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Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 2

Zneni navrzené Komisi

(2) S ohledem na zkuSenosti ziskané
béhem probihajici pandemie COVID-19 a

Pozménovaci navrh

(la) Ustanoveni Smluy tykajici se zdravi
Jjsou z hlediska cilit, jichZ ma byt diky nim
dosaZeno, vyuZivana stdle do velké miry
nedostatecné. Cilem tohoto narizeni by
proto mélo byt co nejlepsi vyuZivani téchto
opatieni v oblasti zdravi, aby bylo mozné
jasné ukazat silu politiky Unie v oblasti
zdravi a zdaroveri zachovat normadlni
Jungovani jednotného trhu v situaci vaZné
pieshranicni zdravotni hrozby.

Pozménovaci navrh

(2) S ohledem na zkuSenosti ziskané
behem probihajici pandemie COVID-19 a
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v zajmu usnadnéni odpovidajici
pfipravenosti a reakce na pfeshrani¢ni
zdravotni hrozby v celé Unii je tieba
roz$ifit pravni rdmec pro epidemiologicky
dozor, sledovani vaznych pteshrani¢nich
zdravotnich hrozeb, v€asné varovani pred
nimi a boje proti nim, jak je stanoveno

v rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU, pokud jde
o dal$i pozadavky na poddvani zprav

a analyzu ukazateli zdravotnich systému
a spolupraci clenskych statii s Evropskym
stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci
(ECDC). V z4jmu zajisténi u€inné reakce
Unie na nové preshrani¢ni zdravotni
hrozby by navic pravni ramec pro boj proti
vaznym pieshrani¢nim zdravotnim
hrozbam mél umoznit okamzité ptijeti
definic ptipadl pro dozor nad novymi
hrozbami a mél by stanovit vytvofeni sité
referencnich laboratoii EU a sité na
podporu sledovani ohnisek nakazy, ktera se
tykaji latek lidského piivodu. Vytvofenim
automatizovaného systému vyuzivajiciho
moderni technologie by se méla posilit
kapacita pro trasovani kontakti.

Pozménovaci navrh 3

Navrh narizeni

v zajmu usnadnéni odpovidajici prevence,
pfipravenosti a reakce na v§echny
pfeshrani¢ni zdravotni hrozby v celé Unii,
véetné hrozeb souvisejicich se zoondzami,
je tieba rozsifit pravni rdmec pro
epidemiologicky dozor, sledovani vdznych
pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v€asné
varovani pred nimi a boj proti nim, jak je
stanoveno v rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU,
pokud jde o dalsi pozadavky na poddvani
zprav, analyzu ukazatel zdravotnich
systému a spoluprdci mezi ¢lenskymi stdty
a agenturami Unie, zejména Evropskym
stiediskem pro prevenci a kontrolu nemoci
(ECDC) a Evropskou agenturou pro
lécivé pripravky (EMA), a mezindrodnimi
organizacemi, zejména Svétovou
zdravotnickou organizaci (WHO).

V zajmu zajiSténi u€inné reakce Unie na
nové pieshranicni zdravotni hrozby by
navic pravni ramec pro boj proti vaZnym
pfeshrani¢nim zdravotnim hrozbam mél
umoznit okamzité ptijeti definic ptipadii
pro dozor nad novymi hrozbami a mél by
stanovit vytvoreni sit¢ referen¢nich
laboratofi EU a sit€ na podporu sledovani
ohnisek nakazy, ktera se tykaji latek
lidského plivodu. Vytvofenim
automatizovaného systému vyuzivajiciho
moderni technologie by se méla posilit
kapacita pro trasovani kontaktl, a fo p¥i
soucasném dodriovani naiizeni
Evropského parlamentu a Rady
(EU)2016/679™.

1a Nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2016/679 ze dne

27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich
udajii a o volném pohybu téchto udajii a
o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné
narizeni o ochrané osobnich udaji)

(UF. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).
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Bod oduvodnéni 3
Znéni navrzené Komisi

(3) Dulezitou tlohu pfi koordinaci
planovani pfipravenosti a reakce na vazné
pfeshrani¢ni zdravotni hrozby hraje Vybor
pro zdravotni bezpec¢nost, ktery byl
formalné ztfizen rozhodnutim ¢.
1082/2013/EU. Tomuto vyboru by mély
byt svéfeny dalsi pravomoci, pokud jde

o pfijimani pokyni a stanovisek s cilem
1épe podpofit ¢lenské staty pii prevenci

a kontrole vaznych ptfeshrani¢nich
zdravotnich hrozeb.

Pozménovaci navrh 4

Navrh nafizeni
Bod odiivodnéni 4 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni

Pozmérnovaci navrh

(3) Dulezitou tlohu pfi koordinaci
prevence, planovani piipravenosti a reakce
na vazné preshranicni zdravotni hrozby
hraje Vybor pro zdravotni bezpecnost,
ktery byl formalné zfizen rozhodnutim ¢.
1082/2013/EU. Tomuto vyboru by mély
byt svéfeny dalsi pravomoci, pokud jde
o pfijimani pokyni a stanovisek s cilem
1épe podpofit ¢lenské staty pii prevenci
a kontrole vaznych ptfeshrani¢nich
zdravotnich hrozeb a lépe podpoiit
koordinaci mezi clenskymi staty s cilem
tyto hrozby vesit. Zastupci jmenovani
Evropskym parlamentem by méli mit
moZnost se do Vyboru pro zdravotni
bezpecnost zapojit jako pozorovatelé.

Pozménovaci navrh

(4da) Strategie prevence a propagace se
tykaji vSech odvétvovych politik, véetné
daiiovych, obchodnich, hospodarskych,
zemédélsko-environmentdlnich ci
vzdélavacich politik, politiky v oblasti
bydleni, kulturni politiky a politiky
tykajicich se socidalni pomoci. Zohlednéni
zasady ,,zdravi ve vSech politikach* by
mélo byt zasadou vS§ech veiejnych politik.
Nastrojem, ktery se k posouzeni dopadu
riznych odvétvovych politik na zdravi jiz
na vnitrostdtni urovni pouZivd, je tzv. ,test
zdravi®. Posouzeni dopadu na zdravi je
tieba provadeét u vSech programii Fizenych
Unii.
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Bod oduvodnéni 5
Znéni navrzené Komisi

(5) Toto natizeni by se mélo pouzit, aniz
by byla dotfena ostatni zdvazna opatieni
tykajici se konkrétnich ¢innosti nebo
norem kvality a bezpecnosti urCitych
vyrobk, ktera stanovi zvlastni povinnosti
a nastroje pro sledovani konkrétnich
preshrani¢nich hrozeb, v€asné varovani
pfed nimi a boj proti nim. Mezi tato
opatfeni patii zejména pfislusné pravni
piedpisy Unie upravujici spolecné otazky
bezpecnosti v oblasti vefejného zdravi,
které se tykaji zboZi, jako jsou
farmaceutické ptipravky, zdravotnické
prostfedky a potraviny, latky lidského
puvodu (krev, tkan¢ a bunky, organy),

a expozice ionizujicimu zareni.

Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 6

Znéni navrzene Komisi

(6) Ochrana lidského zdravi ma
priifezovy rozmér a je predmétem fady
politik a ¢innosti Unie. Ma-1i se dosahnout
vysoké trovné ochrany lidského zdravi

a predejit jakémukoli prekryvani Cinnosti,
zdvojovani usili nebo protichtidnym
opatfenim, méla by Komise ve spojeni

s ¢lenskymi staty zajistit koordinaci

a vzajemnou vyménu informaci mezi
mechanismy a strukturami zfizenymi na
zaklad¢ tohoto nafizeni a dalSimi
mechanismy a strukturami zavedenymi na
urovni Unie a na zékladé Smlouvy

o zaloZeni Evropského spolecenstvi pro
atomovou energii (dale jen ,,Smlouva

o Euratomu®), jejichz ¢innosti se vztahuji

Pozmérnovaci navrh

(5) Toto natizeni by se mélo pouzit, aniz
by byla dotfena ostatni zavazna opatieni
tykajici se konkrétnich ¢innosti nebo
norem kvality a bezpecnosti urcitych
vyrobk, ktera stanovi zvlaStni povinnosti
a nastroje pro sledovani konkrétnich
pteshranic¢nich hrozeb, v€asné varovani
pfed nimi a boj proti nim, jako jsou
mezindrodni zdravotnické predpisy
Svétové zdravotnické organizace (WHO).
Mezi tato opatieni patii zejména piislusné
pravni piedpisy Unie upravujici spolecné
otazky bezpecnosti v oblasti vefejného
zdravi a Zivotniho prostiedi, které se tykaji
zboZi, jako jsou farmaceutické ptipravky,
zdravotnické prostiedky, diagnostické
zdravotnické prostiredky in vitro

a potraviny, latky lidského ptivodu (krev,
plazma, tkan¢ a bunky, organy), a expozice
ionizujicimu zafeni.

Pozménovaci navrh

(6) Ochrana lidského zdravi ma

v souladu se zdasadami ,,jedno zdravi“

a ,,zdravi ve viech politikach“ pritezovy
rozmér a je predmétem fady politik

a ¢innosti Unie. Unie by méla ¢lenské stdty
podporovat pii omezovani nerovnosti

v oblasti zdravi v ¢lenskych stdatech i mezi
nimi, pii poskytovani vieobecné zdravotni
péce a pii FeSeni problémit zranitelnych
skupin. Unie by rovnéi méla naléhavé
vyzvat ¢lenské staty, aby provadeély
doporuceni tykajici se zdravi pro
Jjednotlivé zemé, a podporovat clenské
staty pii posilovani odolnosti, schopnosti
reagovat a pripravenosti systémii
zdravotni péce s cilem iesit budouct vyzvy,
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k planovani pfipravenosti a reakci na vazné
preshrani¢ni zdravotni hrozby, jejich
sledovani, v€asnému varovani pied nimi

a boji proti nim. Komise by zejména méla
zajistit, aby byly shromazd’ovany ptisluSné
informace z jednotlivych systému
vCasného varovani a vymény informaci na
urovni Unie a v rdmci Smlouvy

o Euratomu a aby byly tyto informace
pfedavany ¢lenskym statim
prostfednictvim systému v€asného
varovani a reakce zavedené¢ho rozhodnutim
¢. 2119/98/ES.

Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 7

Zneni navrzené Komisi

(7) Planovani pripravenosti a reakce je
zdkladnim prvkem umoznujicim uc¢inné
sledovani vaznych pteshranic¢nich
zdravotnich hrozeb, v¢asné varovani pred
nimi a boj proti nim. Proto by Komise mé¢la

véetné pandemii. Ma-li se dosdhnout
vysoké trovné ochrany lidského zdravi

a predejit jakémukoli pfekryvani Cinnosti,
zdvojovani usili nebo protichidnym
opatfenim, méla by Komise ve spojeni

s Clenskymi staty a v§emi prislusnymi
zucastnénymi stranami, jako jsou
zdravotnicti pracovnici, sdruZeni pacientil,
prumyslovi aktérii a subjekty
dodavatelského Fetézce, zajistit koordinaci
a vzajemnou vymeénu informaci mezi
mechanismy a strukturami ziizenymi

na zakladé tohoto nafizeni a dalSimi
mechanismy a strukturami zavedenymi

na urovni Unie a na zékladé¢ Smlouvy

o zalozeni Evropského spolecenstvi

pro atomovou energii (dale jen ,,Smlouva

o Euratomu®), jejichz ¢innosti se vztahuji
k planovani pfipravenosti a reakci na vazné
preshrani¢ni zdravotni hrozby, jejich
sledovani, v€asnému varovani pred nimi

a boji proti nim. Tyto mechanismy by mély
hledat soucinnost mezi unijnimi

a vnitrostdtnimi opatienimi a soucasné
usilovat o to, aby se zabranilo zdvojovani
opatieni prijatych v ramci WHO. Komise
by zejména méla zajistit, aby byly
shromazd’ovany pfislu$né informace

z jednotlivych systému v€asného varovani
a vymény informaci na arovni Unie a

v ramci Smlouvy o Euratomu a aby byly
tyto informace piedavany ¢lenskym statim
prostiednictvim systému v¢asného
varovani a reakce zavedeného rozhodnutim
¢. 2119/98/ES.

Pozménovaci navrh

(7) Planovani prevence, ptipravenosti

a reakce je zdkladnim prvkem
umoziujicim uc¢inné sledovani vaznych
preshrani¢nich zdravotnich hrozeb, véasné
varovani pied nimi a boj proti nim. Proto
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sestavit plan pfipravenosti na zdravotni
krizi a pandemii v EU a HSC by ho mél
schvalit. Zaroven by ¢lenské staty mély
aktualizovat svoje plany pfipravenosti

a reakce tak, aby zajistily jejich slucitelnost
se strukturami na regionalni trovni. Na
podporu tohoto Usili ¢lenskych stath by
Komise a agentury Unie mély zajist’ovat
cilené Cinnosti v oblasti odborné pripravy
a vymény znalosti pro zdravotniky

a pracovniky v oblasti vefejného zdravi.
Komise by v zajmu zavedeni a provadéni
téchto planti méla s Clenskymi staty provést
zatézové testy, cviceni a prezkumy béhem
opatieni a po uplynuti opatfeni. Tyto plany
by se mély koordinovat, m¢ly by byt
funk¢ni, mély by se aktualizovat a mély by
mit dostate¢né zdroje pro uvedeni do
praxe. Po zatézovych testech a prezkumech
plant by méla byt provedena napravna
opatieni a Komise by méla byt pribézné
informovéna o vSech aktualizacich.

Pozménovaci navrh 8

by Komise méla sestavit plan pfipravenosti
na zdravotni krizi a pandemii v EU a HSC
by ho mél schvalit. Zaroven by ¢Elenskeé
staty mély aktualizovat svoje plany
prevence, piipravenosti a reakce tak, aby
zajistily jejich slucitelnost se strukturami
na regionalni arovni. Tyto plany by mély
byt provadény prostiednictvim
meziregionalniho planovani pro
piedvidani krizi. Zvlastni pozornost by se
méla vénovat preshranicnim regioniim

s cilem posilit jejich spoluprdci v oblasti
zdravi, V piipadé potieby by se na
vypracovdni téchto planit mély podilet

i regiondlni organy. Na podporu tohoto
usili ¢lenskych stath by Komise a agentury
Unie mély poskytovat cilenou odbornou
PFipravu a usnadiiovat sdileni
osvédcenych postupit pro zdravotnicky
persondl a pracovniky v oblasti vefejného
zdravi s cilem zlepsit jejich znalosti

a zajistit nezbytné dovednosti. Komise by
v zajmu zavedeni a provadeéni téchto plant
meéla s clenskymi staty provést zatézové
testy, cviCeni a pfezkumy béhem opatieni
a po uplynuti opatieni. Tyto plany by mély
zahrnovat doporuceni tykajici se
politickych zdasahit v souvislosti se
zmirfiovanim dopadu prenosnych nemoci
na zdravotnické sluZby a péci, a to i

v piipadé zavaZnych nepienosnych
nemoci. Tyto plany by se mély
koordinovat, mély by byt funkéni, mély by
se aktualizovat a mély by mit dostatecné
zdroje pro uvedeni do praxe. Zvlastni
pozornost je tieba vénovat piihrani¢nim
regioniim, v nichZ by méla byt
podporovana spoleCna preshranicni
cviceni a zdravotnici by méli byt
povzbuzovani, aby se seznamili

s velejnymi systémy zdravotni péce

v sousednich zemich. Po zat€zovych
testech a prezkumech plant by méla byt
provedena napravnd opatieni a Komise by
méla byt pribézné informovana o vSech
aktualizacich.
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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 8

Znéni navrzené Komisi

(8) Zatimto ucelem by c¢lenské staty
mély Komisi poskytnout informace

o aktudlni situaci, pokud jde o jejich
planovani pfipravenosti a provadéni reakce
na vnitrostatni rovni. Informace clenskych
statl by mély zahrnovat prvky, které musi
Clenské staty hlésit Svétové zdravotnické
organizaci v kontextu mezindrodnich
zdravotnickych predpisi!’. Komise by pak
méla Evropskému parlamentu a Radé
kazdé dva roky poddvat zpravu

o aktualnim stavu a pokroku v oblasti
PpFipravenosti, planovdni a provadéni
reakce na urovni Unie, v€etné napravnych
opatieni, aby se zajistilo, Ze vnitrostatni
plany pfipravenosti a reakce budou
pfiméfené. Na podporu posouzeni téchto
pland by mély byt v koordinaci s ECDC

a agenturami Unie provadény v ¢lenskych
statech audity EU. Toto planovani by mélo
zahrnovat zejména pfimétenou
piipravenost klicovych odvétvi spolecnosti,
jako je energetika, doprava, komunikace
nebo civilni ochrana, spoléhajicich

v krizové situaci na dobfe pfipravené
systémy v oblasti vefejného zdravi
zohledniyjici rovnost Zen a muzi, které
naopak zaviseji na fungovani téchto
odvétvi a na udrZzovani zékladnich sluzeb
na dostatecné Urovni. V piipadé vazné
pteshranicni zdravotni hrozby zplisobené
zoonoOzou je pro ucely ptipravenosti

a planovani reakce dulezité zajistit
vzajemnou spolupraci mezi zdravotnickym
a veterinarnim odvétvim.

Pozmérnovaci navrh

(8) Zatimto ucelem by c¢lenské staty
mély Komisi poskytnout informace

o aktualni situaci, pokud jde o jejich
planovani prevence, ptipravenosti

a provadéni reakce na vnitrostatni

a pripadné regiondlni urovni. Informace
¢lenskych statii by mély zahrnovat prvky,
které musi ¢lenské staty hlasit Svétove
zdravotnické organizaci v kontextu
mezinarodnich zdravotnickych predpisi'>.
Nezbytnou podminkou pro rychlé
posouzeni rizik a zmirnéni krizi je pristup
k véasnym a uplnym udajiim. Aby se
zabranilo zdvojovani usili 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 Rad¢ podavat kaZdy rok
zpravu o aktualnim stavu a pokroku

v oblasti planovani prevence,
PFipravenosti a provadéni reakce na Girovni
Unie, vCetné ndpravnych opatieni, aby se
zajistilo, Ze vnitrostatni plany pfipravenosti
a reakce budou pfiméfené. Na podporu
posouzeni téchto plani by mély byt

v koordinaci s ECDC a agenturami Unie
provadény v Elenskych statech audity EU.
Toto planovani by mélo zahrnovat zejména
pfiméfenou piipravenost klicové
dlouhodobé zdravotni péce a klicovych
odvétvi spole€nosti, jako je zemédélstvi,
energetika, doprava, komunikace nebo
civilni ochrana, spoléhajicich v krizové
situaci na dobfe pripravené systémy

v oblasti vetejného zdravi zohlednujici
rovnost zen a muzu, které naopak zaviseji
na fungovani téchto odvétvi a na udrzovani
zakladnich sluzeb na dostate¢né urovni.

V ptipadé vazné preshrani¢ni zdravotni
hrozby zptisobené zoon6zou je pro ucely
pripravenosti a planovani reakce dtlezité
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15 Svétova zdravotnicka organizace.
Mezinarodni zdravotni piedpisy (IHR,
2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 8 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 8 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

zajistit vzajemnou spolupraci mezi
zdravotnickym a veterindrnim odvétvim.

15 Svétova zdravotnicka organizace.
Mezinarodni zdravotnické ptredpisy (2005),
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/

Pozménovaci navrh

(8a) ZkuSenosti s probihajici krizi
COVID-19 prokazaly, Ze je tieba prijmout
na urovni Unie dalsi rozhodnéjsi opatieni
na podporu spoluprdce a koordinace mezi
¢lenskymi staty, zejména pak mezi
sousedicimi piihrani¢nimi regiony.
Vnitrostdtni plany ¢lenskych stdti, které
sdileji hranici s alespoii jednim dalSim
¢lenskym statem, by proto mély obsahovat
plany zlepSeni piipravenosti na zdravotni
krize, jejich prevence a reakce na né

v piihranicnich oblastech v sousednich
regionech, mimo jiné pomoci povinné
pieshraniéni odborné pripravy
zdravotnického persondlu

a koordinacnich cviceni lékaiského
Ppievozu pacientit. Komise by méla
pravidelné podavat zpravy o aktudlnim
stavu piipravy na preshranicni krize

v sousednich regionech.

Pozménovaci navrh

(8b) Béhem pandemie se rovnéZ projevila
tiloha zdravotnickych pracovnikii v prvni
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Pozménovaci navrh 11

Navrh nafizeni
Bod odiivodnéni 8 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 8 d (novy)

linii, nebot’ ti jsou klicem k zajisténi
PFistupu k lékitm a kontinuity péce,
poskytuji moralni podporu a jsou zdrojem
divéryhodnych informaci proti
nepravdivym informacim. Pro piipad
budoucich mimoidadnych situaci je
nezbytné posilit znalosti zdravotnickych
pracovnikit a stanovit pro tento ucel
pravidla poskytovani odborné pripravy
pracovnikiim v oblasti zdravotni péce

a veiejného zdravi. Je rovnéZ nezbytné
tyto pracovniky zaclenit prostiednictvim
jejich profesnich organizaci do
vymezovani politik v oblasti vefejného
zdravi a do digitalni transformace, nebot’
je tieba zlepsit kvalitu a ucinnost systémii
zdravotni péce a zajistit jejich udrZitelnost,
pokud jde o praci v oblasti zdravotni,
socidlni a uzemni soudrinosti, kterou
vykonavaji.

Pozmérnovaci navrh

(8¢) Zdsadni ulohu pii prevenci

a zmiriiovdni dopadu pieshranicnich
hrozeb hraje zdravotni gramotnost.
Prispiva k tomu, Ze obyvatelstvo lépe
pochopi protiopatieni a posoudi rizika
jednotlivych hrozeb. Na zakladé
nejnovéjSich dostupnych diukazii by mély
byt soucasti zdravotnich vzdélavacich
kampani, jeZ maji zlepSit chovani
populace, respiratorni etiketa, spravné
myti rukou, zabranéni zbyte¢nému
uzkému kontaktu s kymkoli s chiipkovymi
PFiznaky a zamezeni nechranénému
kontaktu s volné Zijicimi zviraty.
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 13

Navrh nafizeni
Bod odiivodnéni 8 e (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Bod odtvodnéni 8 f (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

(8d) V navaznosti na zkuSenosti ziskané
béhem pandemie onemocnéni COVID-19
by toto navizeni mélo zajistit pevnéjsi
mandat pro koordinaci ¢innosti na urovni
Unie. VyhldSeni mimoidadné situace

v Unii by aktivovalo zvySenou koordinaci
a umoznilo véasny vyvoj, vytvdaieni zdasob
a spolecné zadavani verejnych zakazek na
lékaiska protiopatieni.

Pozménovaci navrh

(8e) Toto naiizeni také zajist'uje
koordinovanou ¢innost na urovni Unie

s cilem zajistit Fadné fungovani vnitiniho
trhu a volny obéh zakladnich dodavek,
véetné lécCivych pripravkii, zdravotnického
materidlu a osobnich ochrannych
prosticedkii.

Pozménovaci navrh

(8f) Mechanismy zdravotni logistiky by
mély splitovat zvldstni pravni poZadavky
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES'* a naiizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745™.

1a Smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humdnnich lé¢ivych piipravki (UF. vést.
L311,28.11.2001, s. 67).
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Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 9

Znéni navrzene Komisi

(9) JelikozZ se vazné pireshrani¢ni
zdravotni hrozby neomezuji pouze na
hranice Unie, mélo by byt spole¢né
zadavani verejnych zakadzek na lékaiska
protiopatieni rozSiireno tak, aby
zahrnovalo staty Evropského sdruZeni
volného obchodu a kandiddtské zemé
Unie, v souladu s platnymi pravnimi
piedpisy Unie. Dohoda o spole¢ném
zadavacim ¥izeni, kterda stanovi prakticka
opatieni, jimiz se i'idi spolecné zadavaci
Fizeni zavedené podle ¢lanku 5 rozhodnuti
1082/2013/EU, by méla byt rovnéz
upravena tak, aby zahrnovala doloZku

o vylucnosti tykajici se vyjednavani

a zaddvani verejnych zakazek pro
zucastnéné zeme v ramci spolecného
zadavaciho ¥izeni, aby se umoZnila lepsi
koordinace v ramci EU. Komise by méla
zajistit koordinaci a vyménu informaci
mezi subjekty organizujicimi jakoukoli
¢innost v ramci riuznych mechanismii
ziizenych podle tohoto narizeni a dal§imi
prislusnymi strukturami Unie
souvisejicimi se zaddvdanim zakdazek

a vytvdrenim zdsob na lékaiska
protiopatieni, jako je strategickd rezerva
rescEU podle rozhodnuti Evropského
parlamentu a Rady & 1313/2013/EU'S.

b Naiizeni Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostiedcich,
zméné smérnice 2001/83/ES, naiizeni
(ES) ¢. 178/2002 a nai‘izeni (ES) ¢.
1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (U¥. vést. L 117,
5.5.2017, s. 1).

