdv, svobod a zdsad zakotvenych v Listiné
zdkladnich prdv Evropské unie a podporovat koordinaci
opatieni mezi clenskymi stdty;

Pozméniovaci ndvrh 211

Navrh nafizeni

Cl 22 - odst. 2 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

ca) jsou Casové omezena a skonci, jakmile prestane byt

splnéna nékterd z podminek v pismenech a), b) a c);

Pozmétiovaci ndvrh 212

Néavrh nafizeni

ClL 22 - odst. 2 — pism. ¢ b (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

cb) pfihliZeji k tomu, Ze je zapotiebi, aby vnitini trh normdlné

fungoval, zejména aby existovaly tzv. zelené koridory pro
volny pohyb potravin a lékai'skych protiopatieni.
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Pozménovaci ndvrh 213

Navrh nafizeni

CL 23 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Predtim, nez Komise nékterou situaci uznd jako stav
ohrozeni vefejného zdravi na drovni Unie, méla by se spojit se
Svétovou zdravotnickou organizaci, aby ji sdélila svou analyzu
situace spojené s vypuknutim hrozby a informovala ji o tom, ze
zamysli pfijmout ptislusné rozhodnuti.

Pozmeriovaci ndvrh

3. Pfedtim, nez Komise nékterou situaci uznd jako stav
ohrozZeni vefejného zdravi na Grovni Unie, spoji se se Svétovou
zdravotnickou organizaci, aby ji sdélila svou analyzu situace
spojené s vypuknutim hrozby a informovala ji o tom, Ze zamysli
pijjmout piislusné rozhodnuti.

Pozménovaci ndvrh 214

Navrh nafizeni

Cl 23 - odst. 4 — pododstavec 2

Znéni navrZené Komisi

Tyto provadéci akty se piijimaji pfezkumnym postupem podle
¢l. 27 odst. 2.

Pozméfiovaci ndvrh

Tyto provadéci akty se pfijimaji pfezkumnym postupem podle
¢l. 27 odst. 3.

Pozménovaci ndvrh 274

Néavrh nafizeni

ClL 23 -odst. 4 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

4a.  Po uzndni ohroZeni veiejného zdravi miiZe Rada na
ndvrh Komise pfijmout nafizeni, kterym se aktivuje ramec pro
mimofddné situace, je-li to vhodné vzhledem k hospoddiské
situaci, podle cldnku 3 nafizeni Rady o rdmci opatieni
k zajisténi doddvek 1lékaiskych protiopatfeni souvisejicich
s krizi v pfipadé ohroZeni verejného zdravi na drovni Unie.
Pokud je ramec pro mimofddné situace aktivovdn, z¥idi se Rada
pro zdravotni krize (HCB), kterd koordinuje Cinnost Rady,
Komise, prislusnych agentur a subjektii Unie a clenskych stdtii
s cilem zajistit doddvky léka¥skych protiopatieni a pfistup
k nim. V takovych situacich se v souladu se spolecnym
prohldsenim o rozpoctové kontrole novych ndvrhii na zdkladé
clanku 122 SFEU zfizuje smiSeny vybor sloZeny ze zdstupcil
Evropského parlamentu a Rady.
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Pozménovaci ndvrh 215
Navrh nafizeni

CL. 24 - odst. 1 — névéti

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

1. Zaaelem formalniho uznani mimofadné situace v oblasti 1. Zatcelem formalniho uzndni mimotddné situace v oblasti

vefejného zdravi na trovni Unie zf{di Komise Poradni vybor pro vefejného zdravi na drovni Unie zi{di Komise na zdkladé

mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi (ddle jen ,poradni konzultace s Vyborem pro zdravotni bezpecnost Poradni vybor

vybor®), ktery Komisi na jeji Zddost poskytne poradenstvi pro mimofddné situace v oblasti vefejného zdravi (ddle jen

a poskytne ji své nazory ohledné: .poradni vybor‘), ktery Komisi a Vyboru pro zdravotni
bezpecnost poskytne na Zddost Komise nebo Vyboru pro
zdravotni bezpecnost poradenstvi a poskytne jim své ndzory
ohledné:

Pozménovaci ndvrh 216
Navrh nafizeni

CL 24 - odst. 1 - pism. ¢ - bod ii

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

ii) zjitén{ a zmirnén{ vyznamnych nedostatki nebo nesrovna- ii) zjistén{ a zmirnén{ vyznamnych nedostatkt nebo nesrovna-

losti v opatfenich, kterd byla nebo maji byt pfijata za ti¢elem
omezeni a zvliddani konkrétni hrozby a ptekondni jejiho
dopadu, véetné klinického Fizeni a 1écby, nefarmaceutickych

losti v opatfenich, kterd byla nebo maji byt pfijata za ti¢elem
omezeni a zvladani konkrétni hrozby a ptekondni jejiho
dopadu, v¢etné klinického Fizeni a 1é¢by a potieb vyzkumu

protiopatieni a potfeb vyzkumu v oblasti vefejného zdravi; v oblasti vefejného zdravi;

Pozménovaci ndvrh 217
Navrh nafizeni

Cl. 24 - odst. 1 - pism. ¢ — bod ii a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

iia) na zdkladé konzultace s agenturou EMA podle naiizeni
(EU) ...[... [UF. vést.: Vloite prosim Cislo nafizeni
o agentuie EMA], stabilita dodavatelskych fetézcii a vy-
robni kapacita zdravotnickych dodavatelskych tetézcii
zapojenych do produkce a vyroby léka¥skych protiopatieni
potiebnych pro diagnostiku a lécbu dotceného onemocnéni
a souvisejici ndslednou péci;
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Pozménovaci ndvrh 218

Navrh nafizeni

Cl. 24 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Poradni vybor se sklddd z nezavislych odbornikii vy-
branych Komisi podle oblasti odbornosti a zkusenosti, které jsou
pro nastalou konkrétni hrozbu nejrelevantnéjsi. Vybor by mél
mit viceoborové slozeni, aby mohl poskytovat poradenstvi
ohledné biomedicinskych, behaviordlnich, socidlnich, hospodai-
skych, kulturnich a mezindrodnich aspektt. Zastupci ECDC
a EMA se dicastni poradniho vyboru jako pozorovatelé. Zistupci
jinych instituci nebo agentur Unie vyznamnych pro danou
hrozbu se podle potieby tcastni tohoto vyboru jako pozorova-
telé. Komise miiZe piizvat odborniky se zvlastni kvalifikaci ve
vztahu k pfedmétu jedndni, aby se ad hoc zicastnili ¢innosti
poradniho vyboru.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Poradni vybor se sklddd z nezavislych odbornikd, zdstupcii
zdravotnickych a pecovatelskych pracovnikii a zdstupcii ob-
Canské spolecnosti vybranych Komisi podle oblasti odbornosti
a zkuSenosti, které jsou pro nastalou konkrétni hrozbu
nejrelevantnéjsi. Vybor by mél mit viceoborové slozeni, aby
mohl poskytovat poradenstvi ohledné sanitdrnich, biomedicin-
skych, behaviordlnich, socidlnich, hospodétskych, vyzkumnych,
vyvojovych, vyrobnich, kulturnich, dopravnich a mezindrodnich
aspektt. Zastupci ECDC a EMA se dinnosti poradniho vyboru
aktivné tcastni. Zastupci jinych instituci nebo agentur Unie
vyznamnych pro danou hrozbu se podle potieby ticastni tohoto
vyboru jako pozorovatelé. Komise nebo Vybor pro zdravotni
bezpecnost mohou piizvat odborniky a ziiCastnéné strany se
zvlastni kvalifikaci ve vztahu k pfedmétu jedndni, aby se ad hoc
zGCastnili ¢innosti poradniho vyboru. Jména odbornikii vy-
branych do poradniho vyboru a podrobné informace o pro-
fesnim nebo védeckém zdzemi, které odivodriuji jejich
jmenovini, Komise zveiejni.

Pozménovaci ndvrh 219

Navrh nafizeni

ClL 24 -odst. 2 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

2a. Komise zvefejni seznam (lenii poradniho vyboru
a kvalifikaini ptedpoklady pro jejich jmenovini na svych
internetovych strdnkdch. Kdykoli je to moiné, je zajisténa
zemépisnd vyviZenost Clenstvi. Clenové poradniho vyboru
jednaji ve verejném zdjmu a nezdvisle. Utini prohldseni o zdjmu
a o zdvazku. Aby bylo mozZné urcit zdjmy, které by mohly byt
na ijmu nezdvislosti téchto odbornikii, jsou v téchto pro-
hldsenich uvedeny vsechny Cinnosti, pozice, okolnosti a dalsi
skutecnosti, jez by se mohly tykat p¥imého Ci nepiimého zdjmu.
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Pozménovaci ndvrh 275