Pozménovaci navrh

(9) JelikozZ se vazné ptreshrani¢ni
zdravotni hrozby neomezuji pouze na
hranice Unie, méla by Unie v boji proti
témto hrozbam prijmout koordinovany
pristup zaloZeny na solidarité

a odpovédnosti. Spolecné zaddavani
veiejnych zakazek na lékaiska
protiopatieni by proto mélo byt rozsireno
tak, aby zahrnovalo staty Evropského
sdruZeni volného obchodu, kandidatské
zemé& Unie, Andorrské kniZectvi, Monacké
kniZectvi, Republiku San Marino

a Vatikansky méstsky stat, v souladu

s platnymi pravnimi piedpisy Unie.

Spolecné zadavani veiejnych zakdzek na
lékaiska protiopatieni by posililo
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16 Rozhodnuti Evropského parlamentu

a Rady ¢. 1313/2013/EU ze dne

17. prosince 2013 o mechanismu civilni
ochrany Unie (UFt. vést. L 347, 20.12.2013,

vyjednavaci pozici zucastnénych zemi,
zlepsilo zabezpeceni dodavek a zajistilo
spravedlivy pristup k lékaiskym
protiopatienim.

Fungovani Dohody o spole¢ném
zaddavacim vizeni a rescEU by mélo
spliiovat vysoké standardy
transparentnosti, a to i pokud jde

o0 zverejitovani mnoZstvi objednanych
kaZdou zucastnénou zemi a této zemi
poskytnutych a podrobnosti o zavazcich
Jjednotlivych zemi.

Dohoda o spolecném zadavacim Fizeni,
ktera stanovi prakticka opatieni, jimiz se
Fidi spolecné zadavaci iizeni zavedené
podle ¢lanku 5 rozhodnuti 1082/2013/EU,
by méla byt v zajmu lepsi koordinace

v ramci EU rovnéZ upravena tak, aby
zahrnovala doloZku o vylucnosti tykajici
se vyjedndvani a zaddvani veiejnych
zakazek pro zucastnéné zemé v ramci
spolecéného zaddavaciho ¥izeni. DoloZka

o vyluénosti by méla znamenat, Ze zemé,
které se ucastni spolecného zaddavaciho
Fizeni, nejednaji s vyrobci a nepodepisuji
s nimi soubéziné smlouvy, a méla by
vymezit jasné ditsledky plynouci pro ty,
kteFi tak ucini. Komise by méla zajistit
koordinaci a vyménu informaci mezi
subjekty organizujicimi jakoukoli ¢innost
v ramci riznych mechanismu zfizenych
podle tohoto natizeni a #castnicimi se této
¢innosti a dal$imi pfisluSnymi strukturami
Unie souvisejicimi se zadavanim zakazek
a vytvafenim zéasob na I¢kaiska
protiopatieni, jako je strategicka rezerva
rescEU podle rozhodnuti Evropského
parlamentu a Rady ¢. 1313/2013/EU!.
Clenské stity by mély zajistit dostateénou
rezervu klicového zdravotnického
materidlu, nebot’ je tieba Celit riziku
nedostatku klicového materidalu.

16 Rozhodnuti Evropského parlamentu

a Rady ¢. 1313/2013/EU ze dne

17. prosince 2013 o mechanismu civilni
ochrany Unie (UFt. vést. L 347, 20.12.2013,
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5. 924),

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 9 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 9 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 18

5. 924).

Pozménovaci navrh

(9a) Spolecné zadavaci rizeni by se mélo
zakladat na sdilené odpovédnosti

a spravedlivém p¥istupu s pravy

a povinnostmi vSech zucastnénych stran.
Je tieba, aby byly poskytnuty

a dodriovany jasné zdvazky a aby vyrobci
dodavali dohodnuté urovné vyroby

a organy nakupovaly dohodnuté
vyhrazené objemy.

Pozmérnovaci navrh

(9b) V dobdach krize by Komise méla
zavadet docasnd opatieni s cilem zmirnit
nedostatek léCivych pripravkit a usnadnit
jejich obéh mezi Clenskymi stdty, véetné
PFijimani odli§nych formadti baleni,
postupu opétovného pouliti, ktery
driitelium rozhodnuti o registraci umoZzni
ziskat schvdleni v jiném clenském stiaté,
prodlouZeni platnosti osvédcenti o spravné
vyrobni praxi, del§i doby pouZitelnosti

a pouZivani veterindrnich lécivych
p¥ipravkii. Komise by méla pouZivani
téchto opatieni piisné sledovat, nebot’ je
tieba zajistit, aby nebyla ohroZena
bezpecnost pacientii, a zarucit dostupnost
lécivych piipravkii v pripadé obtizi nebo
nedostatku.
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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 9 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 9 d (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 9 e (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

(9¢) Spolecné zadavaci iizeni by mélo byt
provadéno transparentné, véas a ucinné.
V tomto ohledu by mély byt definovany
jasné a transparentni faze procesu,
rozsah, nabidka, specifikace,
harmonogramy a formality. Méla by byt
zarucena piedbéZna konzultacni faze
podléhajici odpovidajicim zarukam proti
sti‘etu zdjmii a asymetrii informaci, do niz
budou zapojeni prislusni aktéri,

a obousmérna komunikace v pribéhu
celého postupu.

Pozménovaci navrh

(9d) Komise by méla vénovat zvlastni
pozornost tomu, aby spole¢né zaddavani
veiejnych zakazek na lékaiska
protiopatieni ve smyslu élanku 12
zahrnovalo i nakup lécivych pripravkii
Ppro vzdcnd onemocnéni.

Pozménovaci navrh

(9¢) Pokud se postupuje na zdkladé
spolecéného zaddavaciho yrizeni, mél by
proces udélovani zakazek zohledriovat
vedle ceny i kvalitativni kritéria, jako je
schopnost vyrobce zabezpecit dodavky
béhem zdravotni krize.
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Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 9 f (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 9 g (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 9 h (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

(9f) V zdjmu zajisténi transparentnosti
by mél smlouvy uzaviené v ramci
spolecéného zaddavaciho ¥Fizeni kontrolovat
Evropsky parlament. Komise by méla
Parlamentu poskytovat uplné, véasné

a piesné informace tykajici se
probihajicich jednani a zajistit mu piistup
k dokumentiim o zaddvacim rizeni i

k uzavirenym smlouvam.

Pozménovaci navrh

(92¢) Pokud se pii nakupu lékaiskych
protiopatieni nepostupuje na zdkladé
spolec¢ného zaddavaciho rizeni, méla by
Komise vybidnout ¢lenské stdty, aby si
vymériovaly informace o cendch

a dodacich lhitdch téchto protiopatieni,
a zajistila se tak vétsi transparentnost,
ktera Clenskym statiim umozni vyjednat si
porizeni lékarskych protiopatieni

za spravedlivéjsSich podminek.

Pozménovaci navrh

(9h) V dobach krize by mély byt pouZity
dal$i mechanismy, které umozni globalni
reakci a zmirnéni krizi. Tyto mechanismy
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Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 10

Znéni navrzené Komisi

(10) Na rozdil od pienosnych nemoci, nad
nimiz dozor na trovni Unie provadi trvale
Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu
nemoci, nevyzaduji v soucasnosti jiné
potencialné vazné pieshrani¢ni zdravotni
hrozby sledovani ze strany agentur EU. Pro
tyto jiné hrozby je tudiZ vhodné&jsi pfistup
na zaklad€ hodnoceni rizika, kdy sledovani
zajistuji Clenské staty a dostupné
informace se vyménuji prostrednictvim
systému véasného varovani a reakce.

Pozménovaci navrh 25

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 11

by mohly zahrnovat napiiklad
mechanismus Unie pro kontrolu vyvozu,
dohody o posilené spoluprdci v oblasti
vyroby lékaiskych protiopatieni,
piedbéiné pridéleni Casti spolecného
zadavaciho Fizeni v Unii, dobrovolné

i povinné sdileni technologického know-
how a licencni dohody mezi spoleCnostmi.
Meély by usnadnit piistup k protiopatienim
pro lidi, véetné osob ve vychodnim
partnerstvi a v zemich s nizkymi

a stiednimi prijmy.

Pozmérnovaci navrh

(10) Na rozdil od prenosnych nemoci, nad
nimiz dozor na trovni Unie provadi trvale
Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu
nemoci, nevyzaduji v soucasnosti jiné
potencialné vazné pieshranicni zdravotni
hrozby sledovani ze strany agentur EU. Pro
tyto jiné hrozby je tudiz vhodné&jsi ptistup
na zaklad€ hodnoceni rizika, kdy sledovani
zajistuji Clenské staty a dostupné
informace se vyménuji prostrednictvim
systému vcasného varovani a reakce.
Evropské stiedisko pro prevenci

a kontrolu nemoci by v§ak mélo mit
schopnost sledovat dopad pienosnych
nemoci na zdavazné nepirenosné nemoci,
véetné duSevnich onemocnéni,

a posuzovat kontinuitu screeningu,
diagnostiky, sledovani, 1é¢by a péce

v systému zdravotni péce, a to

v koordinaci se stavajicimi soubory udajit,
ndstroji a registry.
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Znéni navrzené Komisi

(11) Komise by méla posilit spolupraci

a ¢innosti s ¢lenskymi staty, ECDC,
Evropskou agenturou pro 1é€ivé ptipravky
(EMA), dal$imi agenturami EU,
vyzkumnymi infrastrukturami a WHO

s cilem zlepsit prevenci pfenosnych
nemoci, jako jsou nemoci, jimz lze
pfedchazet ockovanim, a dalSich
zdravotnich problémti, jako je
antimikrobialni rezistence.

Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 12

Znéni navrzene Komisi

(12) V ptipadé preshrani¢nich zdravotnich
hrozeb v disledku pfenosné nemoci mohou
transfiizni a transplantacni sluzby

v ¢lenskych statech poskytnout prostiedky
pro rychlé vysetteni darcovské populace

a hodnoceni expozice a imunity vici této
nakaze v celé populaci. Aby bylo mozné
ochranit pacienty, ktefi potfebuji 1écbu
latkou lidského piivodu, pted prenosem
takového prenosného onemocnéni, jsou
tyto sluzby zavislé na rychlém posouzeni
rizik ze strany ECDC. Toto posouzeni rizik
pak slouzi jako zéklad umoznujici vhodné
pfizplsobeni opatieni stanovujicich normy
kvality a bezpec¢nosti téchto latek lidského
puvodu. Evropské stfedisko pro prevenci

a kontrolu nemoci by proto mélo zfidit

a provozovat sit’ vnitrostatnich sluzeb pro

Pozmeénovaci navrh

(11) Komise by méla posilit spolupraci

a ¢innosti s ¢lenskymi staty, ECDC,
Evropskou agenturou pro 1é€ivé ptipravky
(EMA), dal$imi agenturami EU,
vyzkumnymi infrastrukturami a WHO

s cilem zlepsit pomoci zasady ,,jedno
zdravi“ prevenci ptrenosnych nemoci, jako
jsou nemoci, jimz lze predchazet
oc¢kovanim, a dalSich zdravotnich
problémil, jako je antimikrobidlni
rezistence, a jinych zavazinych
nepienosnych nemoci. Béhem
zdravotnich krize je tieba vénovat zvlastni
pozornost kontinuité screeningu,
diagnostiky, sledovani, 1é¢by a péce

v souvislosti s dal§imi nemocemi

a obtiZemi a soucasné dopadiim krize na
duSevni zdravi i psychosocidlnim
potiebam obyvatelstva.

Pozménovaci navrh

(12) V ptipadé preshrani¢nich zdravotnich
hrozeb v disledku pfenosné nemoci mohou
transfiizni a transplantacni sluzby, lékdarny
a jind licencovana zdravotnickd zavizeni
v Clenskych statech poskytnout prostiedky
pro rychlé vySetfeni darcovské populace

a hodnoceni expozice a imunity vuci této
néakaze v celé populaci. Aby bylo mozné
ochranit pacienty, ktefi potfebuji 1é€bu
latkou lidského ptivodu nebo podstupuji
proces lékaisky asistované reprodukce,
pted pienosem takového pfenosného
onemocnéni, jsou tyto sluzby zavislé na
rychlém posouzeni rizik ze strany ECDC.
Toto posouzeni rizik pak slouzi jako zaklad
umoziujici vhodné pfizpiisobeni opatieni
stanovujicich normy kvality a bezpec¢nosti
téchto latek lidského ptivodu. Evropské
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transfuzni a transplantacni sluzby a jejich
organd, aby slouzily tomuto dvojimu tcelu.

Pozménovaci navrh 27

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 12 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 28

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 13

Znéni navrzené Komisi

(13) Pro zajisténi nalezitého a v€asného
informovani piislusnych organii ¢lenskych

sttedisko pro prevenci a kontrolu nemoci
by proto mélo zfidit a provozovat sit’
vnitrostatnich sluzeb pro transfuzni

a transplantacni sluzby a jejich organt

a dal§ich licencovanych zdravotnickych
sluZeb a zafizeni, aby slouzily tomuto
dvojimu ucelu.

Pozménovaci navrh

(12a) V zdajmu zlepSeni véasné
PFipravenosti a reakce na vznik
pieshranicnich zdravotnich hrozeb je
zdasadné dileZité umoznit nepietrity

a rychly pristup k udajiim o dostupnosti
nezbytnych lékaiskych protiopatieni.
Proto by méla byt na urovni Unie ziizena,
provozovdana a koordinovdana sit’ sluZeb
¢lenskych statu, ktera bude poskytovat
aktudlni informace o vnitrostdtnich
strategickych zdasobdach a dostupnosti
lékaiskych protiopatieni, zasobdch
zdravotnického materidlu, zakladnich
zdravotnickych vyrobcich

a diagnostickych testech. Posileni
koordinace a vymény informaci

s Clenskymi staty o dostupnych
strategickych zasobdach a lékaiskych
protiopatienich je nezbytné ke zlepSeni
shromaZd’ovani, modelovani a vyuZivani
vyhledovych udajn, jeZ umoZni véasné
varovdani v Unii.

Pozménovaci navrh

(13) Pro zajisténi nalezitého a v€asného
informovani pfislusnych organt ¢lenskych
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statli v oblasti vefejného zdravi a Komise
byl rozhodnutim €. 2119/98/ES zaveden
systém umoziujici vydavat na tirovni Unie
varovna hlaseni o vadznych preshrani¢nich
zdravotnich hrozbach. Na vSechny vazné
pfeshranicni zdravotni hrozby, na které se
vztahuje toto nafizeni, se vztahuje systém
vCasného varovani a reakce. Provozovani
systému v€asného varovani a reakce by
meélo ziistat v pisobnosti Evropského
sttediska 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 zasdhnout vice nez jeden ¢lensky
stat a Ze vyZaduji nebo by mohly
vyzadovat koordinovanou reakci na tirovni
Unie. Ma-li se zamezit duplicité a zajistit
koordinace systémt v€asného varovani

v celé EU, mély by se Komise a ECDC
postarat o to, aby byla varovna hlaSeni

v ramci systému v€asného varovani

a reakce co nejvice propojena s ostatnimi
systémy vcéasného varovdani na urovni
Unie, aby se tak ptisluSné organy
¢lenskych stati mohly pokud moZzno
vyhnout vydavani téhoz varovného hlaSeni
riznymi systémy na urovni Unie a mohly
obdrzet varovani o vSech nebezpecich

z jediného koordinovaného zdroje.

Pozménovaci navrh 29

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 14

Znéni navrzené Komisi

(14) Posuzovani rizik vaznych
ptreshranic¢nich zdravotnich hrozeb pro
vetejné zdravi na trovni Unie musi byt

z hlediska vefejného zdravi konzistentni

a uplné, a proto by mély byt koordinované
vyuzivany dostupné védecké informace
prostfednictvim piisluSnych kanala nebo
struktur v zavislosti na typu doty¢né

stat v oblasti vefejného zdravi a Komise
byl rozhodnutim €. 2119/98/ES zaveden
systém umoziujici vydavat na urovni Unie
varovna hlaseni o vdznych preshrani¢nich
zdravotnich hrozbach. Na vSechny vazné
pfeshranicni zdravotni hrozby, na které se
vztahuje toto nafizeni, se vztahuje systém
v€asného varovani a reakce. Provozovani
systému v€asného varovani a reakce by
meélo ziistat v piisobnosti Evropského
sttediska pro prevenci a kontrolu nemoci.
Varovné hlaSeni by mélo byt pozadovano
pouze tehdy, jestlize rozsah a zdvaznost
doty¢né hrozby jsou nebo se mohou stét
tak vyznamnymi, Ze zasahuji nebo by
mohly zasdhnout vice nez jeden ¢lensky
stat a Ze vyzaduji nebo by mohly
vyzadovat koordinovanou reakci na Grovni
Unie. Ma-li se zamezit duplicité a zajistit
koordinace systémi v€asného varovani

v celé EU, mély by se Komise a ECDC
postarat o to, aby varovna hlaseni v ramci
systému v€asného varovani a reakce byla
na urovni Unie plné interoperabilni a pod
dohledem C¢lovéka byla vzdajemné co
nejvice automaticky propojena, aby se tak
piislusné orgéany c¢lenskych statti mohly
pokud mozno vyhnout vydavani téhoz
varovného hlaSeni riznymi systémy na
urovni Unie a mohly obdrZet varovani

o vSech nebezpecich z jediného
koordinovaného zdroje.

Pozménovaci navrh

(14) Posuzovani rizik vaznych
ptreshranic¢nich zdravotnich hrozeb pro
vefejné zdravi na Grovni Unie musi byt

z hlediska vefejného zdravi konzistentni

a uplné, a proto by mély byt koordinované
a nap¥ic¢ disciplinami vyuzivany dostupné
védecké informace prostfednictvim
ptislusnych kanali nebo struktur
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hrozby. Toto posouzeni rizik pro vetejné
zdravi by mélo byt provedeno plné
transparentnim procesem a mélo by byt
zaloZzeno na zasadéach vyuziti nejnovéjsich
veédeckych poznatkt, nezévislosti,
nestrannosti a transparentnosti. Zapojeni
agentur Unie do téchto posouzenti rizik je
tieba rozsifit v zavislosti na jejich
specializaci, aby byl zajistén ptistup
zahrnujici vSechna rizika, a to
prostfednictvim stalé sité agentur

a pfislusnych utvar Komise na podporu
ptipravy posouzeni rizik.

Pozménovaci navrh 30

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 14 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

v zavislosti na typu doty¢né hrozby. Toto
posouzeni rizik pro vetejné zdravi by mélo
byt provedeno pln¢ transparentnim
procesem a mélo by byt zaloZeno na
zéasadach vyuziti nejnovejSich védeckych
poznatkil, nezavislosti, nestrannosti

a transparentnosti. Zapojeni agentur

a subjektit Unie do téchto posouzeni rizik
je tieba rozsifit v zavislosti na jejich
specializaci, aby byl zaji§tén piistup
zahrnujici vSechna rizika, a to
prostiednictvim stalé sité agentur

a prisluSnych utvarit Komise na podporu
pfipravy posouzeni rizik. V zdjmu
dosaZeni dostatecného stupné odbornosti
a ucinnosti by mély byt posileny financéni
a lidské zdroje agentur a subjektui Unie.

Pozménovaci navrh

(14a) Clenské stdty, Komise a agentury
Unie by p¥i uplatiiovani zdasady ,,jedno
zdravi® mély urcit uzndvané organizace
a odborniky v oblasti veiejného zdravi,
a to v oblasti pirenosnych i zavaZnych
nepienosnych nemoci, a dalsi prisluSné
zucastnéné strany napric odvétvimi, které
Jjsou schopny pomoci p¥i reakcich Unie na
zdravotni hrozby. Tito odbornici
a zZucastnéné strany, vcéetné organizaci
obcanské spolecnosti, by méli byt
strukturdlné zapojeni do vSech Cinnosti
v oblasti reakce na krize a méli by se
podilet na rozhodovacich procesech.
Vnitrostatni organy by p¥i provadéni
tohoto naiizeni piipadné mély rovnéz
konzultovat se zdastupci organizaci
pacientii a vnitrostdtnich socidlnich
partneri v odvétvi zdravotni péce
a socidlnich sluZeb a zapojovat je. Je
nezbytné, aby byla p¥i zapojeni
zucastnénych stran plné dodriovana
pravidla transparentnosti a stietu zdajmii.
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Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 14 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 32

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 15 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 33

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 16 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

(14b) Zelené koridory by se mély

za vhodny ndstroj k ieSeni pandemické
situace v piipadé vyhldSeni stavu ohroZeni
veiejného zdravi povaZovat pouze tehdy,
kdy? maji zajist’ ovat volny a bezpecny
obéh zakladniho zboZi, lékaiskych
protiopatieni a pieshranic¢nich
pracovnikit v ramci vnitiniho trhu.
Vytvoreni zelenych koridorit v téchto
situacich by nemélo mit vliv na piislusna
ustanoveni Smluy &i pravni predpisy,
kterymi se iidi hranic¢ni kontroly.

Pozménovaci navrh

(15a) Komise by méla pro ucely
Ppieshrani¢éniho piesunu pacientii zajistit,
aby byl v dobé vyhlaSeni nouzového stavu
zndm pocet volnych nemocnicnich luZek
v Clenskych stdatech a pocet volnych liiZek
na jednotkdch intenzivni péce v Clenskych
statech.

Pozménovaci navrh

(16a) Mél by byt rovnéz zajistén
pravidelny dialog a vyména informaci
mezi orgdny, priumyslem, prislu§nymi
subjekty farmaceutického dodavatelského
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Pozménovaci navrh 34

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 17

Znéni navrzene Komisi

(17) Nedusledna komunikace s vefejnosti
a zuCastnénymi stranami, napiiklad
odborniky ze zdravotnictvi, mize mit
negativni dopad na G¢innost 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 vymeénu informaci
o komunikacnich sdé€lenich a strategiich

a feSeni problémi spojenych s komunikaci
s cilem koordinovat komunikaci o rizicich
a krizovou komunikaci, jez je tfeba
piizplsobit vnitrostatnim potiebam

a okolnostem, na zakladé¢ dikladného

a nezavislého hodnoceni rizik v oblasti
vetejného zdravi. Tato vyména informaci
ma usnadnit kontrolu jasnosti

a koherentnosti sdéleni ur¢enych pro
vetejnost a zdravotnické pracovniky.
Vzhledem k meziodvétvové 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)
2019/42017,

retézce, zdravotnickymi pracovniky

a organizacemi pacientit, aby mohla byt
véas zahdjena jednani o ocekdavanych
mozZnych vazinych preshranicnich
zdravotnich hrozbdch na trhu, a to
prostiednictvim sdileni informaci

0 oCekavanych omezenich nabidky nebo
ndrustu specifickych klinickych potieb,
coZ umozni lepsi koordinaci, soucinnost a
v piipadé potieby vhodnou reakci.

Pozménovaci navrh

(17) Nedusledna komunikace s vefejnosti
a zuCastnénymi stranami, napiiklad
zdravotnickymi pracovniky a pracovniky
v oblasti veiejného zdravi, mize mit
negativni dopad na u¢innost reakce

z hlediska vefejného zdravi i na
hospodatské subjekty. Koordinace reakce
ve Vyboru pro zdravotni bezpec¢nost

za pomoci prisluSnych podskupin by tudiz
méla zahrnovat rychlou vyménu informaci
o komunikacnich sdélenich a strategiich

a feSeni problémi spojenych s komunikaci
s cilem koordinovat komunikaci o rizicich
a krizovou komunikaci, jezZ je tieba
ptizplsobit vnitrostatnim a regiondlnim
potiebam a okolnostem, na zakladé¢
celostniho, dukladného a nezavislého
hodnoceni rizik v oblasti vefejného zdravi.
V ¢lenskych statech, které maji regiony

s pravomocemi v oblasti zdravi, by mély
uvedené informace poskytovat tyto
regiony. Tato vyména informaci ma
usnadnit kontrolu jasnosti a koherentnosti
sdéleni ur€enych pro vetfejnost

a zdravotnické pracovniky. Na zdkladé
doporuceni urcéenych clenskym stdatiim

a zdravotnickym pracovnikitm by mélo
Evropské stiredisko pro prevenci

a kontrolu nemoci rozsiiit svou
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17 Rozhodnuti Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2019/420 ze dne 13. biezna
2019, kterym se méni rozhodnuti €.
1313/2013/EU o mechanismu civilni
ochrany Unie (ﬁf. vest. L 771, 20.3.2019,
s. 1.)

Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 18

Znéni navrzené Komisi

(18) Mc¢lo by se rozsifit uznani
mimofadnych situaci v oblasti vefejného
zdravi, jakoZ 1 pravni u¢inky tohoto uznéni
stanovenych rozhodnutim ¢.
1082/2013/EU. Za timto Gc¢elem by toto
nafizeni mélo Komisi umoznit formalné
uznat ohroZeni vefejného zdravi na urovni
Unie. Aby mohla Komise takovou
mimotéadnou situaci uznat, méla by zfidit
nezavisly poradni vybor, ktery bude
poskytovat odborné znalosti o tom, zda
urcita hrozba predstavuje ohrozeni
vetejného zdravi na trovni Unie,

a poskytovat poradenstvi ve véci piijimani
opatfeni k reakci na ohroZeni vefejného
zdravi, jakoz i ukonéeni takového uznani
mimotadné situace. Poradni vybor by se
m¢él skladat z nezavislych odborniki
vybranych Komisi z oblasti odbornosti

wev

konkrétni vzniklou hrozbu, ze zastupct

komunikacni ¢innost tak, aby zahrnovala
Sirokou veiejnost, a to tak, Ze ziidi a bude
spravovat portdl pro sdileni ovéienych
informaci a pro boj proti dezinformacim.
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 parlamentu a Rady (EU)
2019/42017,

17 Rozhodnuti Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2019/420 ze dne 13. biezna
2019, kterym se méni rozhodnuti ¢.
1313/2013/EU o mechanismu civilni
ochrany Unie (Ut. vést. L 771, 20.3.2019,
s. 1.)

Pozménovaci navrh

(18) Mc¢lo by se rozsifit uznani
mimofadnych situaci v oblasti vefejného
zdravi, jakoZ 1 pravni u¢inky tohoto uznani
stanovenych rozhodnutim ¢.
1082/2013/EU. Za timto Gc¢elem by toto
nafizeni mélo Komisi umoznit formalné
uznat ohroZeni vefejného zdravi na urovni
Unie. Aby mohla Komise takovou
mimotadnou situaci uznat, méla by zfidit
nezavisly poradni vybor, ktery bude
poskytovat odborné znalosti o tom, zda
urcitd hrozba predstavuje ohrozeni
vetejného zdravi na Grovni Unie,

a poskytovat poradenstvi ve véci piijimani
opatfeni k reakci na ohroZeni vefejného
zdravi, jakoz i ukonceni takového uznani
mimotadné situace. Poradni vybor by se
m¢l skladat z nezavislych odbornikd,
zdastupcit zdravotnickych a pecovatelskych
pracovnikii, véetné zdravotnich sester

a lékaii, a zdastupcit obcanské spolecnosti
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ECDC, EMA a dalSich instituci nebo
agentur Unie jako pozorovateld. Uznéni
mimotadné situace v oblasti vefejného
zdravi na urovni Unie poskytne zéklad pro
zavedeni operativnich opatieni v oblasti
vetejného zdravi pro zdravotnicky material
a zdravotnické prostiedky, flexibilni
mechanismy pro vyvoj, zadavani zakazek,
fizeni a zavadeni lékatskych protiopatieni,
jakoz i aktivaci podpory ECDC pfi
mobilizaci a nasazeni tymu pro pomoc pii
propuknuti ohnisek ndkazy, zndmych jako
»pracovni skupina EU v oblasti zdravi®.

Pozménovaci navrh 36

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 20

Znéni navrzene Komisi

(20) Pokud dojde k udalosti, ktera
odpovida vazné preshranicni zdravotni
hrozb¢ a pravdépodobné bude mit dopad
na celou Unii, mélo by to od dotcenych
¢lenskych stati vyzadovat koordinované
pfijeti opatfeni za icelem kontroly nebo
trasovani kontakti s cilem urcit osoby,
které jiz byly nakaZeny, a osoby vystavené
riziku. Tato spoluprace by mohla
vyzadovat, aby si Clenské staty, kterych se
opatieni pro vysledovani kontakti ptimo
tykaji, prosttednictvim systému
vymeénovaly osobni udaje, véetné citlivych
zdravotnich udajt a idaji o potvrzeném
vyskytu 1 podezienich na vyskyt nemoci

u lidi. Vyména osobnich udaji tykajicich
se zdravi mezi ¢lenskymi staty musi byt

v souladu s €l. 9 odst. 2 pism. 1) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)

vybranych Komisi z oblasti odbornosti
konkrétni vzniklou hrozbu, ze zastupcu
ECDC, EMA a dalSich instituci nebo
agentur Unie jako pozorovatelt. Vsichni
¢lenové poradniho vyboru by méli
predkladat prohldSeni o zajmech. Poradni
vybor by mél uzce spolupracovat

S vnitrostatnimi poradnimi orgdny. Uznani
mimofadné situace v oblasti vetejného
zdravi na trovni Unie poskytne zaklad pro
zavedeni operativnich opatfeni v oblasti
vefejného zdravi pro zdravotnicky material
a zdravotnické prostiedky, mechanismy
Unie pro kontrolu vyvozu, flexibilni
mechanismy pro vyvoj, zadavani zakazek,
fizeni a zavadéni lékatskych protiopatieni,
jakoz 1 aktivaci podpory ECDC pfi
mobilizaci a nasazeni tymu pro pomoc pii
propuknuti ohnisek ndkazy, zndmych jako
,pracovni skupina EU v oblasti zdravi®.

Pozménovaci navrh

(20) Pokud dojde k udalosti, ktera
odpovida vazné preshranicni zdravotni
hrozb¢ a pravdépodobné bude mit dopad
na celou Unii, mélo by to od dotcenych
nebo potencialné dotcéenych Clenskych
stath vyzadovat koordinované piijeti
opatfeni za u€elem kontroly nebo trasovani
kontaktl s cilem urcit osoby, které jiz byly
nakazeny, a osoby vystavené riziku. Tato
spoluprace by mohla vyZadovat, aby si
Clenské staty, kterych se opatieni pro
vysledovani kontaktii pfimo tykaji,
prostfednictvim systému vymeénovaly
osobni udaje, v€etné citlivych zdravotnich
udaji a udaji o potvrzeném vyskytu

1 podezienich na vyskyt nemoci nebo
infekce u lidi. Vyména osobnich udaji
tykajicich se zdravi mezi ¢lenskymi staty
musi byt v souladu s ¢l. 9 odst. 2 pism. i)
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2016/679'3.

18 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016

o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udajii a o volném
pohybu téchto dajli a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné natizeni o ochrané
osobnich udaji) (Ut. vést. L 119, 4.5.2016,
s. 1).

Pozménovaci navrh 37

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 21

Znéni navrzene Komisi

(21) Mcla by byt podporovana spoluprace
se tfetimi zemémi a mezindrodnimi
organizacemi v oblasti vefejného zdravi. Je
obzvlasté dilezité zajistit vyménu
informaci se Svétovou zdravotnickou
organizaci o opatienich pfijatych podle
tohoto nafizeni. Tato posilena spoluprace
je nezbytna 1 jako ptispévek k zavazku EU
posilit podporu zdravotnickych systémi

a posilit pfipravenost partnert a jejich
schopnost reakce. Mohlo by byt v z4jmu
Unie, kdyby doslo k uzavieni
mezinarodnich dohod o spolupraci se
tretimi zemémi nebo mezindrodnimi
organizacemi, véetné Sveétové zdravotnické
organizace, s cilem podporovat vyménu
relevantnich informaci tykajicich se
vaznych pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb
a obsazenych v systémech sledovani

a varovani. V mezich pravomoci Unie by
tyto dohody mohly pfipadné zahrnovat
ucast téchto tietich zemi nebo
mezinarodnich organizaci v ptislusné
monitorovaci siti epidemiologického
dozoru a v systému véasného varovani

a reakce, vyménu osvédcenych postupt

v oblasti planovani kapacity ptfipravenosti
a reakce, posouzeni rizika v oblasti

nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/679'3.

18 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016

o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udajii a o volném
pohybu téchto idajli a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné natizeni o ochrané
osobnich udaji) (Ut. vést. L 119, 4.5.2016,
s. 1).

Pozménovaci navrh

(21) Mc¢la by byt podporovana spoluprace
se tietimi zemémi a mezindrodnimi
organizacemi v oblasti vefejného zdravi. Je
obzvlaste dilezité zajistit vymeénu
informaci se Svétovou zdravotnickou
organizaci o opatienich pfijatych podle
tohoto nafizeni. Tato posilena spoluprace
je nezbytna 1 jako ptispevek k zavazku EU
posilit podporu zdravotnickych systémi

a posilit pfipravenost partnert a jejich
schopnost reakce. Mohlo by byt v zdjmu
Unie, kdyby doslo k uzavieni
mezinarodnich dohod o spolupraci se
tretimi zemémi nebo mezindrodnimi
organizacemi, véetné Sveétové zdravotnické
organizace, s cilem podporovat vyménu
relevantnich informaci tykajicich se
vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozeb
a obsazenych v systémech sledovani

a varovani. V mezich pravomoci Unie by
tyto dohody mohly pfipadné zahrnovat
ucast téchto tretich zemi nebo
mezinarodnich organizaci v ptislusné
monitorovaci siti epidemiologického
dozoru, jako je Evropsky systéem dozoru
(TESSY), a v systému vcasného varovani

a reakce, vyménu osvédcenych postupil

v oblasti planovani kapacity pfipravenosti
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vetejného zdravi a spolupraci pfi
koordinaci reakce, véetné reakce v oblasti
vyzkumu.

Pozménovaci navrh 38

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 22

Znéni navrzené Komisi

(22) Zpracovani osobnich udaji pro ucely
provadeéni tohoto natfizeni by mélo byt

v souladu s natizenim (EU) 2016/679

a nafizenim Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2018/1725". Zejména provoz
systému v€asného varovani a reakce by
mél poskytovat specifické zaruky
umoznujici bezpecnou a zdkonnou vymeénu
osobnich tdajh pro ucely opatieni

k vysledovani kontaktti provadénych
¢lenskymi staty na vnitrostatni urovni.

V tomto ohledu systém v¢asného varovani
a reakce zahrnuje funkci zasilani zprav,

v jejimz ramci mohou byt osobni udaje,
vcetné kontaktnich udajti a udajii

o zdravotnim stavu, sdéleny pfisluSnym
organiim zapojenym do opatieni pro

a reakce, posouzeni rizika v oblasti
vetejného zdravi a spolupraci pii
koordinaci reakce, véetné reakce v oblasti
vyzkumu. Komise a ¢lenské stdaty by se
mély aktivné zasazovat za vypracovani
ramcové umluvy WHO o p¥ipravenosti

a reakci na pandemie, kterd by stanovila
zasady a priority pFipravenosti a reakce
na pandemie. Tato ramcova umluva by
méla usnadnit provdadéni mezindrodnich
zdravotnickych predpisii (2005)'* a méla
by podpo¥it posileni mezindrodniho ramce
v oblasti zdravi a zlepsit spoluprdci, pokud
jde o véasné odhalovani, prevenci, reakci
a odolnost v souvislosti s budoucimi
pandemiemi.

1a Mezindrodni zdravotnickd organizace.
Mezinarodni zdravotnické predpisy

(2005), tieti vydani,
https://www.who.int/publications/i/item/97
89241580496.

Pozménovaci navrh

(22) Vzhledem k citlivé povaze udajit

o0 zdravotnim stavu by clenské staty,
Komise a agentury Unie mély zajistit

a zarucit, aby jejich zpracovani téchto
udajit dodriovalo zdsady ochrany udajit

v souladu s ¢lankem 5 obecného navizeni
o0 ochrané osobnich udajii. Zpracovani
osobnich udaju pro ucely provadéni tohoto
nafizeni by mélo byt v souladu s nafizenim
(EU) 2016/679 a natizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2018/1725'.
Zejména provoz systému vcasného
varovani a reakce by mél poskytovat
specifické zaruky umoziujici bezpe¢nou

a zdkonnou vyménu osobnich tdajl pro
ucely opatieni k vysledovani kontakti
provadénych ¢lenskymi staty na
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trasovani kontaktu.

19 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018

o ochrang fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udajl organy,
institucemi a jinymi subjekty Unie a

o volném pohybu téchto udaji a o zruseni
nafizeni (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnuti €.
1247/2002/ES (Ut. vést. L 295,
21.11.2018, s. 39).

Pozménovaci navrh 39

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 25

Znéni navrzene Komisi

(25) Zaucelem zajisténi jednotnych
podminek k provedeni tohoto natizeni by
mély byt Komisi svéteny provadéci
pravomoci, aby mohla pfijimat provadéci
akty tykajici se: vzord, které je tteba pouzit
pii poskytovani informaci o planovani
pfipravenosti a reakce; organizace odborné
piipravy pro zdravotniky a pracovniky

v oblasti vetejného zdravi; vytvoreni

a aktualizace seznamu pfenosnych nemoci
a souvisejicich zvlastnich zdravotnich
problému podchycenych siti
epidemiologického dozoru a postupt pro
provozovani takové site; prijeti definice
P¥ipadit pro ty pfenosné nemoci a zvldstni
zdravotni problémy, jeZ jsou podchyceny

vnitrostatni rovni. V tomto ohledu systém
v€asného varovani a reakce zahrnuje
funkci zasilani zprav, v jejimz radmci
mohou byt osobni udaje, véetné
kontaktnich udajt a udaji o zdravotnim
stavu, sdéleny piislusnym organiim
zapojenym do opatieni pro trasovani
kontakt. Mélo by byt p¥isné dodriovano
narizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2018/1725. V souladu s timto
narizenim by méla byt zavedena vhodna
technicka a organizacni bezpecnostni
opatieni.

19 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018

o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udajl organy,
institucemi a jinymi subjekty Unie a

o volném pohybu téchto udajii a o zruseni
natizeni (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢.
1247/2002/ES (Uf. vést. L 295,
21.11.2018, s. 39).

Pozménovaci navrh

(25) Zaucelem zajisténi jednotnych
podminek k provedeni tohoto natizeni by
mély byt Komisi svéfeny provadéci
pravomoci, aby mohla pfijimat provadéci
akty tykajici se: vzord, které je tfeba pouzit
pfi poskytovani informaci o planovani
pfipravenosti a reakce; organizace odborné
pfipravy pro zdravotniky a pracovniky

v oblasti vetejného zdravi; vytvoreni

a aktualizace seznamu pfenosnych nemoci
a souvisejicich zvlastnich zdravotnich
problému a postupil pro provoz sité
epidemiologického dozoru; urceni
referencnich laboratofi EU, které budou
poskytovat podporu narodnim

a regiondlnim referencnim laboratofim;
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siti epidemiologického dozoru, a piipadné
pro dal§i vazné pieshranic¢ni zdravotni
hrozby v ramci monitorovani ad hoc;
postupii pro provozovdni systému
véasného varovani a reakce; fungovani
platformy pro dozor; urceni referen¢nich
laboratoii EU, které budou poskytovat
podporu narodnim referencnim
laboratofim; postupli pro vyménu
informaci o reakcich ¢lenskych statl a pro
koordinaci téchto reakci; uznani stavu
ohroZeni vefejného zdravi na arovni Unie
a ukonceni takového uznani a postupt
nezbytnych k zajisténi toho, aby provoz
systému v¢asného varovani a reakce

a zpracovani udaju byly v souladu

s pravnimi ptedpisy o ochran¢ udajt.

Pozménovaci navrh 40

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 28

Znéni navrzenée Komisi

(28) Komise by méla byt s to ovérit stay
provadéni vnitrostatnich plant
piipravenosti a jejich soulad s planem
Unie, a proto by na ni méla byt prenesena
pravomoc piijimat akty v souladu

s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani
Evropské unie, pokud jde o postupy,
normy a kritéria pro audity zamétené na
posouzeni pfipravenosti a planovani reakce
na vnitrostatni Grovni. Je obzvlasté
dilezité, aby Komise v rdmci pfipravné
¢innosti vedla odpovidajici konzultace, a to
i na odborné urovni, a aby tyto konzultace
probihaly v souladu se zdsadami
stanovenymi v interinstitucionalni dohodé
ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni
tvorby pravnich piedpisi?!. Pro zajisténi
rovné Ucasti na vypracovavani akt

v pfenesené pravomoci obdrzi Evropsky
parlament a Rada veskeré dokumenty
soucasn¢ s odborniky z ¢lenskych stati

a tito odbornici maji automaticky pfistup
na zasedani skupin odbornikd Komise, jez

postupt pro vyménu informaci o reakcich
¢lenskych statii a pro koordinaci téchto
reakci; uznani stavu ohrozeni verejného
zdravi na tirovni Unie a ukonceni takového
uznani a postupii nezbytnych k zajisténi
toho, aby provoz systému vcasného
varovani a reakce a zpracovani udaji byly
v souladu s pravnimi pfedpisy o ochrané
udaju.

Pozménovaci navrh

(28) Za ucelem doplnéni nékterych
aspektii tohoto naiizeni a ovéfeni stavu
provadéni vnitrostatnich a regiondlnich
plant pfipravenosti a jejich souladu

s planem Unie by méla byt na Komisi
pfenesena pravomoc piijimat akty

v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy

o fungovani Evropské unie, pokud jde o:
vytvoreni a aktualizaci seznamu
Ppienosnych nemoci a souvisejicich
gvlastnich zdravotnich problémii, jeZ jsou
podchyceny siti epidemiologického
dozoru; piijeti definice piipadii pro
Ppienosné nemoci a gvlastni zdravotni
problémy, jez jsou podchyceny siti
epidemiologického dozoru, a piipadné pro
dalsi vazné preshranicni zdravotni hrozby
podléhajici monitorovani ad hoc;
pozadavky nezbytné k zajisténi souladu
provozu systému véasného varovdani

a reakce a zpracovdani udajii s prislusnymi
narizenimi; vytvoreni a aktualizaci
seznamu prislusnych zdravotnich udaju,
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se vénuji ptiprave aktii v pienesené
pravomoci.

21 Uk, vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Pozménovaci navrh 41

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 28 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

které maji byt digitalni platformou
automaticky shromaZd’ovany pod
dohledem c¢lovéka; fungovani platformy
pro dozor; a postupy, normy a kritéria pro
audity zaméfené na posouzeni
pfipravenosti a planovani reakce na
vnitrostatni a regiondlni Grovni. Je
obzvlasté dilezité, aby Komise v ramci
ptipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné urovni, a aby
tyto konzultace probihaly v souladu se
zasadami stanovenymi

v interinstitucionalni dohodé¢ ze dne 13.
dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
predpist?!. Pro zaji$téni rovné ucasti na
vypracovavani aktil v pfenesené pravomoci
obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré
dokumenty soucasné s odborniky

z Clenskych stati a tito odbornici mayji
automaticky pfistup na zasedani skupin
odborniklt Komise, jez se vénuji ptipraveé
aktli v pfenesené pravomoci.

21 Uk, vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Pozménovaci navrh

(28a) Pokud jde o vytvoieni a aktualizaci
seznamu pirenosnych nemoci

a souvisejicich zvlastnich zdravotnich
problému, jez jsou podchyceny siti
epidemiologického dozoru, a postupy pro
provozovdni této sité, prijimani definici
P¥ipadit pro tyto pienosné nemoci

a zvlastni zdravotni problémy, jez jsou
podchyceny siti epidemiologického
dozoru, a definici pripadit pro pouZivini
P¥i monitorovani ad hoc, méla by Komise,
pokud to vyZaduji zavaziné, naléhavé

a idadné odiivodnéné pripady tykajici se
zavaznosti nebo nového vyskytu vazné
Ppieshranicni zdravotni hrozby nebo
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Pozménovaci navrh 42

Navrh narizeni
ClL. 1 - odst. 1 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

c) spolecné zadavani vetejnych zakazek
na lékatska protiopatieni;

Pozménovaci navrh 43

Navrh narizeni
Cl. 1 - odst. 2 — pism. b a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 44

Navrh narizeni
Cl. 1 -odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Provddéni tohoto natfizeni je
podporovano financovanim z pfisluSnych
programi a nastroji Unie.

rychlosti jejiho Sireni mezi ¢lenskymi
staty, prijimat akty v pirenesené pravomoci
postupem pro naléhavé piipady.

Pozmérnovaci navrh

c) spole¢né zadavani vefejnych zakazek
na lékatska protiopatieni, jejich Fizeni
a zavadeni,

Pozmérnovaci navrh

ba) sit’ vnitrostdatnich strategickych
zasob a dostupnych lékaiskych
protiopatieni;

Pozménovaci navrh

3. P¥idodriovani zdsad ,,jedno zdravi‘
a ,,zdravi ve vSech politikach“ je
provdadéni tohoto natizeni podporovano
financovanim z ptisluSnych programi

a nastroji Unie. Posileny ramec Unie

v oblasti zdravi, ktery se zabyva vainymi
Ppieshraniénimi zdravotnimi hrozbami,
funguje v soucinnosti a zpiisobem, jenz
dopliiuje dalsi politiky a fondy Unie, jako
Jjsou opatieni v ramci programu
EU4Health, evropskych strukturalnich

a investi¢nich fondu (ESIF), programu
Horizont Evropa, programu Digitalni

PE696.011/ 30

CS



Pozménovaci navrh 45

Navrh narizeni
CL 1 - odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 46

Navrh narizeni
ClL 1 - odst. 3 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 47

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

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

Evropa, rezervy rescEU, Evropského
socidalniho fondu plus (ESF+), ndstroje
pro mimoradnou podporu (ESI)

a programu pro jednotny trh.

Pozmérnovaci navrh

3a. Toto narizeni zajisti, aby nebyly

v budoucich mimovadnych zdravotnich
situacich zastaveny zjist' ovani jinych
zavazinych onemocnéni, zdravotni zasahy
v souvislosti s nimi a jejich lécha.

Pozmérnovaci navrh

3b. Pri provadéni tohoto narizeni se
plné respektuji diistojnost a zdakladni
prava a svobody lidi.

Pozménovaci navrh

2. Toto nafizeni se vztahuje rovnéZ na
epidemiologicky dozor nad prenosnymi
nemocemi, na sledovdani dopadu téchto
nemoci na zdavazné nepienosné nemoci
a souvisejici zvlastni zdravotni problémy,
jako je duSevni zdravi, a na dopad na
odloZené screeningy, diagnostiku,
sledovani, lé¢bu a péci v souvislosti

s dal§imi nemocemi a obtizemi.
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Pozménovaci navrh 48

Navrh narizeni
ClL 2 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 49

Navrh narizeni
Cl. 2 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Ve vyjime¢nych mimotadnych
situacich smi Clensky stat nebo Komise
poZadovat koordinaci reakce ve Vyboru
pro zdravotni bezpec¢nost v souladu

s ¢lankem 21 1 v pfipad¢ jiné zavazné
preshrani¢ni zdravotni hrozby nez hrozby,
na kterou se vztahuje €l. 2 odst. 1, pokud se
ma za to, Ze diive pfijatd opatfeni v oblasti
vetejného zdravi nestaci k zajisténi vysoké
urovné ochrany lidského zdravi.

Pozmeéenovaci navrh

3a. Toto narizeni podporuje provadéni
mezindrodnich zdravotnickych predpisii,
snizuje administrativni zdtéz a zdvojovani
zdrojit a zapliiuje mezery odhalené béhem
pandemie COVID-19 v oblasti prevence
hrozeb v oblasti verejného zdravi

a pripravenosti a reakce na né.