Navrh nafizeni

Cl.24-o0dst. 2 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

2b.  Poradni vybor jednd ve spoluprdci s Radou pro
zdravotni krize a poradnim forem HERA zfizenym na zdkladé
rozhodnuti Komise ze dne 16. zdfi 2021. Zdstupci poradniho
fora HERA se ticastni prdce poradniho vyboru jako pozorova-
telé. Koordinace mezi témito subjekty zajisti ticast vsech
pfislusnych zicastnénych stran, véetné organizaci zdravotnic-
kych pracovnikii, sdruZeni pacientii a subjektii z odvétvi
a dodavatelského fetézce s uzndvanymi zkusenostmi v oborech
souvisejicich s poradenstvim v oblasti reakce na ohroZeni
vetejného zdravi a Cinnosti ifadu HERA.

Pozméniovaci ndvrh 220

Navrh nafizeni

CL 24 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Poradni vybor se schézi v pravidelnych intervalech a vzdy
v piipadé potieby, na zddost Komise nebo ¢lenského statu.

Pozmériovaci ndvrh

3. Poradni vybor se schézi v pravidelnych intervalech a vzdy
v pipadé potieby, na Ziddost Komise, Vyboru pro zdravotni
bezpecnost nebo clenského stdtu.

Pozménovaci ndvrh 221

Navrh nafizeni

CL. 24 - odst. 6

Znéni navrZené Komisi

6.  Poradni vybor ptijme svij jednaci fad, véetné pravidel pro
vyhldeni a ukonceni mimoradné situace, pfijeti doporuceni
a hlasovani. Jednaci fdd vstoupi v platnost po obdrzeni
piiznivého stanoviska ze strany Komise.

Pozméfiovaci ndvrh

6.  Poradni vybor ptijme svij jednaci fad, véetné pravidel pro
vyhldseni a ukonceni mimofadné situace, piijeti doporuceni
a hlasovani. Jednaci fdd vstoupi v platnost po obdrzeni
piiznivého stanoviska Komise a Vyboru pro zdravotni bez-
pecnost.

Pozménovaci ndvrh 222

Navrh nafizeni

Cl. 24 - odst. 6 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

6a.  Zdpisy z jedndni poradniho vyboru jsou veiejné.
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Pozménovaci ndvrh 223
Navrh nafizeni

Cl.24-o0dst. 6 b (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

6b.  Poradni vybor tzce spolupracuje s vnitrostdtnimi po-
radnimi orgdny.

Pozménovaci ndvrhy 224 a 276
Névrh nafizeni

(L 25 - odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
b) mechanismii pro sledovdni nedostatku lékaiskych proti- b) opatieni podle nafizeni Rady o rdmci opatieni k zajisténi
opatfeni a pro jejich vyvoj, pofizovdni, fizeni a zavddeéni; doddvek lékaiskych protiopatieni souvisejicich s krizi v pii-

padé ohroZeni vefejného zdravi na tirovni Unie, kterd sleduji
nedostatek, vyvoj, vyrobu, ndkup, opatieni prijatd k zajisténi
bezpecnosti doddvek, fzeni, skladovdni, distribuci a rozmi-
sténi lékai'skych protiopatient;

Pozménovaci ndvrh 225
Navrh nafizeni

Cl. 25 - odst. 1 - pism. ¢

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
¢) aktivace podpory ECDC podle naiizeni (EU) ...|... [UF. vést.: ¢) aktivace podpory ECDC podle naiizeni (EU) ...|... [Uf. vést.:
Vlozte ¢islo nafizeni ECDC [ISC[2020/12527]] za Gcelem Vlozte ¢islo nafizeni ECDC [ISC[2020/12527]] za Gcelem
mobilizace a nasazeni pracovni skupiny EU pro zdravi. mobilizace a nasazeni pracovni skupiny EU pro zdravi,

a zejména vytvoreni seznamu liiZek na jednotkdch inten-
zivni péle v clenskych stitech pro ticely pfipadného
preshranicniho pfevozu pacientii;
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Pozménovaci navrh 226
Navrh nafizeni

Cl. 25 - odst. 1 - pism. ¢ a (nové)

Pozmeriovaci ndvrh

ca) mechanismu Unie pro kontrolu vyvozu s cilem umoZnit
Unii zarudit véasny a iicinny pfistup k protiopatienim;

Pozménovaci ndvrh 227
Navrh nafizeni

ClL 25 - odst. 1 — pism. ¢ b (nové)

Pozméiiovaci ndvrh

cb) ve vyjimenych piipadech zelenych koridorii uvedenych
v ddnku 25a tohoto naiizeni.