Pozménovaci navrh

4. Ve vyjime¢nych mimotadnych
situacich smi ¢lensky stat nebo Komise
poZadovat koordinaci reakce ve Vyboru
pro zdravotni bezpec¢nost v souladu

s ¢lankem 21 1 v pfipad¢ jiné zavazné
preshrani¢ni zdravotni hrozby nez hrozby,
na kterou se vztahuje €l. 2 odst. 1, zejména
v souvislosti se zdvainymi nepienosnymi
nemocemi, pokud se ma za to, ze diive
pfijatd opatfeni v oblasti vetejného zdravi
nestaci k zajisténi vysoké urovné ochrany
lidského zdravi.

Oduvodneéni

Soucasna situace dokazuje, Ze v dobdach pandemii se mnozi problémy s chronickymi
onemocnénimi, vcetné dusevnich onemocnéni, nebot napr. pristup k lécbé je omezeny.

Pozménovaci navrh 50

Navrh narizeni
Cl 2 —odst. 5

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh
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5. Komise ve spojeni s ¢lenskymi staty
zajisti koordinaci a vzdjemnou vyménu
informaci mezi mechanismy a strukturami
zfizenymi podle tohoto natizeni

a podobnymi mechanismy a strukturami
zfizenymi na trovni Unie nebo podle
Smlouvy o Euratomu, jejichz ¢innosti
souviseji s pfipravenosti a planovanim
reakce na vazné preshrani¢ni zdravotni
hrozby, s jejich sledovanim, v€asnym
varovanim pfed nimi a s bojem proti nim.

5. Komise ve spojeni s ¢lenskymi staty
zajisti koordinaci a vzajemnou vyménu
informaci mezi mechanismy a strukturami
zfizenymi podle tohoto natizeni

a podobnymi mechanismy a strukturami
zfizenymi na megindrodni uirovni, na
urovni Unie nebo podle Smlouvy

o Euratomu, jejichZ ¢innosti souviseji

s pfipravenosti a planovanim reakce na
vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby,

s jejich sledovanim, v€asnym varovanim
pfed nimi a s bojem proti nim.

Odvvodneéni

Aby se zajistila soucinnost a zabranilo zdvojovani usili, musi byt vytvoreny vazby i na WHO.

Pozménovaci navrh 51

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 6

Znéni navrzene Komisi

6.  Clenské staty maji nadale pravo
ponechat v platnosti ¢i zavést dodate¢na
ujednani, postupy a opatieni pro své
vnitrostatni systémy v oblastech, na néz se
vztahuje toto nafizeni, v¢etné ujednani
stanovenych ve stavajicich ¢i budoucich
dvoustrannych nebo mnohostrannych
dohodéch ¢i timluvéch, za podminky, ze
tato dodate¢na ujednani, postupy a opatieni
nenarusi uplatiiovani tohoto nafizeni.

Pozménovaci navrh

6.  Clenské staty maji nadale pravo
ponechat v platnosti ¢i zavést dodate¢na
ujednani, postupy a opatieni pro své
vnitrostatni systémy v oblastech, na néz se
vztahuje toto nafizeni, v€etné ujednani
stanovenych ve stavajicich ¢i budoucich
dvoustrannych nebo mnohostrannych
dohodéch ¢i tmluvach, za podminky, ze
tato dodate¢na ujednani, postupy a opatieni
nenarusi uplatiiovani tohoto nafizeni. Unie
vyzve k vypracovani ramcové umluvy

WHO o pFipravenosti a reakci na
pandemie. Tato umluva musi usnadriovat
provadéni mezinarodnich zdravotnickych
piredpisii (2005)'“ a i‘esit nedostatky téchto
Ppredpisi zjisténé béhem krize COVID-19.

1a Syétovd zdravotnickd organizace.
Mezindrodni zdravotnické predpisy
(2005),
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/.
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Pozménovaci navrh 52

Navrh narizeni
ClL 2 — odst. 6 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 53

Navrh narizeni
Cl 3 —-odst. 1 —bod 3

Znéni navrzene Komisi

3) ,trasovanim kontakt(‘ opatfeni
provedend pro vysledovani osob, které
byly vystaveny zdroji vazné preshranic¢ni
zdravotni hrozby a které jsou nemoci
ohroZeny nebo se u nich dana nemoc jiz
projevila, a to manualnimi ¢i jinymi
technologickymi prostiedky;

Pozménovaci navrh 54

Navrh narizeni
Cl. 3 —odst. 1 —bod 4

Znéni navrzené Komisi

4)  ,epidemiologickym dozorem*
systematicky sbér, zaznamenavani,
analyza, vyklad a Sifeni udajii a analyza
tykajici se pfenosnych nemoci

a souvisejicich zvlastnich zdravotnich
problémi;

Pozmérnovaci navrh

6a. Toto narizeni se v oblastech, na néz;
se vitahuje, uplatiiuje piipadné i na
prislus$né regiondlni orgdny, systémy

a programy.

Pozménovaci navrh

O ¢C

3) ,trasovanim kontakti‘ opatfeni

k identifikaci, posouzeni a Fizeni osob,
které byly vystaveny zdroji vazné
pfeshranicni zdravotni hrozby a kterym
hrozi, Ze budou nakaZeny nebo nakazlivé,
nebo se u nich dané pienosnd nemoc jiz
projevila, a to manudlnimi ¢i jinymi
technologickymi prostiedky a pouze za
ucelem rychlého zjisténi potencidlnich
nové nakaZenych osob, které mohly piijit
s existujicimi pripady do kontaktu, s cilem
omezit dalsi pienos;

Pozménovaci navrh

4)  ,epidemiologickym dozorem*
systematicky sbér, zaznamenavani,
analyza, vyklad a Sifeni udajii a analyza
tykajici se pfenosnych nemoci, sledovdani
dopadu téchto nemoci na zavaziné
nepienosné nemoci, jako jsou nemoci
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Pozménovaci navrh 55

Navrh narizeni
ClL 3 — odst. 1 —bod S a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 56

Navrh narizeni
CL 3 — odst. 1 —bod 5 b (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 57

Navrh narizeni
ClL 3 — odst. 1 —bod 7 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

tykajici se duSevniho zdravi,
a souvisejicich zvlastnich zdravotnich
problémt;

Pozmérnovaci navrh

5a) zdsadou ,jedno zdravi“
viceodvétvovy pFistup, ktery uznavd, Ze
zdravi lidi je propojeno se zdravim zvirat
a Zivotnim prostiedim a Ze opatieni

k FeSeni zdravotnich hrozeb musi tyto tii
rozméry zohledriovat;

Pozménovaci navrh

5b) zasadou ,zdravi ve v§ech politikach*
Ppristup k rozvoji, provadéni a piezkumu
veiejnych politik bez ohledu na odvétvi,
PFi némz se prihliZi ke zdravotnim
dopadiim rozhodnuti a jehoZ cilem je
dosdahnout soucinnosti a zabranit
Skodlivym dopadiim téchto politik na
zdravi, a zlepsit tak zdravi obyvatelstva

a rovnost v oblasti zdravi;

Pozménovaci navrh

7a) ,zdvainou nepienosnou nemoci
nemoc ve smyslu definice v ¢l. 2 bodé 4a
narizeni (EU) [naiizeni ECDC, je tieba
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Pozménovaci navrh 58

Navrh narizeni
CL 3 —odst. 1 —bod 8

Znéni navrzené Komisi

8) ,zdravotnickym protiopatfenim*
humanni 1é¢ive ptipravky a zdravotnické
prostifedky definované ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES?} a v natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745* nebo
jiné zboZzi nebo sluzby za icelem
pfipravenosti a reakce na vaZznou
pteshranicni zdravotni hrozbu.

23 Smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich 1é¢ivych ptipravki (UF. vést.
L 311, 28.11.2001, s. 67).

24 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) €.
178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a
o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS

a 93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s.

1.

Pozménovaci navrh 59

Navrh narizeni
ClL 3 — odst. 1 —bod 8 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

vioZit sprdavny odkazf;

Pozmérnovaci navrh

8) ,zdravotnickym protiopatfenim*
humanni 1é¢ivé ptipravky a zdravotnické
prostiedky definované ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES?} a v natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745%* nebo
jiné zboZzi nebo sluzby za icelem
usnadnéni diagnozy a lécby v ramci
pfipravenosti a reakce na vaznou
pfeshrani¢ni zdravotni hrozbu.

23 Smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humannich 1é¢ivych ptipravki (UF. vést.
L 311, 28.11.2001, s. 67).

24 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017

o zdravotnickych prostfedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢.
178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a
o zruSeni smérnic Rady 90/385/EHS

a 93/42/EHS (Ut. vést. L 117, 5.5.2017, s.

).

Pozménovaci navrh

8a) , mezindrodnimi zdravotnickymi
Ppriedpisy* mezindrodni zdravotnické
piedpisy prijaté Svétovou zdravotnickou
organizaci v roce 2005;
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Pozménovaci navrh 60

Navrh narizeni
ClL 3 — odst. 1 —bod 8 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 61

Navrh narizeni
CL 3 — odst. 1 —bod 8 ¢ (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 62

Navrh narizeni
Cl 4 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 63

Pozmérnovaci navrh

8b) ,zdravotnickym prostiedkem* jak
zdravotnicky prostiredek ve smyslu
definice v ¢l. 2 bodé 1 naiizeni (EU)
2017/745 ve spojeni s ¢l. 1 bodem 2 a ¢l. 1
odst. 6 pism. a) uvedeného navizeni, tak
diagnosticky zdravotnicky prostiedek in
vitro ve smyslu definice v ¢l. 2 bodé 2
narizeni (EU) 2017/746;

Pozménovaci navrh

8c) ,zelenymi koridory“ pricchodné

a bezpecné tranzitni koridory, které

v piipadé vyhlaSeni ohroZeni veiejného
zdravi na urovni Unie v dobé pandemie
zachovavaji dodavatelské retézce tak, Ze

v rdmci vnitiniho trhu zajist'uji

pii dodriovani veSkerych opatieni ¢l. 77
odst. 2 pism. e) SFEU volny obéh
zakladniho zboZi, lékaiskych protiopatieni
a pieshranicnich pracovnikii.

Pozménovaci navrh

la. Jako pozorovatelé se zasedani
Vyboru pro zdravotni bezpecnost ucastni
zastupci prislusnych agentur Unie.
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Navrh narizeni
Cl 4 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b)  koordinovat ve spojeni s Komisi
planovani ptipravenosti a reakce Clenskych
statl podle ¢lanku 10;

Pozménovaci navrh 64

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi
¢)  koordinovat ve spojeni s Komisi
komunikaci o rizicich a krizovou
komunikaci a reakce ¢lenskych statii na

vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby podle
¢lanku 21;

Pozménovaci navrh 65

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 2 — pism. d a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 66

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Vyboru pro zdravotni bezpecnost

Pozmérnovaci navrh

b)  koordinovat ve spojeni s Komisi

a prislusnymi agenturami Unie planovani
prevence, ptipravenosti a reakce Clenskych
stat podle ¢lanku 10;

Pozménovaci navrh

c¢)  koordinovat ve spojeni s Komisi

a prislu§nymi agenturami Unie
komunikaci o rizicich a krizovou
komunikaci a reakce ¢lenskych statl na
vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby podle
¢lanku 21;

Pozménovaci navrh

da) kaZdorocné prijimat akCni program
s cilem jasné stanovit své priority a cile na
urovni pracovni skupiny na vysoké uirovni
a na urovni technickych pracovnich
skupin.

Pozménovaci navrh

4.  Vyboru pro zdravotni bezpecnost

PE696.011/ 38

CS



piedseda zastupce Komise. Vybor pro
zdravotni bezpecnost se schazi

v pravidelnych intervalech a vzdy

v ptipadé€ potieby, na Zadost Komise nebo
¢lenského statu.

Pozménovaci navrh 67

Navrh nafizeni
Cl. 4 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 68

Navrh narizeni
CL 4 — odst. 7 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 69

Navrh narizeni
CL 4 — odst. 7 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

piedseda zastupce Komise, ktery nema
hlasovaci pravoe. Vybor pro zdravotni
bezpecnost se schazi v pravidelnych
intervalech a vzdy v ptipad¢ potieby, na
zadost Komise nebo ¢lenského statu.

Pozménovaci navrh

5a. Clenové Vyboru pro zdravotni
bezpecnost a Komise zajisti ditkladné
konzultace s prislusnymi agenturami
Unie, odborniky na veiejné zdravi,
mezindrodnimi organizacemi

a zucastnénymi stranami, véetné
zdravotnickych pracovniki.

Pozménovaci navrh

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

Pozménovaci navrh

7b.  Seznam Clenii Vyboru pro zdravotni
bezpecnost na politické i technické urovni
se gverejni na internetovych strankdch
Komise a Rady. Clenové vyboru nesméji
mit adné financni ani jiné zajmy, které
by mohly ovliviiovat jejich nestrannost.
Jednaji ve veiejném zdjmu a nezavisle
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a kaZdorocné predkladaji prohlaseni

o svych financénich zdjmech. Veskeré
piimé zajmy, které by se mohly tykat
lékaiského nebo jiného piislu§ného
odveétvi, se zapisuji do rejstiiku vedeného
Komisi a jsou na poZadani pristupné
verejnosti.

Pozménovaci navrh 70

Navrh nafizeni
Cl 4 — odst. 7 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
7c.  Jednaci Fad, pokyny, porady jednani
a zdpisy ze schuzi Vyboru pro zdravotni

bezpecnost se zverejiiuji na internetovém
portalu Komise.

Pozménovaci navrh 71

Navrh narizeni
Kapitola IT — nazev

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
I PLANOVANI PRIPRAVENOSTI I  PLANOVANI PREVENCE,
A REAKCE PRIPRAVENOSTI A REAKCE
Oduvodnent

Preshranicnim hrozbam uvniti EU je tireba pokud mozno predchdzet. Planovani
., Pripravenosti a reakce * je prilis reaktivni a nedostatecné proaktivni.

Pozménovaci navrh 72

Navrh narizeni
Cl. 5 — nazev

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
Pléan pfipravenosti a reakce Unie Plan prevence, ptipravenosti a reakce Unie
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Pozménovaci navrh 73

Navrh narizeni
CL 5—odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1.  Komise ve spolupraci s ¢lenskymi
staty a pfisluSnymi agenturami Unie
vypracuje plan Unie pro zdravotni krize
a pandemie (dale jen ,,plan pfipravenosti
a reakce Unie*) na podporu G¢inné

a koordinované reakce na pfeshrani¢ni
zdravotni hrozby na Grovni Unie.

Pozménovaci navrh 74

Navrh narizeni
CL 5 - odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Plan pfipravenosti a reakce Unie
dopliiuje vnitrostatni plany pfipravenosti

a reakce stanovené v souladu s ¢lankem 6.

Pozménovaci navrh 75

Navrh narizeni
Cl. 5 — odst. 3 — navéti

Znéni navrzené Komisi
3. Plan pfipravenosti a reakce Unie

zahrnuje zejména opatieni pro spravu,
kapacity a zdroje pro:

Pozménovaci navrh 76

Navrh narizeni
Cl. 5 - odst. 3 — pism. ¢

Pozmeéenovaci navrh

1.  Komise ve spolupraci s ¢lenskymi
staty a prisluSnymi agenturami Unie a

s prihlédnutim k ramci WHO vypracuje
plan Unie pro zdravotni krize a pandemie
(dale jen ,,plan prevence, ptipravenosti

a reakce Unie*) na podporu uc¢inné

a koordinované reakce na pfeshranicni
zdravotni hrozby na Grovni Unie.

Pozmérnovaci navrh

2. Plan prevence, ptipravenosti a reakce
Unie doplituje vnitrostatni plany
pfipravenosti a reakce stanovené v souladu
s ¢lankem 6.

Pozménovaci navrh

3. Plan prevence, ptipravenosti a reakce
Unie zahrnuje zejména opatieni pro
spravu, kapacity a zdroje pro:
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Znéni navrzené Komisi

c) epidemiologicky dozor a sledovani;

Pozménovaci navrh 77

Navrh narizeni
CL 5 - odst. 3 — pism. e

Znéni navrzene Komisi

e) komunikaci o rizicich a krizovou
komunikaci;

Pozménovaci navrh 78

Navrh narizeni
CL 5 - odst. 3 — pism. f a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 79

Navrh narizeni
Cl 5 — odst. 3 — pism. f b (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 80

Navrh narizeni

Pozmeénovaci navrh

c) epidemiologicky dozor a sledovani
a dopad pienosnych nemoci na zdvainé
neprenosné nemoci;

Pozménovaci navrh

e) komunikaci o rizicich a krizovou
komunikaci zaméienou na zdravotnické
pracovniky a obcany;

Pozménovaci navrh

fa) mapovani vyrobnich kapacit
zdravotnického materidalu v Unii jako
celku;

Pozménovaci navrh

fb) vytvoreni unijnich zdasob klicovych
lécivych piipravka, lékaiskych
protiopatieni a osobnich ochrannych
prostiedkii v ramci rezervy rescEU pro
mimoviddné situace;
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Cl. 5 odst. 3 — pism. g a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 81

Navrh narizeni
CL 5 - odst. 3 — pism. g b (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 82

Navrh narizeni
CL 5 — odst. 3 — pism. g ¢ (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 83

Navrh narizeni
CL 5 - odst. 3 — pism. g d (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 84

Pozmérnovaci navrh

ga) kritéria pro zahdjeni a ukonceni
uplatiiovani opatieni;

Pozménovaci navrh

gb) zajisténi toho, aby byly béhem
mimorddnych zdravotnich situaci bez
PpierusSent poskytovany zdravotnické
sluzby, véetné screeningu, diagnostiky,
sledovani, lé¢by a péce v souvislosti

s dal§imi nemocemi a obtizemi;

Pozménovaci navrh

gc) zajisténi toho, aby byly vnitrostatni
systémy zdravotni péce inkluzivni

a poskytovaly rovny piistup ke zdravotni
PéECi a souvisejicim sluZbam a aby byla bez
prodleni dostupnda kvalitni lé¢ba;

Pozménovaci navrh

gd) nadlezité persondlni obsazeni
odpovidajici potiebam;
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Navrh narizeni
CL 5 — odst. 3 — pism. g e (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 85

Navrh narizeni
CL 5 - odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4.  Plan pfipravenosti a reakce Unie by
mél zahrnovat prvky meziregionalni
pfipravenosti s cilem zavést soudrzna
viceodvétvova pieshrani¢ni opatieni

v oblasti vetfejného zdravi, zejména

s ohledem na kapacity pro testovani,
trasovani kontaktt, laboratore

a specializovanou 1é¢bu nebo intenzivni
pécCi napfi¢ sousednimi regiony. Plany by
mély zahrnovat prostiedky pfipravenosti
a reakce na situaci ob¢ant s vysSimi riziky.

Pozménovaci navrh 86

Navrh narizeni
CL 5 - odst. 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 87

Pozmérnovaci navrh

ge) sledovani, zda se pro zdravotnické
a socidalni pracovniky pripravuji
odpovidajici posouzeni rizik, plany
pripravenosti a kurzy odborné piipravy.

Pozménovaci navrh

4.  Plan prevence, ptipravenosti a reakce
Unie by m¢l zahrnovat pldany preshranicni
a meziregionalni pfipravenosti s cilem
zavést soudrzna viceodvétvova
pfeshranicni opatieni v oblasti vetejného
zdravi, zejména s ohledem na kapacity pro
testovani, trasovani kontakta, laboratofe,
odbornou pripravu zdravotnického
persondlu a specializovanou 1é€bu nebo
intenzivni péc¢i napii¢ sousednimi regiony.
Plany by mély zahrnovat prostfedky
pfipravenosti a reakce na situaci ob¢ant

A4 .

s vySSimi riziky.

Pozménovaci navrh

4a.  Unijni plan piipravenosti a reakce
rovnéZ stanovi opatieni k zajisténi
normdlniho fungovani jednotného trhu
v piipadé vzniku situace vainé
pieshranicni zdravotni hrozby.
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Navrh narizeni

CL. 5 - odst. 5

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
5. Scilem zajistit fungovani planu 5. Scilem zajistit fungovani planu
piipravenosti a reakce Unie provadi prevence, pripravenosti a reakce Unie
Komise s ¢lenskymi staty zatézové testy, provadi Komise s ¢lenskymi staty zatézové
cviceni a pfezkumy b&hem opatieni a po testy, cvi€eni a pfezkumy béhem opatieni
uplynuti opatfeni a plan podle potfeby a po uplynuti opatfeni a plan podle potfeby
aktualizuje. aktualizuje. Pldan prevence, pFipravenosti

a reakce prihliZi k udajiim o zdravotnich
systémech a prislus§nym udajim, které
maji byt shromaZd’ovany na vnitrostdatni
nebo regiondlni urovni.

Pozménovaci navrh 88

Navrh narizeni
CL 5 - odst. 5 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

S5a. V reakci na mimoradné situace

v oblasti veiejného zdravi miize Evropskd
komise vydat na zakladé udaju ze
zdravotnich systémii Unie doporuceni
tykajici se minimdlnich zdrojii, které jsou
mimo jiné zapotiebi pro obyvatelstvo
kaZdého Clenského statu, aby mohla byt
poskytovana zdakladni v§eobecna zdravotni
péce odpovidajici kvality, véetné moznosti
sdileni zdrojit na urovni Unie.

Pozménovaci navrh 89

Navrh narizeni
CL 5 - odst. 5 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

5b. V zdajmu zvySeni transparentnosti
procesu planovdni prevence, pripravenosti
a reakce se piezkumy a veSkeré ndsledné
upravy planu zverejriuji.
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Pozménovaci navrh 90

Navrh narizeni
Cl. 6 — nazev

Znéni navrzene Komisi

Vnitrostatni plany pfipravenosti a reakce

Pozménovaci navrh 91

Navrh narizeni
Cl 6 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Pfipfipravé vnitrostatnich plant
pfipravenosti a reakce kazdy ¢lensky stat
koordinuje svou ¢innost s Komisi, aby
dosahl souladu s planem pfipravenosti

a reakce Unie, rovnéz neprodlené
informuje Komisi a Vybor pro zdravotni
bezpecnost o jakékoli podstatné revizi
vnitrostatniho planu.

Pozménovaci navrh 92

Navrh nafizeni
CL 6 — odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozmeéenovaci navrh

Vnitrostatni plany prevence, ptipravenosti
a reakce

Pozmérnovaci navrh

1. Pfipfipravé vnitrostatnich plant
prevence, pripravenosti a reakce
konzultuje kazdy clensky stat

S organizacemi pacientii, organizacemi
zdravotnickych pracovniku, zucastnénymi
stranami z odvétvi a dodavatelského
Fetézce a vnitrostatnimi socidalnimi
partnery, koordinuje svou ¢innost

s Komisi, aby dosahl souladu s unijnim
planem prevence, ptipravenosti a reakce,
jenZ musi byt v souladu s opatienimi pro
spravu, kapacitami a zdroji uvedenymi

v ¢l 5 odst. 3, a to i pokud jde

o0 vnitrostdatni poZadavky na vytvareni
zdasob a ¥Fizeni strategickych rezerv Unie.
Neprodlené informuje Komisi a Vybor pro
zdravotni bezpecnost o jakékoli podstatné
revizi vnitrostatniho planu.

Pozménovaci navrh

la. Vnitrostdtni plany prevence,
PFipravenosti a reakce obsahuji opatieni
pro spravu a informace o kapacitich

a zdrojich uvedenych v ¢l. 5 odst. 3.
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Pozménovaci navrh 93

Navrh narizeni
Cl. 7 — nazev

Znéni navrzené Komisi

Podavani zprav o planovani pfipravenosti
a reakce

Pozménovaci navrh 94

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

1. Clenské staty piedlozi Komisi do
konce listopadu 2021 a poté kazdé dva
roky zpréavu o svém planovani a provadéni
piipravenosti a reakce na vnitrostatni
arovni.

Pozménovaci navrh 95

Navrh nafizeni
CL 7 — odst. 1 — pododstavec 2 — navéti

Znéni navrzene Komisi

Tato zprava zahrnuje:

Pozménovaci navrh 96

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 1 — pododstavec 2 — pism. a

Pozmérnovaci navrh

Podavani zprav o planovani prevence,
pfipravenosti a reakce

Pozménovaci navrh

1. Clenské staty predlozi Komisi /do 6
mésicii od vstupu tohoto naiizeni

v platnost| a poté kazdé dva roky
aktualizovanou zpravu o svém planovani
a provadéni prevence, ptipravenosti

a reakce na vnitrostatni a pripadné
regiondlni nebo pieshranic¢ni Grovni.

Pozménovaci navrh

Tato zprava je strucnd, vychazi ze
spoleénych ukazatelit, poskytuje piehled
opatieni provadénych v ¢lenskych statech
a zahrnuje:
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Znéni navrzené Komisi

a)  urceni a stav provadéni norem
kapacit pro planovani pfipravenosti

a reakce, jak jsou stanoveny na vnitrostatni
urovni pro odvétvi zdravotnictvi

a poskytovany Svétové zdravotnicke
organizaci v souladu s mezinarodnimi
zdravotnickymi predpisy;

Pozménovaci navrh 97

Navrh narizeni

Pozmeénovaci navrh

a)  urceni a stav provadéni norem
kapacit pro planovani prevence,
piipravenosti a reakce, jak jsou stanoveny
na vnitrostatni a pripadné regiondlni
urovni pro odvétvi zdravotnictvi

a poskytovany Svétové zdravotnicke
organizaci v souladu s mezinarodnimi
zdravotnickymi pfedpisy;

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 98

Navrh narizeni

Pozmérnovaci navrh

aa) popis opatieni nebo ujednani, jez
maji zajistit vzajemnou spoluprdci mezi
odvétvim zdravotnictvi a dal§imi
odvétvimi, kterd jsou v mimordadnych

7w

situacich klicova,

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 99

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 1 — pododstavec 2 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b)  prvky pfipravenosti na mimotadné

Pozménovaci navrh

ab) popis planii, opatieni nebo ujedndni
pro zachovani provozu, které maji zajistit
nepretrfité poskytovani klicovych sluZeb

a vyrobkii;

Pozménovaci navrh

b) v pFipadé potieby aktualizaci prvkii
prevence, pripravenosti a reakce na
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situace, zejména:

Pozménovaci navrh 100

Navrh narizeni

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

Znéni navrzené Komisi

1)  fizeni: v€etné vnitrostatnich politik
a pravnich pfedpisl, v nichZ je zaclenéna
pfipravenost na mimorddné situace; plany
DFipravenosti na mimoiddné uddlosti,
reakce na n€ a obnovy; koordinacni
mechanismy;

Pozménovaci navrh 101

Navrh narizeni

mimotadné situace, zejména:

Pozmérnovaci navrh

1)  fizeni: v€etn€ vnitrostatnich

a pripadné regiondlnich politik a pravnich
predpistl, v nichz je zaclenéna prevence
mimoiddnych situaci a ptipravenost na né;
plany prevence mimoidadnych uddlosti,
PFipravenosti a reakce na né a ndsledné
obnovy na vnitrostdtni a pripadné
regiondlni nebo preshranicni urovni;
kontinuita klicové dlouhodobé zdravotni
péce;

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

Znéni navrzené Komisi

i1)  kapacity: v€etné posouzeni rizik

a kapacit pro stanoveni priorit pro
pfipravenost na mimoiadné udalosti; dozor
a v€asné varovani, sprava informaci;
pfistup k diagnostickym sluzbam béhem
nouzovych situaci; zékladni a bezpe¢né
zdravotni a zachranné sluzby zohledriujici
rovnost zen a muzi; komunikace

o rizicich; vyvoj a hodnoceni vyzkumu

s cilem poskytnout informace a urychlit
pfipravenost na mimofadné situace;

Pozménovaci navrh

i1)  kapacity: v€etné posouzeni rizik

a kapacit pro stanoveni priorit pro
pfipravenost na mimoiadné udalosti; dozor
a v€asné varovani, sprava informaci;
kapacity k vyrobé lécCivych pFipravkii;
zasoby lékaiskych protiopatieni véetné
osobnich ochrannych prostiedkit nejvyssi
kvality; spravedlivy ptistup

k diagnostickym sluzbam a ndstrojitm

a zdravotnickému materidlu béhem
nouzovych situaci; informace relevantni
pro vnitini trh a unijni strategické rezervy
lécivych pripravki; spravedlivé, vysoce
kvalitni, zakladni a bezpe¢né zdravotni

a zachranné sluzby, u nichz se prihliZi

k rovnosti zen a muzi a které zohlednuji
potieby obyvatelstva vystaveného vy$Simu
riziku; kontinuita screeningu,
diagnostiky, sledovani a lécby u péce
tykajici se jinych nemoci a obtiZi, zejména

PE696.011/ 49

CS



Pozménovaci navrh 102

Navrh narizeni

pokud jde o klicovou dlouhodobou
zdravotni péci; komunikace o rizicich;
vyvoj a hodnoceni vyzkumu s cilem
poskytnout informace a urychlit
pfipravenost na mimofadné situace;

CL 7 — odst. 1 — pododstavec 2 — pism. b — bod iii

Znéni navrzene Komisi

ii1)  prostfedky: v€etné finan¢nich zdrojl
na pripravenost na mimotadné udélosti

a nouzové¢ financovani reakce; logistické
mechanismy a zékladni zdravotnické
dodavky; specializované, vyskolené

a vybavené lidské zdroje pro mimoradné
situace a

Pozménovaci navrh 103

Navrh narizeni

Pozménovaci navrh

ii1)  prostfedky: véetné finanénich zdrojh
na pripravenost na mimotadné udélosti

a nouzové financovani reakce; logistické
mechanismy a zékladni zdravotnické
dodavky; opatieni k zajisténi kontinuity
klicové dlouhodobé zdravotni péce;

a zdravotni a socialni sluZby

s odpovidajicim poétem specializovanych,
vy§kolenych a vybavenych lidskych zdroju
pro mimoiadné situace;

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

iiia) strategické zdsoby: kaZdy ¢lensky
stat poskytuje informace o poctu

a dostupnosti lékaiskych protiopatieni

a dalSich zakladnich lécCivych pripravki

a klicovych zdravotnickych prostiedkii pro
kontrolu hrozeb stanovenych v ¢l. 2 odst.
1 a o kapacité pro jejich uischovu

a skladovani. V zdjmu vétsi schopnosti
reakce se skladovani provadi

v prostordch, které jsou nejbliZe centritm
obyvatelstva a jsou pro né nejpristupnéjsi,
aniz by byla ohroZena dostupnost téchto
vyrobkii pro osoby ve vzddlenych,
venkovskych a nejvzdalenéjSich
regionech, a které splituji poZadavky
nezbytné pro poskytovani této sluzby
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v souladu s predpisy platnymi pro lécivé
piipravky, zdravotnické prostiedky'
a dalsi lékarska protiopatieni; a

b Naiizeni Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna
2017 o zdravotnickych prostiedcich,
zméné smérnice 2001/83/ES, naiizeni
(ES) ¢. 178/2002 a nai‘izeni (ES) ¢.
1223/2009 a o zruSeni smérnic Rady
90/385/EHS a 93/42/EHS (U¥. vést. L 117,
5.5.2017, s. 1).

Pozménovaci navrh 104

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 1 — pododstavec 2 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

ca) konzultace s prisluSnymi partnery,
které probéhly s cilem zajistit, aby
posouzeni rigik, plany prevence,
Ppripravenosti a reakce a jejich provadéni
byly Siroce sdileny a podporovany a byly
v souladu s platnymi pracovnépravnimi
priedpisy a kolektivnimi smlouvami;

Pozménovaci navrh 105

Navrh narizeni
Cl 7 — odst. 1 — pododstavec 2 — pism. ¢ b (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

cb) nedostatky zjisténé pii provadéni

a veSkerd nezbytna opatieni, ktera clenské
staty prijmou ke zlepSeni své pripravenosti
a schopnosti reakce.

Pozménovaci navrh 106

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 1 — pododstavec 3
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Znéni navrzené Komisi
Zprava pripadné obsahuje prvky
meziregiondlni ptipravenosti a reakce
v souladu s unijnimi a vnitrostdatnimi
plany, zahrnujici zejména stavajici
kapacity, zdroje a koordina¢ni mechanismy
nap¥i¢ sousednimi regiony.

Pozménovaci navrh 107

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 1 — pododstavec 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 108

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 1 — pododstavec 3 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

V pFipadé ¢lenskych stati, které maji
pozemni hranici s alesporii jednim dal$Sim
¢lenskym statem, zahrnuje zprava
Ppieshraniéni, meziregiondlni

a meziodvétvové plany prevence,
pfipravenosti a reakce se sousednimi
regiony, véetné koordinacnich
mechanismii pro vSechny prvky uvedené
v pismenech a), b) a c), preshranic¢ni
odborné pripravy a sdileni osvédcenych
postupii pro zdravotnicky persondal

a pracovniky v oblasti veiejného zdravi
a koordina¢ni mechanismy pro lékaisky
PFevoz pacientit. Na poddvani zprdv

o dostupnych zdasobdach, s nimiz, se pocita
DP¥i planovani piipravenosti a reakce na
urovni Unie i na vnitrostdtni urovni,
spolupracuji s Komisi a ¢lenskymi stdaty
unijni nebo vnitrostdatni subjekty, které se
zabyvaji vytvaienim zdsob zdravotnického
materidlu.

Pozménovaci navrh

Zprava rovnéZ pokud moZno obsahuje
informace o dopadu pienosnych nemoci
na zdavainé neprenosné nemoci.

Pozménovaci navrh

Ke zpravé se pripoji nejnovéjsi dostupna
verze planii prevence, pripravenosti
a reakce.
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Pozménovaci navrh 109

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 2 — pododstavec 4

Znéni navrzene Komisi

Doporuceni obsazena ve zprave se zverejni
na internetovych strankdch Komise.

Pozménovaci navrh 110

Navrh narizeni
Cl. 8 — nazev

Znéni navrzené Komisi

Audity planovani pfipravenosti a reakce

Pozménovaci navrh 111

Navrh narizeni
Cl 8 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Evropské stfedisko pro prevenci

a kontrolu nemoci provadi kazdé ##i roky
audity v ¢lenskych statech s cilem zjistit
stav provadéni vnitrostatnich plant a jejich
soulad s planem Unie. Tyto audity se
provadéji u prislusnych agentur Unie

s cilem posoudit planovani pfipravenosti

a reakce na vnitrostatni tirovni, pokud jde
o informace uvedené v €l. 7 odst. 1.

Pozménovaci navrh 112

Navrh narizeni
Cl. 8 — odst. 2 — navéti

Pozmeéenovaci navrh

Doporuceni obsazena ve zprave se zverejni
na internetovych strankdch Komise

a Evropského stiediska pro prevenci

a kontrolu nemoci.

Pozmérnovaci navrh

Audity planovani prevence, piipravenosti
a reakce

Pozménovaci navrh

1. Evropské stfedisko pro prevenci

a kontrolu nemoci provadi kazdé dva roky
audity v ¢lenskych statech s cilem zjistit
stav provadéni vnitrostatnich plant a jejich
soulad s planem Unie. Tyto audity
vychazeji ze souboru ukazatelit

a provddéji se ve spoluprdci s prisluSnymi
agenturami Unie s cilem posoudit
planovani prevence, ptipravenosti a reakce
na vnitrostatni arovni, pokud jde

o informace uvedené v €l. 7 odst. 1.
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Znéni navrzené Komisi
2. Clenské staty predlozi akéni plan
reagujici na navrhovana doporuceni auditu

a odpovidajici ndpravna opatieni a dil¢i
cile.

Pozménovaci navrh 113

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

Znéni navrzene Komisi

Pozmérnovaci navrh

2.V piipadé, Ze audit zjisti nedostatky,
¢lensky stat predlozi do Sesti mésicii od
obdrieni zavéru auditu akeni plan
reagujici na navrhovana doporuceni auditu
a stanovi odpovidajici napravna opatfeni

a dil¢i cile.

Pozménovaci navrh

Pokud se ¢lensky stdat rozhodne, Ze se
nékterym doporucenim nebude ridit,
uvede pro to ditvody.

Oduvodneni

Je zirejmé, Ze doporuceni nemohou byt pro clenské staty zavazna. Nicméné pokud clensky stat
shleda, Ze neni vhodné se doporucenimi ridit, mel by mit povinnost uvést ditvody. Miize se
totiz jednat o oboustranné vyhodny postup, jenz umozni obéma stranam lépe porozumét svym

viastnim okolnostem.

Pozménovaci navrh 114

Navrh narizeni
Cl 9 — nazev

Znéni navrzené Komisi

Zprava Komise o planovani pfipravenosti

Pozménovaci navrh 115

Navrh narizeni
CL 9 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1.  Na zaklad¢ informaci poskytnutych
¢lenskymi staty v souladu s ¢lankem 7

Pozménovaci navrh

Zprava Komise o planovani prevence
a ptipravenosti

Pozménovaci navrh

1.  Na zaklad¢ informaci poskytnutych
¢lenskymi staty v souladu s ¢lankem 7
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a vysledkl auditti uvedenych v ¢lanku 8
ptedlozi Komise do ¢ervence 2022 a poté
kazdé dva roky Evropskému parlamentu

a Rad¢ zpravu o aktudlnim stavu a pokroku
v planovani ptipravenosti a reakce na
urovni Unie.

Pozménovaci navrh 116

Navrh narizeni
CL 9 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 117

Navrh narizeni
Cl. 9 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Komise mlZe na zaklad¢ zpravy
uvedené v odstavci 1 piijmout doporuceni
tykajici se planovani pfipravenosti a reakce
urcena ¢lenskym statim.

Pozménovaci navrh 118

Navrh narizeni
Cl. 10 — nazev

Znéni navrzené Komisi

Koordinace planovani ptipravenosti
a reakce v ramci Vyboru pro zdravotni

a vysledkl auditt uvedenych v ¢lanku 8
predlozi Komise do ¢ervence 2022 a poté
kazdé dva roky Evropskému parlamentu

a Rad¢ zpravu o aktudlnim stavu a pokroku
v planovani prevence, ptipravenosti

a reakce na trovni Unie.

Pozmérnovaci navrh

la. Zprava Komise zahrnuje stay
planovani preshranicni pripravenosti
a reakce v sousednich regionech.

Pozménovaci navrh

2. Komise mlZe na zaklad¢ zpravy
uvedené v odstavci 1 pfijmout doporuceni
tykajici se planovani prevence,
piipravenosti a reakce urcena ¢lenskym
statiim. Tato doporuceni se mohou kromé
jiného tykat minimalnich zdroji
potiebnych k reakci na mimoidadné
situace v oblasti veiejného zdravi ve
vztahu mimo jiné k poctu obyvatel

a vychazeji 7 osvédcenych postupii

a hodnoceni politik.

Pozménovaci navrh

Koordinace planovani prevence,
pfipravenosti a reakce v rdmci Vyboru pro
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bezpecnost

Pozménovaci navrh 119

Navrh narizeni
Cl. 10 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

1.  Komise a ¢lenské staty spolupracuji
s Vyborem pro zdravotni bezpecnost

s cilem koordinovat své €innosti zaméfené
na vyvoj, posilovani a udrzovani svych
kapacit pro sledovani vaznych
pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb, v€asné
varovani pfed nimi, jejich posuzovani

a reakci na né.

Pozménovaci navrh 120

Navrh narizeni
Cl. 10 — odst. 1 — pododstavec 2 — pism. a

Znéni navrzené Komisi
a)  sdileni osvéd¢enych postupii

a zkuSenosti v oblasti planovani
pfipravenosti a reakce;

Pozménovaci navrh 121

Navrh narizeni
Cl 10 — odst. 1 — pododstavec 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi
b)  podpora interoperability
vnitrostatniho planovani pfipravenosti

a meziodvétvového rozméru planovani
pripravenosti a reakce na urovni Unie;

Pozménovaci navrh 122

Navrh narizeni

zdravotni bezpec¢nost

Pozménovaci navrh

1.  Komise, prislusné agentury Unie

a Clenské staty spolupracuji s Vyborem pro
zdravotni bezpecnost s cilem koordinovat
své ¢innosti zamétfené na vyvoj, posilovani
a udrzovani svych kapacit pro sledovani

a prevenci vaznych preshrani¢nich
zdravotnich hrozeb, v¢asné varovani pred
nimi, jejich posuzovani a reakci na né.

Pozménovaci navrh

a)  sdileni osvéd¢enych postupii
a zkuSenosti v oblasti prevence, planovani
pfipravenosti a reakce;

Pozménovaci navrh

b)  podpora interoperability
vnitrostatniho planovani prevence,
pfipravenosti a meziodvétvového rozméru
planovani prevence, ptipravenosti a reakce
na urovni Unie;
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C1. 10 — odst. 1 — pododstavec 2 — pism. e

Znéni navrzené Komisi

e)  monitorovani pokroku, zjistovani
nedostatkil a opatfeni k posileni planovani
pripravenosti a reakce, a to i v oblasti
vyzkumu, na vnitrostatni irovni a na
urovni Unie.

Pozménovaci navrh 123

Navrh nafizeni
Cl. 10 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 124

Navrh narizeni
Cl 11 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

1.  Komise mize organizovat Skoleni
pro zdravotnické pracovniky a pracovniky
v oblasti vefejného zdravi v ¢lenskych
statech, v¢etné kapacit pfipravenosti podle
Mezindrodniho zdravotniho iddu.

Pozmérnovaci navrh

e)  monitorovani pokroku, zjistovani
nedostatkl a opatfeni k posileni pldnovani
prevence, pripravenosti a reakce, a to i

v oblasti vyzkumu, na regiondlni

i vnitrostatni urovni a na urovni Unie.

Pozménovaci navrh

la. Komise a Clenské staty vedou

v piipadé potieby dialog se zucastnénymi
stranami, vCetné organizaci
zdravotnickych a pecovatelskych
pracovnikii, zucastnénych stran

z prumyslu a dodavatelského ietézce

a organizaci pacientii a spotiebitelit.
Tento dialog zahrnuje pravidelnou
vyménu informaci mezi organy,
pramyslem a prislus§nymi aktéry ve
farmaceutickém dodavatelském retézci.
Snazi se urcit predpokladand omezeni
dodavek s cilem umoZnit lepsi koordinaci,
rozvoj soucinnosti a vhodné reakce.

Pozménovaci navrh

1.  Komise miiZze v uzké spoluprdci

s lékarskymi sdruZenimi a organizacemi
pacientii organizovat za podpory
prislusnych agentur Unie Skoleni pro
zdravotnicky personadl, pracovniky
socidlnich sluZeb a pracovniky v oblasti
vetfejného zdravi v ¢lenskych statech,
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Pozménovaci navrh 125

Navrh narizeni
CL 11 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Na organizaci téchto Skoleni Komise

spolupracuje s dotCenymi ¢lenskymi staty.

Pozménovaci navrh 126

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 127

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

Znéni navrzené Komisi

zejména interdisciplinarni odbornou
piipravu ,jedno zdravi® véetné kapacit
ptipravenosti podle mezindrodnich
zdravotnickych predpisii.

Pozmérnovaci navrh

Komise organizuje tyto Cinnosti ve
spoluprdci s dot¢enymi nebo potencidlné
dotéenymi ¢lenskymi staty, a je-li to
mozné, v koordinaci se Svétovou
zdravotnickou organizaci, aby se
zabranilo zdvojovani ¢innosti, mimo jiné
kapacit pFipravenosti podle
mezindrodnich zdravotnickych predpisi.

Pozménovaci navrh

V pFeshranicnich regionech je
podporovina spole¢na preshrani¢ni
odborna priprava a sdileni osvédcenych
postupii pro zdravotnicky persondl

a pracovniky v oblasti veiejného zdravi
a je povinnd dobrd znalost systémii
veiejného zdravi.

Pozménovaci navrh

K rozSifeni poctu Skolenych osob Komise
maximdlné vyuZiva potencidal distancniho
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Pozménovaci navrh 128

Navrh narizeni
Cl 11 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Cilem skoleni uvedenych v odstavci
1 je poskytnout zaméstnanciim uvedenym
ve zminéném odstavci znalosti

a dovednosti nezbytné zejména

k vypracovani a provadéni vnitrostatnich
plant pfipravenosti uvedenych v ¢lanku 6,
k provadéni ¢innosti k posileni
pfipravenosti na krize a kapacit dozoru,
vcetné vyuzivani digitalnich nastrojt.

Pozménovaci navrh 129

Navrh narizeni
Cl. 11 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Skoleni uvedenych v odstavci 1 se
mohou Uc¢astnit pracovnici ptislusnych
organt tfetich zemi a lze je organizovat
mimo Unii.

Pozménovaci navrh 130

Navrh narizeni
ClL 11 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Komise miZe ve spolupraci

s Clenskymi staty podporovat organizovani
programil pro vyménu zdravotnického
personalu a pracovnikil v oblasti vefejného

vzdeélavani.

Pozménovaci navrh

2. Cilem skoleni uvedenych v odstavci
1 je poskytnout zaméstnancim uvedenym
ve zminéném odstavci znalosti

a dovednosti nezbytné zejména

k vypracovani a provadéni vnitrostatnich
plant pfipravenosti uvedenych v ¢lanku 6,
k provadéni Cinnosti k posileni
pfipravenosti na krize a kapacit dozoru,
veetné vyuzivani digitalnich nastrojt,

k zajisténi kontinuity klicovych sluZeb
dlouhodobé zdravotni péce a k zajisténi
souladu se zdsadou ,,jedno zdravi*.

Pozménovaci navrh

3. Skoleni uvedenych v odstavci 1 se
mohou u¢astnit pracovnici ptislusnych
organt tfetich zemi a lze je organizovat
mimo Unii a pFipadné v koordinaci

s ¢innostmi ECDC v této oblasti.

Pozménovaci navrh

5. Komise mize ve spolupraci

s Clenskymi staty podporovat organizovani
programil pro vyménu zdravotnického
personalu a pracovnikil v oblasti vefejného
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zdravi mezi dvéma nebo vice Clenskymi
staty a pro docasné ptidéleni pracovnikl
z jednoho ¢lenského statu do druhého.

Pozménovaci navrh 131

Navrh narizeni
Cl. 12 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Komise a vS§echny ¢lenské staty,
které si to preji, se mohou ucastnit
spole¢ného zadavaciho tizeni vedené¢ho
podle ¢l. 165 odst. 2 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2018/1046%° za icelem piedbézného
nakupu lékaiskych protiopatieni v ptipadé
vaznych pteshrani¢nich zdravotnich
hrozeb.

29 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18.
cervence 2018, kterym se stanovi financni
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 rozhodnuti ¢. 541/2014/EU a
o zruSeni nafizeni (EU, Euratom) €.

966/2012 (Ut. vést. L 193, 30.7.2018, s. 1).

Pozménovaci navrh 132

Navrh narizeni
ClL 12 — odst. 2 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a)  Ucast na spole¢ném zadavacim tizeni
je oteviena vSem Clenskym statim, statiim
Evropského sdruzeni volného obchodu

zdravi mezi dvéma nebo vice Clenskymi
staty a pro docasné ptidéleni pracovnikl
z jednoho ¢lenského statu do druhého. Pii
organizaci téchto programii se piihliZi

k prispévku profesnich zdravotnickych
organizaci v kaidém clenském stdteé.

Pozmérnovaci navrh

1.  Komise a vSechny ¢lenské staty se
mohou jako smluvni strany ucastnit
spole¢ného zadavaciho fizeni vedené¢ho
podle ¢l. 165 odst. 2 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2018/1046% za i¢elem piedbézného
nakupu lékatskych protiopatieni v piipadé
vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozeb
v pFiméiené lhité.

29 Natizeni 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 rozhodnuti ¢. 541/2014/EU a
o zruSeni natizeni (EU, Euratom) €.
966/2012 (Ut. vést. L 193, 30.7.2018, s. 1).