Pozménovaci ndvrh 228
Navrh nafizeni

Clinek 25 a (novy)

Pozméfiovaci ndvrh

Clinek 25a
Zelené koridory

1.  Poté, co uznd podle cl. 23 odst. 1 ohroZeni verejného
zdravi v situaci pandemie, vytvoii Komise v piipadé omezeni
na hranicich zelené koridory, které zajisti volny pohyb
zdkladniho zboZi, 1éka¥skych protiopatieni a pteshranicnich
pracovnikil v rdmci vnitiniho trhu.

2. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pienesené
pravomoci, aby mohla toto nafizeni doplnit o ustanoveni
tykajici se vytvdieni zelenych koridorii uvedenych v prvnim
odstavci.

3. Clensky stdt mitZe zakdzat nebo omezit vyvoz léka¥skych
protiopatieni v priibéhu ohroZeni vefejného zdravi na tirovni
Unie pouze v pfipadech stanovenych v dlinku 36 SFEU, pokud
k tomu ziskd od Komise piedchozi povoleni.

~ 7

4.  Komise rozhodne o Zddosti o predchozi povoleni do péti
dnii od jejiho poddni. Pokud Komise v této lhiité nerozhodne,
povaZuje se Zddost za schvdlenou.
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Pozménovaci navrh 229

Navrh nafizeni

CL 26 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Systtm vcasného varovani a reakce zahrnuje funkci
selektivniho rozesildni zprdv umoziujici sdélovani osobnich
tdajt, vcetné kontaktnich tdaji a Gidaji o zdravotnim stavu,
pouze piislusnym wvnitrostatnim organtim, jichz se doty¢nd
opatieni k vysledovani kontaktd tykaji. Tato funkce selektivniho
pfedavani zprav je navrzena a provozovana tak, aby zajistovala
bezpetné a zdkonné zpracovani osobnich ddaja a byla pro-
pojena se systémy trasovani kontaktd na Grovni Unie.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Systém vcasného varovani a reakce zahrnuje funkci
selektivniho rozesildni zprdv umoziujici sdélovani osobnich
tdaja, veetné kontaktnich tdaja a Gidaji o zdravotnim stavu,
pouze piislusnym vnitrostatnim organtim, jichz se doty¢nd
opatieni k vysledovani kontaktd tykaji. Tato funkce selektivniho
pfeddvéni zprav je navrzena s ohledem na zdsadu minimalizace
tidajii a zdmérné a standardni ochrany ddajii a je provozovina
tak, aby zajisfovala bezpecné a zdkonné zpracovani osobnich
idajt a byla propojena se systémy trasovani kontakt( na trovni
Unie.

Pozménovaci navrh 230

Navrh nafizeni

CL. 26 - odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Osobni tidaje mohou byt rovnéz vyménovany v souvislosti
s automatizovanym trasovanim kontaktli pomoci aplikaci pro
trasovani kontakt.

Pozmétiovaci ndvrh

5. Osobni tdaje mohou byt rovnéz vyménovany v souvislosti
s automatizovanym trasovanim kontaktd pomoci aplikaci pro
trasovani kontaktd, a to v plném souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (**).

(**)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne
27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovdnim osobnich ddajii a o volném pohybu téchto ddajii
a o zruSeni smeérnice 95/46/ES (obecné naiizeni o ochrané
osobnich tdajii) (UF. vést. L 119, 4.5.2016).

Pozménovaci ndvrh 231

Néavrh nafizeni

Cl. 26 - odst. 6 — pododstavec 1 — ndvéti

Znéni navrzené Komisi

6.  Komise prostfednictvim provddécich aktii stanovi:

Pozméfiovaci ndvrh

6.  Po provedeni konzultatniho postupu stanoveného v &l. 42
odst. 2 nafizeni (EU) 2018/1725 piijme Komise v souladu
s clinkem 28 akty v pienesené pravomoci, kterymi stanovi:
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Pozménovaci ndvrh 232

Navrh nafizeni

Cl. 26 - odst. 6 — pododstavec 1 — pism. b

Znéni navrZené Komisi

b) postupy pro propojeni systému v¢asného varovani a reakce se
systémy trasovani kontakt na drovni Unie;

Pozmeriovaci ndvrh

b) postupy pro propojeni systému v¢asného varovani a reakce se
systémy trasovani kontakt(i na irovni Unie a na mezindrodni
tirovni;

Pozménovaci ndvrh 233

Navrh nafizeni

Cl 26 - odst. 6 — pododstavec 1 — pism. d

Znéni navrZené Komisi

d) zpusoby zpracovani tidaji z automatizovanych aplikaci pro
trasovani kontaktti a interoperability téchto aplikaci, jakoz
i pipady, kdy tietim zemim lze udélit p¥istup k interopera-
bilité trasovani kontaktd, podminky, za kterych Ize tak ucinit,
a praktické tpravy takového pristupu.

Pozméiiovaci ndvrh

d) zptsoby zpracovéni Gdaji z automatizovanych aplikaci pro
trasovani kontaktti a interoperability téchto aplikaci, jakoz
i pipady, kdy tietim zemim lze udélit pfistup k interopera-
bilité trasovani kontaktd, podminky, za kterych tak Ize ucinit,
a praktické dpravy takového piistupu, v plném souladu
s nafizenim EU o ochrané osobnich iidajii a p¥islusnou
judikaturou Soudniho dvora;

Pozméniovaci ndvrh 234

Néavrh nafizeni

(L 26 - odst. 6 — pododstavec 1 — pism. d a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

da) podrobny popis tloh subjektii zapojenych do zpracovini
osobnich tidajii pomoci navrhovanych ndstrojii a systémii
IT.

Pozménovaci ndvrh 235

Navrh nafizeni

Cl 26 - odst. 6 — pododstavec 2

Znéni navrZené Komisi

Tyto provddéci akty se piijimaji prezkumnym postupem podle

. 27 odst. 2.

Pozméfiovaci ndvrh

vypousti se



C 205/154

Utedni véstnik Evropské unie

20.5.2022

Ctvrtek 11. listopadu 2021

Pozménovaci navrh 236

Navrh nafizeni

Cl. 28 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend
v ¢l. 8 odst. 3 je svéfena Komisi na dobu neurditou od ... [datum
vstupu zdkladniho legislativniho aktu v platnost ¢ jiné datum
stanovené spole¢né normotvarci].

Pozmeriovaci ndvrh

2. Pravomoc piijimat akty v pfenesené pravomoci uvedend
vl 8 odst. 3, ¢l 13 odst. 9, &l. 14 odst. 6, ¢l. 17 odst. 3, ¢l. 25a
odst. 2 a &l. 26 odst. 6 je svéfena Komisi na dobu péti let od ...
[datum vstupu zdkladniho legislativniho aktu v platnost ¢i jiné
datum stanovené spole¢né normotviirci]. Komise vypracuje
zprdvu o vykonu pienesené pravomoci nejpozdéji devét mésicii
pred koncem tohoto pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se
automaticky prodluZuje o stejné dlouhd obdobi, pokud
Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto
prodlouZeni ndmitku nejpozdéji tfi mésice pied koncem
kaZdého z téchto obdobi.

Pozménovaci navrh 237

Navrh nafizeni

Cl. 28 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pteneseni pravo-
moci uvedené v ¢l. 8 odst. 3 kdykoli zrudit. Rozhodnutim
o zruSeni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném urcené.
Rozhodnuti nabyvd @¢inku prvnim dnem po zvefejnéni
v Utednim véstniku Evropské unie, nebo k pozdéjsimu dni,
ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se platnosti jiz platnych aktt
v pfenesené pravomoci.

Pozméfiovaci ndvrh

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou pteneseni pravo-
moci uvedené v ¢l. 8 odst. 3, &l. 13 odst. 9, ¢l. 14 odst. 6, &l. 17
odst. 3, &. 25a odst. 2 a &. 26 odst. 6 kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném
uréené. Rozhodnuti nabyva d¢inku prvnim dnem po zvefejnéni
v Utednim véstniku Evropské unie, nebo k pozdéjsimu dni, ktery
je v ném upfesnén. Nedotykd se platnosti jiz platnych akti
v pfenesené pravomoci.