Pozménovaci navrh

a)  Ucast na spole¢ném zadavacim fizeni
je oteviena vSem Clenskym statim, statiim
Evropského sdruzeni volného obchodu
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(ESVO) a kandidatskym zemim Unie
v souladu s ¢l. 165 odst. 2 natizeni (EU,
Euratom) 2018/1046;

Pozmeénovaci navrh 133

Navrh narizeni
Cl. 12 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

c)  Clenské staty, staty ESVO

a kandiddtské zemé Unie UCastnici se
spole¢ného zadavaciho tizeni pofizuji
doty¢né 1ékatské protiopatieni
prostiednictvim tohoto postupu, a nikoli
prostiednictvim jinych kanala,

a neprovadé¢ji soubézna jednani o tomto
produktu;

Pozménovaci navrh 134

Navrh narizeni
Cl 12 — odst. 2 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 135

(ESVO) a kandidatskym zemim Unie

v souladu s ¢l. 165 odst. 2 natizeni (EU,
Euratom) 2018/1046 a Andorrskému
kniZectvi, Monackému kniZectvi,
Republice San Marino a Vatikanskému
méstskému statu;

Pozmérnovaci navrh

c) zemé UCastnici se spolecného
zadavaciho fizeni potizuji od daného
okamZiku doty¢né 1ékatské protiopatieni
prostiednictvim tohoto postupu, a nikoli
prostiednictvim jinych kanald,

a neprovad¢ji soubézna jednani o tomto
produktu. Zemé, které se od daného
okamZiku ucastni soubéinych jedndani,
Jjsou ze skupiny zucastnénych zemi
vylouceny bez ohledu na to, zda tyto
procesy dospély do faze podpisu,

Pozménovaci navrh

ca) spolecné zaddvaci Fizeni stanovi
jasné proceduralni kroky pro dany proces,
oblast piisobnosti, specifikace pro nabidky
a lhaty a vyZaduje, aby vSechny strany
plnily a respektovaly jasné zavazky, mj.
aby vyrobci dodavali dohodnutda mnoZstvi
vyroby a organy nakupovaly dohodnuté
vyhrazené objemy. Uvedou se piesnd
mnozstvi, ktera kazda zucastnéna zemé
objednala a kterd ji byla poskytnuta,

a podrobnosti o jejich zdavazcich;
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Navrh narizeni
Cl. 12 — odst. 2 — pism. ¢ b (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 136

Navrh narizeni
Cl. 12 — odst. 2 — pism. ¢ ¢ (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 137

Navrh narizeni
Cl. 12 — odst. 2 — pism. ¢ d (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 138

Pozmérnovaci navrh

cb) U vSech Cinnosti spolecného
zadavaciho ¥izeni a souvisejicich kupnich
smluv se uplatituje vysoky stuperi
transparentnosti. Ke v§em prislu§nym
dokumentiim md plny piistup Evropsky
ucetni dvirr, aby mohl podepsané smlouvy
a dotcené veiejné investice kaZdorocné
diisledné kontrolovat;

Pozménovaci navrh

cc) je-li pouZito spolecné zadavaci
Fizeni, zohlediiuje proces udélovani
zakazky vedle nakladii i kvalitativni
kritéria. Tato kritéria zahrnuji napiiklad
schopnost vyrobce zabezpecit dodavky
béhem zdravotni krize;

Pozménovaci navrh

cd) spoleCné zadavani verejnych
zakazek je provadéno tak, aby byla
zvySena kupni sila zucastnénych zemi,
zlepSeno zabezpeceni dodavek Iékaiskych
protiopatieni proti vaznym pieshranicnim
zdravotnim hrozbam a zajistén spravedlivy
DFistup k témto protiopatienim;
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Navrh narizeni
Cl. 12 — odst. 3 — navéti

Znéni navrzene Komisi

3. Komise ve spolupraci s ¢lenskymi
staty zajisti koordinaci a vyménu informaci
mezi subjekty organizujicimi jakoukoli
akci, mimo jiné v¢etné spolecnych
zadavacich tizeni, vytvdieni zasob

a darovani lékarskych protiopatieni v rdmci
riznych mechanismil zfizenych na Grovni
Unie, zejména v ramci:

Pozménovaci navrh 139

Navrh narizeni
Cl 12 — odst. 3 — pism. a

Znéni navrzene Komisi
a)  vytvafeni zasob v rdmci rezervy

rescEU podle ¢lanku 12 rozhodnuti €.
1313/2013/EU;

Pozménovaci navrh 140

Navrh narizeni
CL 12 - odst. 3 — pism. f

Znéni navrzené Komisi

f)  dalSich nastroji podporujicich
biomedicinsky vyzkum a vyvoj na urovni
Unie za ucelem posileni kapacit

a pripravenosti reagovat na pieshrani¢ni

Pozmenovaci navrh

3. Komise ve spolupréaci s ¢lenskymi
staty zajisti koordinaci a vyménu informaci
mezi subjekty, které organizuji jakoukoli
¢innost a ucastni se ji, mimo jiné véetné
spolecnych zadavacich fizeni, rozvoje,
skladovani v zafizenich, kterd spliiuji
zvlastni pravni poZadavky na skladovani
lékaiskych protiopatieni a ktera se
nachazeji v co nejvetsi blizkosti co
nejvétsiho poctu populacnich center

a jsou pro né dostupnd, aniz je ohroZena
dostupnost téchto vyrobkii pro osoby ve
vzdalenych, venkovskych

a nejvzdalenéjSich regionech, distribuce

a darovani Iékatskych protiopatieni, a to ve
prospéch zemi s nizkymi a stiednimi
PFijmy, v ramci riznych mechanismil
zfizenych na trovni Unie, zejména

v ramci:

Pozménovaci navrh

a)  vytvafeni zasob v rdmci rezervy
rescEU podle ¢lanku 23 rozhodnuti €.
1313/2013/EU;

Pozménovaci navrh

f)  dalSich programii a nastrojii
podporujicich biomedicinsky vyzkum

a vyvoj na trovni Unie za uc¢elem posileni
kapacit a pfipravenosti reagovat na
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hrozby a mimotadné udalosti.

Pozménovaci navrh 141

Navrh narizeni
Cl. 12 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh 142

Navrh narizeni
Cl. 12 — odst. 3 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 143

Navrh narizeni
CL 12 - odst. 3 ¢ (novy)

Znéni navrzene Komisi

pfeshrani¢ni hrozby a mimotadné udalosti.

Pozmérnovaci navrh

3a. Odpovidajici vytvaieni zdasob

a distribuci porizenych lékarskych
protiopatieni zajisti zucastnéné zemé.
Nejdulezitéjsi podrobnosti

a charakteristiky tohoto vytvdreni zasob
a distribuce jsou uvedeny ve
vnitrostdtnich planech.

Pozménovaci navrh

3b. Vsouladu se zdasadou
transparentnosti informuje pravidelné
Komise o jednanich tykajicich se
spolecéného zaddavani verejnych zakdzek
na lékaiska protiopatieni Evropsky
parlament.

Pozménovaci navrh

3c.  Evropsky parlament si vidy
vyhrazuje pravo kontrolovat podle
stavajicich pravidel o ditvérnosti
necenzurovany obsah v§ech smluv, jei
byly v ramci iizeni podle tohoto ¢lanku
uzavieny.
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Pozménovaci navrh 144

Navrh narizeni
Cl. 12 — odst. 3 d (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 145

Navrh narizeni
Cl. 12 — odst. 3 e (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 146

Navrh narizeni
ClL 13 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Sit epidemiologického dozoru nad
pienosnymi nemocemi a souvisejicimi
zvlastnimi zdravotnimi problémy
uvedenymi v €l. 2 odst. 1 pism. a) bodech
1) a 11) zajist'uje stdlou komunikaci mezi
Komisi, ECDC a pfislusnymi organy
odpov&dnymi na vnitrostatni tirovni za
epidemiologicky dozor.

Pozmérnovaci navrh

3d. Komise a ¢lenské staty poskytuji
spotiebitelim aktudlni, pristupné a jasné
informace o jejich pravech a povinnostech
v souvislosti se spole¢né porizenymi
lékaiskymi protiopatienimi, véetné
podrobnych informaci o odpovédnosti za
Skody a prFistupu k pravni ochrané a

k zastoupeni spotiebitelii.

Pozmérnovaci navrh

3e. Pokud se pFi nakupu lékaiskych
protiopatieni proti pireshranicnim
zdravotnim hrozbam nepostupovalo

na zdkladé spolecného zadavaciho Fizeni,
vybizi Komise Clenské stdty, aby si
vymériovaly informace o cendch

a dodacich lhiitach téchto protiopatieni.

Pozménovaci navrh

1. Sit epidemiologického dozoru nad
pfenosnymi nemocemi, véetné pirenosnych
nemoci zoonotického pivodu,

a souvisejicimi zvlaStnimi zdravotnimi
problémy uvedenymi v €l. 2 odst. 1 pism.
a) bodech 1) a ii) zajist'uje stalou
komunikaci mezi Komisi, ECDC

a ptislusnymi orgdny odpovédnymi na
vnitrostatni trovni za epidemiologicky
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Pozménovaci navrh 147

Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 2 — pism. b a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozmeénovaci navrh 148

Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 2 — pism. b b (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 149

Navrh narizeni
Cl 13 — odst. 2 — pism. d

Znéni navrzene Komisi

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

Pozménovaci navrh 150

Navrh narizeni
Cl 13 — odst. 2 — pism. e

Znéni navrzené Komisi

e) prispivat k hodnoceni zatéze
pfenosnych nemoci pro obyvatelstvo

dozor.

Pozménovaci navrh

ba) sledovat dopad pienosnych nemoci
na kontinuitu screeningu, diagnostiky,
sledovani, lé¢by a péce v souvislosti

s dal§imi nemocemi a obtizemi;

Pozmérnovaci navrh

bb) sledovat dopad pienosnych nemoci
na dusevni zdravi;

Pozménovaci navrh

d) 1dentifikovat a sledovat rizikové
faktory pfenosu nakazy a ohroZené skupiny
obyvatelstva, které potiebuji cilena
preventivni opatfeni;

Pozménovaci navrh

e)  prispivat k posuzovdni zatéze
ptenosnych nemoci pro zdravotnické
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pomoci takovych udajt, jako je prevalence
nemoci, komplikace, hospitalizace
a umrtnost,

Pozménovaci navrh 151

Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 2 — pism. h a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 152

Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 3 — pism. f a (nové)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 153

systémy a poskytovani péce a pro
obyvatelstvo pomoci takovych udajt, jako
je prevalence nemoci, komplikace,
hospitalizace, #umrtnost, dopad na dusevni
zdravi, odloZeny screening, diagnostika,
sledovani, lé¢ba a péce v souvislosti

s jinymi nemocemi a obtiZemi a jejich
socidalni a hospodarsky dopad,

Pozmérnovaci navrh

ha) urcovat veSkeré nedostatky

v globalnim dodavatelském ietézci, které
se podileji na produkci a vyrobé
lékaiskych protiopatieni potiebnych pro
prevenci, diagnostiku a lé¢bu prenosnych
nemoci a souvisejici ndaslednou péci,

a vypracovat plany na zmirnéni téchto
nedostatkii. Pristup k protiopatienim pro
obcany a rezidenty i pro osoby ze zemi
Vychodniho partnerstvi a zemi s nizkymi
a stiednimi piijmy mohou Unii usnadnit
dalsi mechanismy, jako jsou unijni
mechanismus kontroly vyvozu, regulacni
flexibilita, dohody o spoluprdci a povinné
¢i dobrovolné licencni dohody mezi
spolecnostmi;

Pozménovaci navrh

fa) informace o dostupnosti lékaiskych
protiopatieni potirebnych pro diagnostiku
a lécbu onemocnéni a souvisejici
ndslednou péci.
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Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 154

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 155

Navrh narizeni
CL 13 — odst. 9 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzene Komisi

9.  Komise prostiednictvim provadécich
aktii zavede a bude aktualizovat:

Pozménovaci navrh 156

Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 9 — pododstavec 1 — pism. ¢

Pozmérnovaci navrh

3a. Informace sdélené ¢lenskymi stdaty
podle odst. 3 pismene a) se v casovych
lhiitach stanovenych v souladu s clankem
7 hlasi alespoii na urovni NUTS 11
Evropskému systému dohledu (TESSy)
nebo jiné platformé.

Pozménovaci navrh

ECDC podporuje ¢lenské staty pii
shromaZd’ovani a sdileni udajit v dobé
zdravotni krize a p¥i integrovaném
provozu sité epidemiologického dozoru
nad pienosnymi nemocemi a souvisejicimi
zvlaStnimi zdravotnimi problémy
uvedenymi v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bodech
i) a ii). ECDC ve vhodnych pripadech
rovnéz zpristupriuje své odborné znalosti

v této oblasti tietim zemim.

Pozménovaci navrh

9.  Komise prijima v souladu s clankem
28 akty v pienesené pravomoci, jimiz
zavede a bude aktualizovat:
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Znéni navrzené Komisi

¢)  postupy pro provoz sité

epidemiologického dozoru vypracované
podle ¢lanku 5 navizeni (EU) .../...[UF.
vést.: VloZte prosim Cislo narizeni ECDC

[1SC/2020/12527]].

Pozménovaci navrh 157

Navrh narizeni
Cl 13 — odst. 9 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 158

Navrh narizeni
Cl 13 — odst. 9 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 159

Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 10

Pozmeénovaci navrh

vypousti se

Pozmérnovaci navrh

9a. V zdavainych, naléhavych a iadné
odiwvodnénych piipadech tykajicich se
zavaznosti nebo vyskytu nové vazné
pieshranicni zdravotni hrozby nebo
rychlosti jejiho Sifeni mezi ¢lenskymi stdty
se na akty v pienesené pravomoci piijaté
podle tohoto ¢lanku pouZije postup

stanoveny v Clanku 28a.

Pozménovaci navrh

9b. Komise prostirednictvim provadécich
aktit stanovi a aktualizuje postupy pro
provoz sité epidemiologického dozoru
vytvorené podle ¢lanku 5 naiizeni (EU)
.o/ [UF. vést.: Vioite prosim Eislo
naiizeni ECDC [ISC/2020/12527]].
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Znéni navrzené Komisi

10. 'V zavaznych, naléhavych a fadné
odivodnénych ptipadech tykajicich se
zavaznosti nebo novosti vadzné pieshrani¢ni
zdravotni hrozby nebo rychlosti jejiho
Sifeni mezi ¢lenskymi staty mize Komise
postupem podle ¢l. 27 odst. 3 pfijmout
okamzité¢ pouzitelné provadéci akty za
ucelem pftijeti definic pripadii, postupi

a ukazatelii pro dozor v Clenskych statech
v ptipad€ hrozby uvedené v ¢l. 2 odst. 1
pism. a) bodech 1) a i1). VySe uvedené
ukazatele rovnéZ podpoii posouzeni
kapacity pro diagnostiku, prevenci

a lécbu.

Pozménovaci navrh 160

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Evropské stfedisko pro prevenci

a kontrolu nemoci zajisti dalsi rozvoj
digitalni platformy, jejimz prostfednictvim
jsou udaje spravovany a automaticky
vyméinovany, s cilem vytvofit integrované
a interoperabilni systémy dozoru, které
pfipadné umozni dozor v redlném Case za
ucelem podpory prevence a kontroly
pfenosnych nemoci.

Pozmeénovaci navrh

10. 'V zavaznych, naléhavych a fadné
odiivodnénych ptipadech tykajicich se
zavaznosti nebo novosti vdzné pieshrani¢ni
zdravotni hrozby nebo rychlosti jejiho
Sifeni mezi Clenskymi staty mize Komise
postupem podle €l. 27 odst. 3 piijmout
okamzité pouzitelné provadéci akty za
ucelem pfijeti postupti pro dozor

v Clenskych statech v ptipadé hrozby
uvedené v €l. 2 odst. 1 pism. a) bodech 1)
aii).

Pozménovaci navrh

1. Evropské sttedisko pro prevenci

a kontrolu nemoci poté, co provede
posouzeni dopadu na ochranu osobnich
tidajit a zmirni veSkerd rizika pro prdva
a svobody subjektit udaju, zajisti dalsi
rozvoj digitalni platformy, jejimz
prostiednictvim jsou tidaje spravovany

a automaticky vyménovany, s cilem
vytvofit integrované a interoperabilni
systémy dozoru, které pfipadn€ umozni
dozor v redlném cCase za ucelem podpory
prevence a kontroly pfenosnych nemoci.
Zajisti lidsky dohled nad digitalni
platformou a zacleni zvldstni opatieni pro
minimalizaci rizik, kterda mohou vzniknout
v dusledku pienosu zkresleni nebo
neuplnych udaji 7 vice zdrojii, a stanovi
postupy pro piezkum kvality udajii.
Digitalni platformy a aplikace, jeZ
podporuji epidemiologicky dozor na
urovni Unie a ¢lenskych stdtii, se
provadéji v souladu se zasadou zamérné
ochrany udaji podle ¢l. 27 odst. 1
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Pozménovaci navrh 161

Navrh narizeni
Cl 14 — odst. 2 — pism. a

Znéni navrzené Komisi
a)  umoZnit automatizované
shromazd’ovani idajii z dozoru
a laboratornich udaji, vyuZzivat informace
z elektronickych zdravotnich zdznamd,
monitorovani médii a pouzivat umelou

inteligenci pro validaci, analyzu
a automatizované podavani zprav;

Pozménovaci navrh 162

Navrh narizeni
Cl 14 — odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b)  umoznit pocitacové zpracovani
a vymeénu informaci, daji a dokumentii.

Pozménovaci navrh 163

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 2 — pism. b a (nové)

Znéni navrzene Komisi

narizeni (EU) 2018/1725.

Pozménovaci navrh

a)  umoznit automatizované
shromazd’ovani udajii z dozoru

a laboratornich udaji, vyuzivat prislusné
zdravotni udaje z piedem vymezeného
seznamu povolenych elektronickych
zdravotnich zdznamt a zdravotnich
databazi a 7 monitorovani médii a pouzivat
umélou inteligenci pro validaci, analyzu
a podavani statistickych zprav v souladu
s Clankem 22 obecného naiizeni

0 ochrané osobnich udajii,

Pozménovaci navrh

b)  umoZnit pocitatové zpracovani

a vymeénu informaci, idaji a dokumentii se
ziretelem k pravnim piedpisiim Unie
tykajicim se ochrany osobnich udajii;

Pozménovaci navrh

ba) wumoZnit automatické oznameni

v systému véasného varovdni a reakce

v piipadé, Ze pienosné nemoci piekroci
prahové hodnoty pro varovani, jak je
uvedeno v ¢l. 13 odst. 2 pism. a).
Ozndament validuje pFisluSny zdravotnicky
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Pozménovaci navrh 164

Navrh narizeni
Cl 14 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Clenské staty odpovidaji za zajisténi
toho, aby byl integrovany systém dozoru
pravidelné dopliiovéan v€asnymi a #plnymi
informacemi, idaji a dokumenty
piedavanymi a vyménovanymi
prostiednictvim digitalni platformy.

Pozmeénovaci navrh 165

Navrh narizeni
Cl 14 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Pro epidemiologické ucely ma ECDC
rovnéz pristup k prislusSnym zdravotnim
udajim zpfistupiovanym nebo dostupnym
prostiednictvim digitalnich infrastruktur,
které umoznuji vyuziti udaji o zdravotnim
stavu pro ucely vyzkumu, tvorby politik

a pravnich predpist.

Pozménovaci navrh 166

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 6 — navéti

Znéni navrzené Komisi

6.  Komise ptijme provadéci akty pro

orgdn.

Pozménovaci navrh

3. Clenské staty odpovidaji za zajisténi
toho, aby byl integrovany systém dozoru
pravidelné dopliiovan v€asnymi, uplnymi
a presnymi informacemi, udaji

a dokumenty piedavanymi

a vyménovanymi prostiednictvim digitalni
platformy. Clenské stdty se zasazuji o to,
aby byl tento proces mezi vnitrostdatnim
systéemem dohledu a systémem dohledu
Unie automatizovan.

Pozménovaci navrh

5. Pro ucely epidemiologického dozoru
ma ECDC rovnéz ptistup k ptislusnym
zdravotnim udajiim zptistupfiovanym nebo
dostupnym prostiednictvim digitalnich
infrastruktur, které umoznuji vyuziti udaji
o zdravotnim stavu pro ucely vyzkumu,
tvorby politik a pravnich ptedpist. Pristup
ke zdravotnim udajiim musi byt piiméieny
zvlastnim konkrétnim ucelim, které
ECDC predem vymezilo.

Pozménovaci navrh

6.  Po provedeni konzultacniho postupu
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fungovani platformy pro dozor, které
stanovi:

Pozménovaci navrh 167

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 6 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) technické specifikace platformy,
vcetné mechanismu elektronické vymény
udajli pro vyménu Gdaju se stavajicimi
vnitrostatnimi systémy, urceni
pouzitelnych norem, definice struktury
zprav, datovych slovnikl, vymény
protokoll a postup;

Pozménovaci navrh 168

Navrh nafizeni
Cl. 14 - odst. 6 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

c) pohotovostni opatieni, kterd se maji
pouzit v ptipadé, Ze je néktera z funkci
platformy nedostupna;

Pozménovaci navrh 169

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 6 — pism. d

Znéni navrzené Komisi

d)  pfipady, kdy mizZe byt dot¢enym
tietim zemim a mezinarodnim organizacim
udélen ¢astecny piistup k funkcim
platformy, a prakticka opatfeni pro tento
pristup;

stanoveného v Cl. 42 odst. 2 naiizeni
2018/1725 ptijme Komise v souladu

s Clankem 28 akty v pFenesené pravomoci
tykajici se fungovani platformy pro dozor,
které stanovi:

Pozmérnovaci navrh

a) technickeé specifikace platformy,
vcetné mechanismu elektronické vymény
udajli pro vyménu udaji se stavajicimi
mezindrodnimi a vnitrostatnimi systémy,
ur¢eni pouzitelnych norem, definice
struktury zprav, datovych slovnik,
vymeény protokolll a postupti;

Pozménovaci navrh

c)  pohotovostni opatieni a zabezpecené
zdalohovani udaji, jeZ se maji pouzit

v ptipadé, Ze je n¢ktera z funkci platformy
nedostupna;

Pozménovaci navrh

d) pfipady, kdy mizZe byt dot¢enym
mezindrodnim organizacim udélen
castecny pristup k funkcim platformy,

a prakticka opatieni pro tento ptistup, jez
Jjsou v plném souladu s narizenimi (EU)
2018/1725 a (EU) 2016/679 a smérnici
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Pozménovaci navrh 170

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 6 — pism. f a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 171

Navrh nafizeni
Cl. 14 — odst. 6 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 172

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 1

Znéni navrzenée Komisi

1. V oblasti vefejného zdravi nebo pro
konkrétni oblasti vefejného zdravi, které
jsou relevantni pro provadéni tohoto
nafizeni nebo vnitrostatnich plant
uvedenych v ¢lanku 6, mize Komise
prostiednictvim provadécich akti urcit
referencni laboratore EU, které budou
poskytovat podporu ndrodnim referencnim
laboratofim za uc¢elem podpory
osvéd€enych postupli a sladéni ze strany
Clenskych stati na dobrovolném zakladé
v oblasti diagnostiky, testovacich metod,
pouzivani nekterych testli pro jednotny
dozor, oznamovani a hlaseni nakaz ze

(EU) 2016/680;

Pozménovaci navrh

fa) normalizaci infrastruktury pro
ukladani, zpracovdni a analyzu udaji.

Pozmérnovaci navrh

6a. Digitalni platformy a aplikace, které
podporuji epidemiologicky dozor na
urovni Unie a ¢lenskych stdtii, se
provadéji v souladu se zasadou zamérné
ochrany udaju podle ¢l. 27 odst. 1
naiizeni (EU) 2018/1725.

Pozménovaci navrh

1. V oblasti vefejného zdravi nebo pro
konkrétni oblasti vefejného zdravi, které
jsou relevantni pro provadéni tohoto
nafizeni nebo vnitrostatnich plani
uvedenych v ¢lanku 6, mize Komise
prostiednictvim provadécich akti urcit
referencni laboratore EU, které budou
poskytovat podporu ndrodnim referenénim
laboratofim za ¢elem podpory
osvédCenych postupli a sladéni ze strany
¢lenskych statl v oblasti diagnostiky,
testovacich metod, pouZivani n¢kterych
testd pro jednotny dozor, oznamovani
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strany Clenskych stati.