Pozménovaci ndvrh 238

Navrh nafizeni

Cl. 28 - odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty podle ¢l. 8 odst. 3
vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud proti nému Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi ndmitky ve lhaté dvou mésict
ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud Evropsky
parlament i Rada pfed uplynutim této lhity informuji Komisi
o tom, Ze namitky nevyslovi. Z podnétu Evropského parlamentu
nebo Rady se tato lhtita prodlouzi o dva mésice.

Pozméfiovaci ndvrh

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle ¢l. 8 odst. 3,
cl. 13 odst. 9, &l. 14 odst. 6, ¢l. 17 odst. 3, &l. 25a odst. 2 a
cl. 26 odst. 6 vstoupi v platnost pouze tehdy, pokud proti nému
Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve lhaté dvou
mésicti ode dne, kdy jim byl tento akt ozndmen, nebo pokud
Evropsky parlament i Rada pted uplynutim této lhity informuji
Komisi o tom, Ze ndmitky nevyslovi. Z podnétu Evropského
parlamentu nebo Rady se tato lhtita prodlouzi o dva mésice.
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Pozménovaci navrh 239

Navrh nafizeni

Clinek 28 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

Clinek 28a
Postup pro naléhavé pripady

1.  Akty v pienesené pravomoci pfijaté podle tohoto clinku
vstupuji v platnost bezodkladné a jsou pouZitelné, pokud proti
nim neni vyslovena ndmitka v souladu s odstavcem 2.
V ozndmeni aktu v prenesené pravomoci Evropskému pa-
rlamentu a Radé se uvedou divody pouZiti postupu pro
naléhavé piipady.

2.  Evropsky parlament nebo Rada mohou proti aktu
v pienesené pravomoci vyslovit ndmitky postupem uvedenym
v cl. 28 odst. 6. V takovém piipadé zrusi Komise tento akt
neprodlené poté, co ji Evropsky parlament nebo Rada
rozhodnuti o vysloveni ndmitek ozndmi.

Pozménovaci ndvrhy 240 a 277

Navrh nafizeni

CL 29 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Do roku 2025 a poté kazdych pét let provede Komise hodnoceni
tohoto nafizeni a pfedlozi zprdvu o hlavnich zjisténich
Evropskému parlamentu a Radé. Toto hodnoceni bude pro-
vedeno v souladu s pokyny Komise pro zlepSovani pravni
tpravy. Hodnoceni zahrnuje zejména posouzeni provozu
systému v¢asného varovani a reakce a sité epidemiologického
dozoru, jakoz i koordinaci reakce s vyborem HSC.

Pozmeriovaci ndvrh

Do roku 2025 a poté kazdych pét let provede Komise hodnoceni
tohoto nafizeni a pfedlozi zprivu o hlavnich zjisténich
Evropskému parlamentu a Radé. Toto hodnoceni bude pro-
vedeno v souladu s pokyny Komise pro zlepSovani pravni
tpravy. Hodnoceni zahrnuje zejména posouzeni provozu
systému véasného varovani a reakce a sité¢ epidemiologického
dozoru, jakoz i koordinaci reakce s vyborem HSC, uifadem
HERA a dopad nafizeni na fddné fungovdni jednotného trhu
v pfipadé viznych preshranicnich zdravotnich hrozeb. Do roku
2023 a poté kazdé dva roky provede Komise hloubkovy
prezkum provddéni operaci HERA, vietné jeji struktury, fizeni,
financovidni a lidskych zdrojii. Tyto pFezkumy se budou zabyvat
zejména pFipadnou potfebou zménit strukturu HERA, mimo
jiné véetné mozZnosti povysit HERA na samostatnou agenturu,
manddtem HERA a financnimi diisledky takové zmény Komise
pravidelné poddvd Evropskému parlamentu a Radé zprdvy
o zjisténi téchto piezkumii. Tato zjisténi se zvefejni. K pre-
zkumiim se pripadné pfipoji legislativni ndvrh, ktery se bude
zabyvat otdzkami uvedenymi v tomto odstavci, pii plném
respektovdni tlohy Evropského parlamentu jako spolutviirce
prdvnich predpisii.
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Pozménovaci ndvrh 241
Navrh nafizeni

ClL29-odst. 1a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

Na zdkladé posouzeni uvedeného v predchozim odstavci Komise
pfipadné predloZi legislativni ndvrh na zménu tohoto nafizeni.
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