Pozménovaci navrh 173

Navrh narizeni
CL 15 - odst. 2 — pism. f

Znéni navrzené Komisi

f)  monitorovani, varovani a podpora
v reakci na ohnisko nékazy a

Pozménovaci navrh 174

Navrh narizeni
CL 15 - odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Tuto sit referenénich laboratoii EU

provozuje a koordinuje ECDC.

Pozménovaci navrh 175

Navrh narizeni
CL 15 - odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 176

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 4

a hlaSeni nékaz ze strany ¢lenskych statt.

Pozmérnovaci navrh

f)  monitorovani, varovani a podpora
v reakci na ohnisko nékazy, zejména
v pFipadé vyskytu novych patogenii; a

Pozménovaci navrh

3. Aby se zabranilo zdvojovani
Cinnosti, tuto sit’ referen¢nich laboratofi
EU provozuje a koordinuje ECDC ve
spoluprdci s laboratoiemi sit¢ WHO.
Ridici struktura sité zahrnuje spoluprdci
a koordinaci se stavajicimi narodnimi

a regiondlnimi referencnimi laboratoremi
a sitémi.

Pozménovaci navrh

3a. Laboratoie uvedené v odstavci 1
Pprispivaji ke sdileni osvédcenych postupii
a ke zlepSeni epidemiologického dozoru
uvedeného v ¢lanku 13.
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Znéni navrzené Komisi

4.  Urceni stanovena v odstavci 1 se
provadéji na zékladé vetejného vybérového
fizeni, jsou Casové omezend na minimalni
dobu 5 let a jsou pravidelné
piezkoumavana. Urceni stanovi
odpovédnost a ukoly uréenych laboratofi.

Pozménovaci navrh 177

Navrh nafizeni
CL 15 - odst. 5 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a)  musi jednat nestranné a nesmi se
nachazet v zadném stietu zajm, a zejména
ne v situaci, kterd by mohla ptimo nebo
nepiimo ovlivnit nestrannost jejich
profesniho jednani pfi plnéni jejich
povinnosti jakozto referen¢nich laboratoti
EU;

Pozménovaci navrh 178

Navrh narizeni
ClL 17 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozmeénovaci navrh

4.  Urceni stanovena v odstavci 1 se
provadéji na zakladé vetejného vybérového
fizeni, jsou ¢asové omezena na minimalni
dobu 5 let a jsou pravidelné
ptezkoumavana. Podminky a kritéria
procesu urceni vypracuje Komise na
zakladé konzultace s clenskymi staty

a ECDC. Urceni stanovi odpovédnost

a ukoly urcenych laboratoti. K urceni jsou
zpuisobila i konsorcia laboratoii.

Pozménovaci navrh

a)  musi jednat nestranné a nesmi se
nachazet v zadném stietu zajmu, a zejména
ne v situaci, kterd by mohla ptfimo nebo
nepiimo ovlivnit nestrannost jejich
profesniho jednani pfi plnéni jejich
povinnosti jakozto referen¢nich laboratofi
EU. Zvlastni pozornost je vénoviana
chranénym zkouSkam a metodam, které
mohou byt vlastnictvim laborato¥i,

Pozménovaci navrh

la. Pro monitorovani ad hoc vdainé
Ppieshranicni zdravotni hrozby uvedené
v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bodé iii) a v ¢l. 2
odst. 1 pism. b), ¢) a d) se pouZije
Evropsky systém dohledu (TESSy).
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Pozménovaci navrh 179

Navrh narizeni
Cl. 17 — odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Komise v ptipad¢ potieby prostiednictvim
provadécich aktu prijme definice ptipada
pro pouZiti pii sledovdni ad hoc za ucelem
zajisténi srovnatelnosti a slucitelnosti
shromazdénych Gdaji na Grovni Unie.

Pozménovaci navrh 180

Navrh narizeni
Cl. 17 — odst. 3 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi

Tyto provadéci akty se prijimaji
piezkumnym postupem podle ¢l. 27
odst. 2.

Pozménovaci navrh 181

Navrh narizeni
Cl. 17 — odst. 3 — pododstavec 3

Znéni navrzene Komisi

V zavaznych, naléhavych a fadné
odivodnénych ptipadech tykajicich se
zéavaznosti vazné preshrani¢ni zdravotni
hrozby nebo rychlosti jejiho Sifeni mezi
Clenskymi staty smi Komise definice
pripadit uvedené v prvnim pododstavci
Ppiijmout nebo aktualizovat
prostiednictvim okamZité pouZitelnych
provadécich aktit postupem pro naléhavé
pripady podle ¢l. 27 odst. 3.

Pozménovaci navrh 182

Navrh narizeni

Pozmérnovaci navrh

Komise v ptipad¢ potieby prijme akty

v pirenesené pravomoci podle clanku 28
tykajici se definic ptipadu pro pouziti pii
monitorovdni ad hoc za ucelem zajisténi
srovnatelnosti a slucitelnosti
shromazdénych udaji na trovni Unie.

Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

V zé&vaznych, naléhavych a fadné
odivodnénych ptipadech tykajicich se
zé&vaznosti vazné preshrani¢ni zdravotni
hrozby, vyskytu nové takové hrozby nebo
rychlosti jejiho Sifeni mezi ¢lenskymi staty
se na akty v pienesené pravomoci piijaté
podle tohoto ¢lanku pouZije postup

stanoveny v ¢lanku 28a.
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Cl. 18 — odst. 1
Znéni navrzené Komisi

1.  Systém vcasného varovani a reakce
umozni Komisi a pfisluSnym organtim
odpovédnym na vnitrostatni tirovni
neustale komunikovat za ucelem
pfipravenosti, v€asného varovani a reakce,
vydavani varovani, posuzovani rizik

v oblasti vefejného zdravi a stanoveni
opatfeni, kterd mohou byt vyzadovéna pro
ochranu vetejného zdravi.

Pozménovaci navrh 183

Navrh narizeni
CL 18 — odst. 2 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

Sprava a vyuZivani systému vcasného
varovani a reakce zahrnuje vyménu
osobnich Uidajl ve zvlastnich piipadech,
kdy tak stanovi pfislusné pravni nastroje.
To zahrnuje:

Pozménovaci navrh 184

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 2 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

ECDC prubézné aktualizuje systém
v€asného varovani a reakce umoziujici
vyuzivani modernich technologii, jako jsou
digitalni mobilni aplikace, modely umélé
inteligence, vesmirné aplikace nebo jiné
technologie pro automatizované
vysledovani kontaktt, a to na zékladé
technologii pro trasovani kontakt
vyvinutych ¢lenskymi staty.

Pozmeénovaci navrh

1.  Systém vcasného varovani a reakce
umozni Komisi, ECDC a ptislusnym
organiim odpovédnym na vnitrostatni
urovni neustale komunikovat za ucelem
pfipravenosti, v€asného varovani a reakce,
vydavani varovani, posuzovani rizik

v oblasti vefejného zdravi a stanoveni
opatfeni, kterd mohou byt vyzadovéna pro
ochranu vefejného zdravi.

Pozmérnovaci navrh

Sprava a provozovdni systému vcasného
varovani a reakce zahrnuje vyménu
osobnich tidaji ve zvlastnich ptipadech,
kdy tak stanovi pfislusné pravni nastroje.
To zahrnuje:

Pozménovaci navrh

ECDC priabézné aktualizuje systém
v€asného varovani a reakce umoziujici
vyuzivani modernich technologii, jako jsou
digitalni mobilni aplikace, modely umélé
inteligence, vesmirné aplikace nebo jiné
technologie pro automatizované
vysledovani kontaktt, a to na zdkladé
technologii pro trasovani kontakti
vyvinutych ¢lenskymi staty nebo Unii

a pouZivanych vyhradné za ucelem boje
proti pandemii, u nichZ bylo prokazano, Ze
Jjsou vhodné, nezbytné a piiméiené a

v plném souladu s naiizenim (EU)
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Pozménovaci navrh 185

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 2 — pododstavec 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 186

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 187

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 2 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

2016/679 a smérnici 2002/58/ES.

Pozmérnovaci navrh

V zajmu zajisténi kvality a shody udaji
zavede systém vcasného varovdni a reakce
spolehlivé, piesné a interoperabilni datové
procesy s ¢lenskymi staty. ECDC
koordinuje béhem celého procesu vymény
udajii — od posouzeni poZadavkit na udaje,
jejich predavani a shromaZd’ovani az po
aktualizaci a interpretaci udajit — svou
cinnost s ¢lenskymi stdty a zajist'uje
uzkou spolupraci mezi Komisi, ECDC

a prisluSnymi vnitrostatnimi

a regiondlnimi orgdny.

Pozménovaci navrh

2a. ECDC vytvoii a zdokonaluje systém
véasného varovani a reakce s cilem
rozSiFit automatizaci sbéru a analyzy
informaci, zlepsit kategorizaci

ozndameni, omezit komunikaci s otevienym
textem, snizit administrativni 7datéz

a zlepsit normalizaci oznameni.

Pozménovaci navrh

2b. Systém vcéasného varovani a reakce
je zdokonalovan s cilem sniZit zaté7
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Pozmeénovaci navrh 188

Navrh narizeni
Cl 18 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Komise prostfednictvim provadécich
aktli pfijme postupy tykajici se vymény
informaci s jinymi systémy rychlého
varovani na trovni Unie, v€etné¢ vymény
osobnich udajt, pro zajisténi fadné¢ho
fungovani systému v€asného varovani

a reakce a zamezeni prekryvani ¢innosti
nebo protichlidnym opatfenim, pokud jde
o stavajici struktury a mechanismy
pfipravenosti, sledovani vaznych
pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb,
v€asného varovani pred nimi a boje proti
nim.

Pozménovaci navrh 189

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 4 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

spojenou s byrokracii a zdvojovani
ozndmeni. Systém véasného varovani

a reakce umoziiuje prislus§nym
vnitrostatnim orgdniim oznamovat
udalosti, které mohou predstavovat
ohroZeni verejného zdravi mezindrodniho
vyznamu podle ¢lanku 6 mezindrodnich
zdravotnickych predpisii, Svétové
zdravotnické organizaci. Tyto informace
jsou piedany do systému véasného
varovdni a reakce a ten automaticky vyda
varovné hlaSeni.

Pozménovaci navrh

4.  Komise prostfednictvim provadécich
aktli pfijme postupy tykajici se vymeény
informaci s jinymi systémy rychlého
varovani na trovni Unie a mezgindrodni
urovni, véetné vymény osobnich tdajl, pro
zajisténi fadného fungovani systému
vcasného varovani a reakce a zamezeni
prekryvani ¢innosti nebo protichiidnym
opattenim, pokud jde o stavajici struktury
a mechanismy pfipravenosti, sledovani
vaznych preshrani¢nich zdravotnich
hrozeb, v€asného varovani pied nimi a boje
proti nim.

Pozménovaci navrh

4a. Systém vcéasného varovdni a reakce
je schopen automaticky shromazd’ovat
informace 7 dalSich duleZitych databazi,
Jjako jsou databdze obsahujici udaje

o Zivotnim prostiedi, klimatické udaje,
udaje o zavlaZovani a dalsi udaje tykajici

PE696.011/ 80

CS



Pozménovaci navrh 190

Navrh narizeni
CL 19 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Oznami-li ptisluSné vnitrostatni
organy Svétové zdravotnické organizaci
udalosti, které mohou piedstavovat
ohroZeni vefejného zdravi mezinarodniho
vyznamu podle ¢lanku 6 mezinarodnich
zdravotnickych predpisti, predaji
nejpozdéji soucasné varovné hlaseni do
systému v€asného varovani a reakce,
jestlize doty¢na hrozba spad4 mezi hrozby
uvedené v €l. 2 odst. 1 tohoto natizeni.

Pozménovaci navrh 191

Navrh narizeni
CL 19 - odst. 3 — pism. f

Znéni navrzené Komisi

f)  rizik pro vefejné zdravi;

Pozménovaci navrh 192

Navrh narizeni
CL 19 - odst. 3 — pism. h

Znéni navrzené Komisi

h)  opatieni jinych neZ opatieni v oblasti
vetejného zdravi;

se vainych preshranic¢nich zdravotnich
hrozeb, které by mohly usnadnit
pochopeni a zmirnéni rizika potencidalnich
zdravotnich hrozeb.

Pozmérnovaci navrh

2. Oznami-li ptislusné vnitrostatni
organy Svétoveé zdravotnické organizaci
udalosti, které mohou piedstavovat
ohroZeni vefejného zdravi mezinarodniho
vyznamu podle ¢lanku 6 mezinarodnich
zdravotnickych ptedpist, jak je uvedeno
v ¢l. 18 odst. 2b, piedaji nejpozdéji
soucasné varovné hlaSeni do systému
v€asného varovani a reakce, jestlize
doty¢na hrozba spada mezi hrozby uvedené
v €l. 2 odst. 1 tohoto nafizeni.

Pozménovaci navrh

f)  rizik pro vetejné zdravi, zejména pro
zranitelné skupiny, pokud mozno véetné
jejich dopadu na zdvainé nepienosné
nemoci,

Pozménovaci navrh

h)  viceodvétvovych opatieni jinych nez
opatfeni v oblasti vetfejného zdravi;
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Pozménovaci navrh 193

Navrh narizeni
Cl. 19 — odst. 3 — pism. i a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozmeénovaci navrh 194

Navrh nafizeni
Cl 19 — odst. 3 — pism. j

Znéni navrzené Komisi

J)  Zadosti a nabidek pfeshrani¢ni
mimoiadné pomoci;

Pozménovaci navrh 195

Navrh narizeni
CL 19 — odst. 4 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 196

Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 1 — navéti

Zneni navrzené Komisi

1. Je-1i to nutné z hlediska koordinace

Pozménovaci navrh

ia) stdavajicich a potencidalnich
vyrobnich zavodu, jejich? jedinym cilem je
umoZnit Unii zmapovat strategické
vyrobni kapacity Unie jako celku;

Pozmérnovaci navrh

J)  Zadosti a nabidek pfeshrani¢ni
mimotadné pomoci, jako je lékaisky
PFevoz pacientii 7 jednoho CElenského stdatu
do druhého nebo poskytnuti
zdravotnického persondlu jednim
¢lenskym statem jinému clenskému stdtu,
zejména v pieshranicnich oblastech
sousednich regionii;

Pozmenovaci navrh
4a. Clensky stdt informace uvedené

v odstavci 3 aktualizuje, jakmile ziska
nové udaje.

Pozménovaci navrh

1. Je-1i to nutné z hlediska koordinace
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reakce na urovni Unie, Komise v ptipad¢
vydani varovného hlaSeni podle ¢lanku 19
a na zadost Vyboru pro zdravotni
bezpecnost podle ¢lanku 21 nebo

z vlastniho podnétu neprodlené zptistupni
piislusnym vnitrostatnim organtim

a Vyboru pro zdravotni bezpecnost
prostiednictvim systému v¢asného
varovani a reakce posouzeni rizik
potencidlni zadvaznosti hrozby pro vetejné
zdravi, v€etné¢ moznych opatieni v oblasti
vetejného zdravi. Uvedené posouzeni rizik
provadgji:

Pozménovaci navrh 197

Navrh narizeni
Cl 20 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a)  Evropské stfedisko pro prevenci

a kontrolu nemoci (ECDC) v souladu

s ¢lankem 8a natizeni (EU) .../... [UL
vést.: VloZte prosim ¢islo natfizeni ECDC
[ISC/2020/12527]] v ptipad¢ hrozby
uvedené v Cl. 2 odst. 1 pism. a) bodech i)

a ii), véetn¢ latek lidského pavodu: krev,
organy, tkan¢ a buiky potencialné
zasazené pirenosnymi nemocemi; nebo ¢l. 2
odst. 1 pism. d) a/nebo

reakce na urovni Unie, Komise v ptipadé
vydani varovného hlaseni podle ¢lanku 19
a na zadost Vyboru pro zdravotni
bezpecnost podle ¢lanku 21 nebo

z vlastniho podnétu neprodlené zptistupni
pfislusnym vnitrostatnim organim

a Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost
prostiednictvim systému v¢asného
varovani a reakce posouzeni rizik
potencialni zdvaznosti hrozby pro vetejné
zdravi, v€etné¢ moznych opatieni v oblasti
vetejného zdravi a véetné posouzeni rizik
tykajicich se duSevniho zdravi postiené
populace. Uvedené posouzeni rizik
provadéji:

Pozménovaci navrh

a)  Evropské stfedisko pro prevenci

a kontrolu nemoci (ECDC) v souladu

s ¢lankem 8a natizeni (EU) .../... [UL
vést.: Vlozte prosim Cislo nafizeni ECDC
[ISC/2020/12527]] v ptipad¢ hrozby
uvedené v €l. 2 odst. 1 pism. a), véetné
latek lidského pavodu: k nim patii krev,
organy, tkané a buiky potencialné
zasazené pfenosnymi nemocemi; nebo ¢l. 2
odst. 1 pism. d) a/nebo

Odvvodneéni

Odborné znalosti strediska Ize pouZit i v pFipadech, které nesouviseji s prenosnymi nemocemi,
napr. v otazkach biologické bezpecnosti, a proto by se toto ustanoveni mélo vztahovat na celé

pismeno a).

Pozménovaci navrh 198

Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 1 — pism. a a (nové)
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 199

Navrh nafizeni
Cl. 20 — odst. 1 — pism. f a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh

aa) Evropska agentura pro lécivé
piipravky (EMA) v souladu s ¢lankem 1
naiizeni (EU) 2021/... [vloZte Cislo
revidovaného narizeni 2020/0321(COD)

o EMA] v pFipadé hrozby spojené

s vadnym zdravotnickym materidlem nebo
v dusledku nedostatku humdnnich
lécivych piipravkit nebo zdravotnickych
prostiedkii; a/nebo

Pozmérnovaci navrh

Ja)  unijni nebo vnitrostatni subjekty,
které se zabyvaji vytvdrenim zdsob
lécivych piipravkii.

Odvvodneéni

Od roku 2023 by mél byt do vytvareni zasob lékarskych protiopatieni zapojen urad HERA.

Pozménovaci navrh 200

Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Na zadost agentury nebo subjektu,
ktery provadi posouzeni rizik v ramci
sveho mandatu, poskytnou agentury

a subjekty uvedené v odstavci 1 bez
zbytecného odkladu veskeré relevantni

informace a udaje, které maji k dispozici.

Pozménovaci navrh

2. Na zadost agentury nebo subjektu,
ktery provadi posouzeni rizik v ramci
svého mandatu, poskytnou agentury

a subjekty uvedené v odstavci 1 bez
zbytecného odkladu veskeré relevantni
informace a odborné znalosti, které maji
k dispozici. PFi posuzovani rizik se
agentura nebo subjekt urci jako vedouci
agentura v souladu s odstavcem 3. Tato
agentura nebo subjekt zajisti, aby se
piihliZelo ke vSem informacim nebo
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Pozménovaci navrh 201

Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

Je-1i potfebné posouzeni rizika zcela nebo
¢aste¢né mimo pusobnost agentur
uvedenych v odstavci 1 a je-1i povazovano
za nutné pro Ucely koordinace reakce na
urovni Unie, zajisti Komise na zadost
Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost nebo

z vlastniho podnétu ad hoc posouzeni
rizika.

Pozmeénovaci navrh 202

Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 3 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi

Komise toto posouzeni rizika urychlené
zptistupni pfisluSnym vnitrostatnim
organiim prostfednictvim systému
v€asného varovani a reakce a, je-li to
vhodné, prostfednictvim propojenych
systémul v€asného varovani. Ma-li byt
posouzeni rizika zvefejnéno, obdrzi je
piislusné vnitrostatni organy pted jeho
zvefejnénim.

Pozménovaci navrh 203

odbornym znalostem ziskanym od jinych
agentur nebo subjektit uvedenych
v odstavci 1.

Pozmérnovaci navrh

Je-1i potfebné posouzeni rizika zcela nebo
¢aste¢né mimo pisobnost agentur
uvedenych v odstavci 1 a je-1i povazovano
za nutné pro Ucely koordinace reakce na
urovni Unie, zajisti Komise na Zadost
Vyboru pro zdravotni bezpe¢nost nebo

z vlastniho podnétu ad hoc posouzeni
rizika. Pokud potiebné posouzeni rizik
spada do mandatu nékolika agentur
uvedenych v odstavci 1, urci Komise
vedouci agenturu, kterd bude povéiena
provedenim posouzeni rizik ve spoluprdci
s ostatnimi dotéenymi agenturami,

a stanovi lhiitu, ve které urcend agentura
své posouzeni predloZi.

Pozménovaci navrh

Komise toto posouzeni rizika urychlené
zptistupni pfisluSnym vnitrostatnim
organtim prostfednictvim systému
v€asného varovani a reakce a, je-li to
vhodné, prostfednictvim propojenych
systémil v€asného varovani. Ma-li byt
posouzeni rizika zvefejnéno, obdrzi je
pfislusné vnitrostatni organy pied jeho
zvetejnénim prosti‘ednictvim systému
vCasného varovani a reakce a Vyboru pro
zdravotni bezpecnost.

PE696.011/ 85

CS



Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 3 — pododstavec 3

Znéni navrzené Komisi

Toto posouzeni rizika zohledni ptipadné
relevantni informace poskytnuté jinymi
subjekty, zejména Svétovou zdravotnickou
organizaci v pfipadé ohroZeni vetejného
zdravi mezinarodniho vyznamu.

Pozménovaci navrh 204

Navrh nafizeni
ClL 21 — odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b)  komunikaci o rizicich a krizovou
komunikaci, jiZ je tfeba pfizplsobit
vnitrostatnim potfebam a okolnostem,
s cilem poskytovat vefejnosti

a gdravotnickym pracovnikiim v Unii
dusledné a koordinované informace;

Pozménovaci navrh 205

Navrh narizeni
Cl 21 — odst. 1 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi

c)  pfijimani stanovisek a pokynt,
vcetné stanovisek a pokyni tykajicich se
konkrétnich opatfeni reakce ¢lenskych
stath v oblasti prevence a kontroly vaznych
pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb.

Pozménovaci navrh 206

Navrh narizeni
CL 21 — odst. 1 — pism. ¢ a (nové)

Pozmérnovaci navrh

Toto posouzeni rizika zohledni ptipadné
relevantni informace poskytnuté odborniky
na veiejné zdravi a jinymi subjekty,
zejména Svétovou zdravotnickou
organizaci v pfipad€ ohroZeni vefejného
zdravi mezinarodniho vyznamu.

Pozmérnovaci navrh

b)  komunikaci o rizicich a krizovou
komunikaci, jiZ je tfeba ptizpusobit
vnitrostatnim potfebam a okolnostem,

s cilem poskytovat vetejnosti,
zdravotnickym pracovnikitm

a pracovnikiim v oblasti verejného zdravi
v Unii dusledné a koordinované informace;

Pozménovaci navrh

c)  pfijimani stanovisek a pokynt,
vcetné stanovisek a pokyni tykajicich se
konkrétnich opatfeni reakce ¢lenskych
statll v oblasti prevence a kontroly vaznych
pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb, véetné
koordinace opatieni reakce.
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 207

Navrh narizeni
Cl. 21 - odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2.V ptipadé, Ze nektery ¢lensky stat
zamysli pfijmout opatfeni v oblasti
vetejného zdravi pro boj proti vazné
pfeshranic¢ni zdravotni hrozbég, informuje
pted jejich piijetim ostatni Clenské staty

a Komisi a konzultuje s nimi povahu, tcel
a oblast piisobnosti téchto opatfeni, pokud
naléhavost ochrany vetejného zdravi
nevyzaduje jejich okamzité pfijeti.

Pozménovaci navrh 208

Navrh narizeni
CL 21 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Musi-li néktery Clensky stat z divodu
naléhavosti pfijmout opatfeni v oblasti
vetejného zdravi v reakci na vznik nebo
opakovany vyskyt vazné pfeshrani¢ni
zdravotni hrozby, informuje okamzité po
jejich pfijeti ostatni ¢lenské staty a Komisi
0 povaze, ucelu a oblasti pisobnosti téchto
opatfeni.

Pozmérnovaci navrh

ca) vnitrostdtni cestovni omezeni a dalSi
pieshranicéni omezeni pohybu

a shromaZd’ovani osob a poZadavky na
karanténu a dohled nad karanténou po
Ppieshraniénich cestach.

Pozmérnovaci navrh

2.V ptipadé, Ze néktery ¢lensky stat
zamysli ptijmout nebo ukondit opatieni
v oblasti vefejného zdravi pro boj proti
vazné preshrani¢ni zdravotni hrozbé,
informuje pied pFijetim nebo ukoncenim
téchto opatieni ostatni Clenské staty,
zejména sousedni ¢lenské staty, Komisi
a Vybor pro zdravotni bezpecnost

a konzultuje a koordinuje s nimi povahu,
ucel a oblast plisobnosti téchto opatieni,
pokud naléhavost ochrany vetfejného zdravi
nevyzaduje jejich okamzité prijeti.

Pozménovaci navrh

3. Musi-li néktery Clensky stat z divodu
naléhavosti pfijmout opatfeni v oblasti
vefejného zdravi v reakci na vznik nebo
opakovany vyskyt vazné pfeshrani¢ni
zdravotni hrozby, informuje okamzité po
jejich ptijeti ostatni Clenské staty, prislusné
regiondlni organy, Komisi a Vybor pro
zdravotni bezpecnost o povaze, Gcelu

a oblasti ptsobnosti téchto opatieni,
zejména v preshranicnich regionech.
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Pozménovaci navrh 209

Navrh narizeni
ClL. 21 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 210

Navrh narizeni
Cl. 22 — odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi
c)  musi byt umérna rizikim pro vefejné
zdravi souvisejicim s danou hrozbou
a zabranit zejména jakémukoli zbytecnému

omezovani volného pohybu osob, zbozi
a sluzeb.

Pozménovaci navrh 211

Navrh narizeni
CL 22 - odst. 2 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozmérnovaci navrh

3a. V pFipadé vaziné pieshranicéni
zdravotni hrozby, ktera v néjakém
Clenském staté piesahuje vnitrostdatni
kapacity reakce, miiZe dotceny clensky
stdat rovnéz poZadat o pomoc ostatni
clenské staty prostiednictvim Stiediska
pro koordinaci odezvy na mimoidadné
udalosti (ERCC), ziizeného rozhodnutim
Evropského parlamentu a Rady ¢.
1313/2013/EU™,

1a Rozhodnuti Evropského parlamentu
a Rady ¢ 1313/2013/EU ze dne 17.
prosince 2013 o mechanismu civilni
ochrany Unie.

Pozménovaci navrh

c)  musi byt nezbytnd, vhodnda a timérna
rizikiim pro vetejné zdravi souvisejicim

s danou hrozbou a zabranit zejména
jakémukoli zbytecnému omezovani
volného pohybu osob, zbozi a sluzeb

a prav, svobod a zdsad zakotvenych

v Listiné zdkladnich prav Evropské unie

a podporovat koordinaci opatieni mezi
Clenskymi stdty;

Pozménovaci navrh
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Pozménovaci navrh 212

Navrh narizeni
Cl. 22 — odst. 2 — pism. ¢ b (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 213

Navrh narizeni
CL 23 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3.  Predtim, nez Komise nékterou situaci
uzna jako stav ohrozeni vetejného zdravi
na urovni 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 piislusné
rozhodnuti.

Pozménovaci navrh 214

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 4 — pododstavec 2

Znéni navrzene Komisi
Tyto provadéci akty se ptijimaji

pfezkumnym postupem podle ¢l. 27
odst. 2.

ca) jsou Casové omezena a skondi,
Jjakmile piestane byt splnéna nékterd
z podminek v pismenech a), b) a c);

Pozmérnovaci navrh

cb) piihliZeji k tomu, Ze je zapotiebi, aby
vnitini trh normadlné fungoval, zejména
aby existovaly tzv. zelené koridory pro
volny pohyb potravin a lékaiskych
protiopatieni.

Pozmérnovaci navrh

3.  Predtim, nez Komise n¢kterou situaci
uzna jako stav ohroZeni vetejného zdravi
na urovni Unie, spoji se se Svétovou
zdravotnickou organizaci, aby ji sd¢lila
svou analyzu situace spojené s vypuknutim
hrozby a informovala ji o tom, Ze zamysli
pfijmout piislusné rozhodnuti.

Pozménovaci navrh

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

Rozhodnuti uvedena v odstavcich 1 a 2 maji smysl pouze tehdy, jsou-li naléhava. V téchto
pripadech by se proto mél stat béznym postupem postup pro naléhavé pripady.

Pozménovaci navrh 215

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzene Komisi

1.  Zaucelem formalniho uznani
mimoiadné situace v oblasti vetejného
zdravi na trovni Unie ziidi Komise
Poradni vybor pro mimotadné situace

v oblasti vetejného zdravi (dale jen
»poradni vybor®), ktery Komisi na jeji
Zadost poskytne poradenstvi a poskytne ji
své nazory ohledné:

Pozménovaci navrh 216

Navrh narizeni
Cl. 24 - odst. 1 — pism. ¢ — bod ii

Znéni navrzene Komisi

1)  zjiSténi a zmirnéni vyznamnych
nedostatkli nebo nesrovnalosti

v opatienich, ktera byla nebo maji byt
pfijata za ucelem omezeni a zvladani
konkrétni hrozby a ptekonani jejiho
dopadu, v¢etné klinického fizeni a 1écby,
nefarmaceutickych protiopatieni a potieb
vyzkumu v oblasti vetejného zdravi;

Pozménovaci navrh 217

Navrh narizeni

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

Pozménovaci navrh

1.  Zaucelem formalniho uznani
mimotadné situace v oblasti vetfejného
zdravi na arovni Unie zfidi Komise na
zdakladé konzultace s Vyborem pro
zdravotni bezpecnost Poradni vybor pro
mimofadné situace v oblasti vetfejného
zdravi (dale jen ,,poradni vybor*), ktery
Komisi a Vyboru pro zdravotni bezpecnost
poskytne na Zadost Komise nebo Vyboru
pro zdravotni bezpecnost poradenstvi

a poskytne jim své ndzory ohledng¢:

Pozménovaci navrh

1)  zjiSténi a zmirnéni vyznamnych
nedostatkli nebo nesrovnalosti

v opatfenich, ktera byla nebo maji byt
pfijata za ucelem omezeni a zvladani
konkrétni hrozby a ptekonani jejiho
dopadu, v¢etné klinického fizeni a 1écby
a potteb vyzkumu v oblasti vefejného
zdravi;
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 218

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Poradni vybor se sklada

z nezéavislych odbornikl vybranych Komisi
podle oblasti odbornosti a zkusenosti, které
jsou pro nastalou konkrétni hrozbu
nejrelevantnéj$i. Vybor by mél mit
viceoborové slozeni, aby mohl poskytovat
poradenstvi ohledné biomedicinskych,
behavioralnich, socidlnich, hospodarskych,
kulturnich a mezinarodnich aspekti.
Zastupci ECDC a EMA se ucastni
poradniho vyboru jake pozorovatelé.
Zastupci jinych instituci nebo agentur Unie
vyznamnych pro danou hrozbu se podle
potieby Ucastni tohoto vyboru jako
pozorovatelé. Komise miiZe ptizvat
odborniky se zvlastni kvalifikaci ve vztahu
k pfedmétu jednani, aby se ad hoc
zucastnili ¢innosti poradniho vyboru.

Pozmeénovaci navrh

iia) na zdkladé konzultace s agenturou
EMA podle naiizeni (EU) .../... [UF.
vést.: VloZte prosim Cislo naiizeni

o agentuire EMA], stabilita
dodavatelskych retézcii a vyrobni kapacita
zdravotnickych dodavatelskych ietézcit
zapojenych do produkce a vyroby
lékaiskych protiopatieni potiebnych pro
diagnostiku a lécbu dotceného
onemocnéni a souvisejici ndaslednou péci;

Pozmérnovaci navrh

2. Poradni vybor se sklada

z nezavislych odbornikt, zdstupcii
zdravotnickych a pecovatelskych
pracovnikit a zdstupcit obcanské
spolecnosti vybranych Komisi podle
oblasti odbornosti a zkusenosti, které jsou
pro nastalou konkrétni hrozbu
nejrelevantnéj$i. Vybor by mél mit
viceoborové sloZeni, aby mohl poskytovat
poradenstvi ohledné sanitdrnich,
biomedicinskych, behavioralnich,
socialnich, hospodaiskych, vyzkumnych,
vyvojovych, vyrobnich, kulturnich,
dopravnich a mezinarodnich aspektii.
Zastupci ECDC a EMA se dinnosti
poradniho vyboru aktivné ucastni.
Zastupci jinych instituci nebo agentur Unie
vyznamnych pro danou hrozbu se podle
potieby ucastni tohoto vyboru jako
pozorovatelé. Komise nebo Vybor pro
zdravotni bezpecnost mohou piizvat
odborniky a zucastnéné strany se zvlastni
kvalifikaci ve vztahu k pfedmétu jednani,
aby se ad hoc zucastnili ¢innosti poradniho
vyboru. Jména odborniki vybranych do
poradniho vyboru a podrobné informace
o0 profesnim nebo védeckém zdazemi, které
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Pozménovaci navrh 219

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 220

Navrh narizeni
Cl 24 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Poradni vybor se schazi

v pravidelnych intervalech a vzdy

v ptipadé€ potieby, na Zadost Komise nebo
¢lenského statu.

Pozménovaci navrh 221

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi

odivodnuji jejich jmenovani, Komise
zverejni.

Pozmérnovaci navrh

2a. Komise zveiejni seznam Clenii
poradniho vyboru a kvalifikacni
piedpoklady pro jejich jmenovani na
svych internetovych strankdach. Kdykoli je
to mozné, je zajisténa zemépisnd
vyvizenost Elenstvi. Clenové poradniho
vyboru jednaji ve veiejném zdjmu

a nezavisle. Ucini prohlaseni o zajmu a

o zavazku. Aby bylo mozné urcit zdajmy,
které by mohly byt na ujmu nezavislosti
téchto odborniki, jsou v téchto
prohlasenich uvedeny vSechny cCinnosti,
pozice, okolnosti a dal§i skuteCnosti, jeZ by
se mohly tykat pirimého ¢i nepiimého
zdjmu.

Pozménovaci navrh

3. Poradni vybor se schazi

v pravidelnych intervalech a vzdy

v ptipadé¢ potieby, na Zadost Komise,
Vyboru pro zdravotni bezpecnost nebo
¢lenského statu.

Pozménovaci navrh
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6.  Poradni vybor pfijme sviij jednaci
fad, v¢etné pravidel pro vyhlaseni

a ukonceni mimofadné situace, piijeti
doporuceni a hlasovani. Jednaci tad
vstoupi v platnost po obdrzeni ptiznivého
stanoviska ze strany Komise.

Pozménovaci navrh 222

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 6 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozmeénovaci navrh 223

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 6 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 224

Navrh narizeni
CL 25 — odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b)  mechanismi pro sledovani
nedostatku lékatskych protiopatieni a pro
jejich vyvoj, pofizovani, Fizeni a zavadénti;

6.  Poradni vybor pfijme sviij jednaci
fad, v¢etné pravidel pro vyhlaseni

a ukonceni mimofadné situace, piijeti
doporuceni a hlasovani. Jednaci tad
vstoupi v platnost po obdrzeni ptiznivého
stanoviska Komise a Vyboru pro zdravotni
bezpecnost.

Pozménovaci navrh

6a. Zapisy 7 jedndni poradniho vyboru
Jjsou veiejné.

Pozménovaci navrh

6b. Poradni vybor uzce spolupracuje
S vnitrostdtnimi poradnimi orgdny.

Pozménovaci navrh

b)  mechanismu pro sledovani
nedostatku lékatskych protiopatieni

a jejich vyvoje a vyroby, pro sledovani
zadavani verejnych zakazek na tato
protiopatieni, pro sledovani opatieni
Pprijatych k zajisténi bezpecnosti jejich
dodavek a pro sledovani Fizeni,
skladovani, distribuce a zavadéni téchto
protiopatieni,
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Pozménovaci navrh 225

Navrh narizeni
ClL 25 — odst. 1 — pism. ¢

Znéni navrzené Komisi
c¢)  aktivace podpory ECDC podle
nafizeni (EU) .../... [Uf. vést.: VloZte ¢islo
natizeni ECDC [ISC/2020/12527]] za

ucelem mobilizace a nasazeni pracovni
skupiny EU pro zdravi.

Pozménovaci navrh 226

Navrh nafizeni
Cl 25 — odst. 1 — pism. ¢ a (nov¢)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 227

Navrh narizeni
ClL 25 — odst. 1 — pism. ¢ b (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh 228

Navrh narizeni
Clanek 25 a (novy)

Pozmérnovaci navrh

c) aktivace podpory ECDC podle
natizeni (EU) .../... [UF. vést.: Vlozte &islo
natizeni ECDC [ISC/2020/12527]] za
ucelem mobilizace a nasazeni pracovni
skupiny EU pro zdravi, a zejména
vytvoreni seznamu litZek na jednotkdch
intenzivni péce v Clenskych stdatech pro
ucely pripadného pieshranicniho prevozu
pacientii;

Pozmérnovaci navrh

ca) mechanismu Unie pro kontrolu
vyvozu s cilem umoznit Unii zarucit
véasny a ucinny piistup k protiopatienim;

Pozménovaci navrh

cb) ve vyjimecnych pripadech zelenych
koridorit uvedenych v ¢lanku 25a tohoto
narizeni.
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 229

Navrh narizeni
Cl 26 —odst. 1

Zneni navrzené Komisi

1. Systém v€asného varovani a reakce
zahrnuje funkci selektivniho rozesilani
zprav umoziujici sdélovani osobnich
udajl, véetné kontaktnich udajii a idaja
o zdravotnim stavu, pouze piisluSnym
vnitrostdtnim organim, jichz se doty¢na
opatfeni k vysledovani kontakta tykaji.
Tato funkce selektivniho pfedavani zprav
je navrzZena a provozovana tak, aby

Pozmeénovaci navrh

Clinek 25a
Zelené koridory

1.  Poté, co uznd podle ¢l. 23

odst. 1 ohroZeni veiejného zdravi v situaci
pandemie, vytvoii Komise v pripadé
omezeni na hranicich zelené koridory,
které zajisti volny pohyb zakladniho zboZi,
lékaiskych protiopatieni a pieshranicnich
pracovnikit v ramci vnitiniho trhu.

2. Komisi je svéiena pravomoc prijimat
akty v prenesené pravomoci, aby mohla
toto naiizeni doplnit o ustanoveni tykajici
se vytvaieni zelenych koridorii uvedenych
v prvnim odstavci.

3. Clensky stit miie zakdzat nebo
omezit vyvoz lékaiskych protiopatieni
v pritbéhu ohroZeni verejného zdravi
na urovni Unie pouze v pripadech
stanovenych v ¢lanku 36 SFEU, pokud
k tomu ziska od Komise predchozi
povoleni.

4.  Komise rozhodne o Zadosti

o piedchozi povoleni do péti dnii od jejiho
podani. Pokud Komise v této lhiité
nerozhodne, povaZuje se Zadost

za schvdlenou.

Pozménovaci navrh

1. Systém v€asného varovani a reakce
zahrnuje funkci selektivniho rozesilani
zprav umoziujici sdélovani osobnich
udajl, véetné kontaktnich udajti a idaja
o zdravotnim stavu, pouze piisluSnym
vnitrostdtnim organim, jichz se doty¢na
opatfeni k vysledovani kontakta tykaji.
Tato funkce selektivniho pfedavani zprav
je navrzena s ohledem na zdasadu
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zajistovala bezpecné a zakonné zpracovani
osobnich idajl a byla propojena se
systémy trasovani kontakti na irovni Unie.

Pozménovaci navrh 230

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Osobni tdaje mohou byt rovnéz
vyménovany v souvislosti

s automatizovanym trasovanim kontakt
pomoci aplikaci pro trasovani kontaktu.

Pozménovaci navrh 231

Navrh narizeni
CL 26 — odst. 6 — pododstavec 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

6.  Komise prostiednictvim provadécich
aktii stanovi:

minimalizace udajii a zamérné

a standardni ochrany udajii a je
provozovana tak, aby zajiStovala bezpecné
a zékonné zpracovani osobnich udaji

a byla propojena se systémy trasovani
kontaktl na urovni Unie.

Pozmérnovaci navrh

5. Osobni idaje mohou byt rovnéz
vyménovany v souvislosti

s automatizovanym trasovanim kontaktd
pomoci aplikaci pro trasovani kontaktt,
a to v plném souladu s narizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679'«.

14 Nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2016/679 ze dne

27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich
udajit a o volném pohybu téchto udajii a
o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné
narizeni o ochrané osobnich udaji)

(U¥. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

Pozménovaci navrh

6.  Po provedeni konzultacniho postupu
stanoveného v ¢l. 42 odst. 2 naiizeni (EU)
2018/1725 prijme Komise v souladu

s Clankem 28 akty v pFenesené pravomoci,
kterymi stanovi:
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Pozménovaci navrh 232

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 6 — pododstavec 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b)  postupy pro propojeni systému
vCasného varovani a reakce se systémy
trasovani kontakt® na arovni Unie;

Pozménovaci navrh 233

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 6 — pododstavec 1 — pism. d

Znéni navrzené Komisi

d)  zplsoby zpracovani udaji

z automatizovanych aplikaci pro trasovani
kontaktl a interoperability téchto aplikaci,
jakoz 1 ptipady, kdy tfetim zemim Ize
udélit ptistup k interoperabilité trasovani
kontaktli, podminky, za kterych lze tak
ucinit, a praktické upravy takového
piistupu.

Pozménovaci navrh 234

Navrh narizeni

Pozmérnovaci navrh

b)  postupy pro propojeni systému
v€asného varovani a reakce se systémy
trasovani kontaktli na trovni Unie a na
mezindrodni urovni;

Pozmérnovaci navrh

d)  zpusoby zpracovani udaja

z automatizovanych aplikaci pro trasovani
kontaktl a interoperability téchto aplikaci,
jakoz 1 ptipady, kdy tfetim zemim Ize
udélit pistup k interoperabilité trasovani
kontaktli, podminky, za kterych tak lze
ucinit, a praktické upravy takového
ptistupu, v plném souladu s narizenim EU
0 ochrané osobnich udajit a prisluS§nou
Jjudikaturou Soudniho dvora;

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 235

Navrh narizeni
Cl. 26 — odst. 6 — pododstavec 2

Pozménovaci navrh

da) podrobny popis uloh subjektii
zapojenych do zpracovani osobnich udajii
pomoci navrhovanych ndstrojit a systémii
IT.
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Znéni navrzené Komisi

Tyto provadéci akty se prijimaji
piezkumnym postupem podle ¢l. 27
odst. 2.

Pozménovaci navrh 236

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci uvedend v ¢l. 8 odst. 3 je
svéfena Komisi na dobu neurcitou od ...
[datum vstupu zakladniho legislativniho
aktu v platnost ¢i jiné datum stanovené
spole¢né normotvirci].

Pozménovaci navrh 237

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Evropsky parlament nebo Rada
mohou pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l.
8 odst. 3 kdykoli zrusit. Rozhodnutim

o zruseni se ukoncuje pieneseni pravomoci
v ném urcené. Rozhodnuti nabyva ucinku
prvnim dnem po zvetejnéni v Utednim
véstniku Evropské unie, nebo k pozdéjsimu
dni, ktery je v ném uptesnén. Nedotyka se
platnosti jiz platnych aktl v prenesené

Pozmeénovaci navrh

vypousti se

Pozmérnovaci navrh

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci uvedena v ¢l. 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 svétfena Komisi na
dobu péti let od ... [datum vstupu
zakladniho legislativniho aktu v platnost €1
jiné datum stanovené spole¢né
normotvirci]. Komise vypracuje zpravu

o vykonu pienesené pravomoci nejpozdéji
devét mésicu pired koncem tohoto
pétiletého obdobi. Pfeneseni pravomoci se
automaticky prodluzuje o stejné dlouha
obdobi, pokud Evropsky parlament nebo
Rada nevyslovi proti tomuto prodlouZeni
namitku nejpozdéji tii mésice pied
koncem kaZdého z téchto obdobi.

Pozménovaci navrh

3. Evropsky parlament nebo Rada
mohou pfeneseni pravomoci uvedené v €l.
8 odst. 3, ¢l. 13 odst. 9, ¢l. 14 odst. 6, ¢l. 17
odst. 3, ¢l. 25a odst. 2 a ¢l. 26 odst. 6
kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni se
ukoncuje pfeneseni pravomoci v ném
uré¢ené. Rozhodnuti nabyva u¢inku prvnim
dnem po zvefejnéni v Utednim véstniku
Evropské unie, nebo k pozd¢jSimu dni,
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pravomoci.

Pozménovaci navrh 238

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty
podle ¢l. 8 odst. 3 vstoupi v platnost pouze
tehdy, pokud proti nému Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi namitky ve
lhité dvou mésict ode dne, kdy jim byl
tento akt oznamen, 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 lhlita
prodlouzi o dva mésice.

Pozménovaci navrh 239

Navrh narizeni
Clanek 28 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se
platnosti jiz platnych aktl v pfenesené
pravomoci.

Pozmérnovaci navrh

6. Akt v pfenesené pravomoci piijaty
podle ¢l. 8 odst. 3, ¢l 13 odst. 9, ¢l. 14
odst. 6, ¢l. 17 odst. 3, ¢l. 25a odst. 2 a ¢l.
26 odst. 6 vstoupi v platnost pouze tehdy,
pokud proti nému Evropsky parlament
nebo Rada nevyslovi namitky ve lhiité
dvou mésict ode dne, kdy jim byl tento akt
oznamen, nebo pokud Evropsky parlament
1 Rada pred uplynutim této lhity informuji
Komisi o tom, zZe namitky nevyslovi.

Z podnétu Evropského parlamentu nebo
Rady se tato lhita prodlouZi o dva mésice.

Pozménovaci navrh

Clinek 28a
Postup pro naléhavé pripady

1.  Akty v pienesené pravomoci piijaté
podle tohoto ¢lanku vstupuji v platnost
bezodkladné a jsou pouZitelné, pokud
proti nim neni vyslovena namitka

v souladu s odstavcem 2. V oznameni aktu
v pienesené pravomoci Evropskému
parlamentu a Radé se uvedou ditvody
pouZiti postupu pro naléhavé pripady.

2. Evropsky parlament nebo Rada
mohou proti aktu v pienesené pravomoci
vyslovit namitky postupem uvedenym

v ¢l. 28 odst. 6. V takovém piipadé zrusi
Komise tento akt neprodlené poté, co ji
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Pozménovaci navrh 240

Navrh narizeni
Cl. 29 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Do roku 2025 a poté kaZdych pét let
provede Komise hodnoceni tohoto natizeni
a pfedlozi zpravu o hlavnich zjiSténich
Evropskému parlamentu a Radé. Toto
hodnoceni bude provedeno v souladu

s pokyny Komise pro zlepSovani pravni
upravy. Hodnoceni zahrnuje zejména
posouzeni provozu systému v¢éasné¢ho
varovani a reakce a sit¢ epidemiologického
dozoru, jakoZ 1 koordinaci reakce

s vyborem HSC.

Pozménovaci navrh 241

Navrh narizeni
ClL 29 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Evropsky parlament nebo Rada
rozhodnuti o vysloveni namitek oznami.

Pozmérnovaci navrh

Do roku 2025 a poté kaZdé tii roky
provede Komise hodnoceni tohoto natizeni
a pfedlozi zpravu o hlavnich zjiSténich
Evropskému parlamentu a Radé. Toto
hodnoceni bude provedeno v souladu

s pokyny Komise pro zlepSovani pravni
upravy. Hodnoceni zahrnuje zejména
posouzeni provozu systému v¢éasného
varovani a reakce a sit¢ epidemiologického
dozoru, jakoZ 1 koordinaci reakce

s vyborem HSC a dopad narizeni na iadné
fungovani jednotného trhu v pripadé
vaznych pieshranic¢nich zdravotnich
hrozeb.

Pozménovaci navrh

Na zakladé posouzeni uvedeného

v piredchozim odstavci Komise piipadné
predloZi legislativni navrh na zménu
tohoto naiizeni.
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