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Pozméiiovaci navrhy k navrhu aktu

Pozméiovacich navrhy Parlamentu predloZené ve dvou sloupcich

Vypusténi textu je oznaceno tucnou kurzivou v levém sloupci. Nahrazeni je
oznacéeno tucnou kurzivou v obou sloupcich. Novy text je oznacen tucénou

kurzivou v pravém sloupci.

Prvni a druhy fadek zahlavi kazdého pozménovaciho navrhu oznacuji
ptislusnou ¢ast projednavaného navrhu aktu. Pokud se pozménovaci ndvrh
tyka existujiciho aktu, ktery ma byt ndvrhem aktu pozménén, je v zahlavi
mimo to na tfetim fadku uveden existujici akt a na ¢tvrtém fadku ustanoveni

existujiciho aktu, kterého se pozménovaci navrh tyka.

Pozménovaci navrhy Parlamentu v podobé konsolidovaného textu

Nové ¢asti textu jsou oznaceny tucnou kurzivou. Vypusténé Casti textu jsou
oznaceny symbolem I nebo preskrtnuty. Nahrazeni se vyznacuji tak, ze novy
text se oznaci tu¢nou kurzivou a nahrazeny text se vymaze nebo preskrtne.
Vyjimecné se neoznacuji zmeény vyluéné technické povahy, které provedly

ptislusné utvary za ticelem vypracovani kone¢ného znéni.
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENi EVROPSKEHO PARLAMENTU

o navrhu narizeni Evropského parlamentu a Rady o vaZnych preshrani¢nich
zdravotnich hrozbach a o zrusSeni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU
(COM(2020)0727 — C9-0367/2020 — 2020/0322(COD))

(Radny legislativni postup: prvni &teni)

Evropsky parlament,

s ohledem na navrh Komise ptedlozeny Evropskému parlamentu a Rad¢
(COM(2020)0727),

s ohledem na €l. 294 odst. 2 a €l. 168 odst. 5 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
v souladu s nimiz Komise piedlozila sviij navrh Parlamentu (C9-0367/2020),

s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

po konzultaci s Evropskym hospodaiskym a socidlnim vyborem,

s ohledem na stanovisko Vyboru regionti ze dne 7. kvétna 20211,

s ohledem na ¢lanek 59 jednaciho fadu,

s ohledem na stanovisko Vyboru pro vnitini trh a ochranu spottebiteli,

s ohledem na zpravu Vyboru pro zivotni prostfedi, vetejné zdravi a bezpecnost potravin
(A9-0247/2021),

pfijima niZe uvedeny postoj v prvnim c¢ten;

vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, jestlize sviij navrh nahradi jinym
textem, podstatné jej zméni nebo mé v imyslu jej podstatné zménit;

povétuje svého predsedu, aby predal postoj Parlamentu Radé a Komisi, jakoz
1 vnitrostatnim parlamentiim.

I Ut. vést. C .../ Dosud nezvetejnéno v Utednim véstniku.
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Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 1 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 2

Znéni navrzenée Komisi

(2) S ohledem na zkuSenosti ziskané
béhem probihajici pandemie COVID-19 a
v zajmu usnadnéni odpovidajici
pfipravenosti a reakce na pfeshrani¢ni
zdravotni hrozby v celé Unii je tfeba
roz$ifit pravni ramec 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 podavani zprav

a analyzu ukazateli zdravotnich systému
a spoluprdci ¢lenskych statit s Evropskym
stfediskem pro prevenci a kontrolu nemoci
(ECDC). V zdjmu 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 pftijeti
definic piipadi pro dozor nad novymi

PE689.812v02-00
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Pozménovaci navrh

(la) Ustanoveni Smluv tykajici se
zdravi jsou 7 hlediska cili, jich? ma byt
diky nim dosaZeno, vyuZivana stdale

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 zdroveri zachovat
normadlni fungovani jednotného trhu

v situaci vazné pieshranicni zdravotni
hrozby.

Pozménovaci navrh

(2) S ohledem na zkuSenosti ziskané
behem probihajici pandemie COVID-19 a
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 vaznych
pfeshranic¢nich zdravotnich hrozeb, v€asné
varovani pred nimi a boj proti nim, jak je
stanoveno v rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU,
pokud jde o dal8i poZadavky na podavani
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 mezinarodnimi
organizacemi, zejména Svétovou
zdravotnickou organizaci (WHO).
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hrozbami a mél by stanovit vytvofeni sité
referencnich laboratoti 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
Bod oduvodnéni 3

Znéni navrzene Komisi

3) Diilezitou ulohu pii koordinaci
planovani pfipravenosti a reakce na vazné
preshrani¢ni 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 pokynt a stanovisek s cilem
1épe podporit ¢lenské staty pii prevenci

a kontrole vaznych pteshrani¢nich
zdravotnich hrozeb.
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V zajmu zajiSténi u€inné reakce Unie na
nové pieshranicni zdravotni hrozby by
navic pravni rdmec 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 ptivodu. Vytvoienim
automatizovaného systému vyuzivajiciho
moderni technologie by se méla posilit
kapacita pro trasovani kontaktl, a fo p¥i
soucasném dodrZovani narizeni
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 udajir)

(U¥. vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

Pozménovaci navrh

3) Diilezitou ulohu pti koordinaci
prevence, planovani pfipravenosti a reakce
na vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby
hraje Vybor pro zdravotni bezpecnost,
ktery byl formaln¢ ztizen rozhodnutim ¢.
1082/2013/EU. Tomuto vyboru by mély
byt svéfeny dalsi pravomoci, pokud jde
o pfijimani pokynil a stanovisek s cilem
1épe podporit ¢lenské staty pii prevenci
a kontrole vaznych pieshrani¢nich
zdravotnich hrozeb a lépe podpoiit
koordinaci mezi ¢lenskymi stdty s cilem
tyto hrozby resit. Zastupci jmenovani
Evropskym parlamentem by méli mit
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Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 4 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 5

Znéni navrzené Komisi

(5) Toto nafizeni by se mé¢lo pouZit,
aniZ by byla dotéena ostatni zavazna
opatfeni tykajici se konkrétnich ¢innosti
nebo norem kvality a bezpe€nosti urcitych
vyrobk, ktera stanovi zvlastni povinnosti
a nastroje pro sledovani konkrétnich
preshranic¢nich hrozeb, v€asné varovani
pred nimi a boj proti nim. Mezi tato
opatfeni patii zejména pfislusné pravni
predpisy Unie upravujici spole¢né otazky
bezpecnosti v oblasti vetejného zdravi,
které se tykaji zbozi, jako jsou
farmaceutické ptipravky, zdravotnické

PE689.812v02-00

moznost se do Vyboru pro zdravotni
bezpecnost zapojit jako pozorovatelé.

Pozmérnovaci navrh

(4a)  Strategie prevence a propagace se
tykaji vSech odvétvovych politik, véetné
dainiovych, obchodnich, hospodarskych,
zemédélsko-environmentdlnich ¢i
vzdélavacich politik, politiky v oblasti
bydleni, kulturni politiky a politiky
tykajicich se socidlni pomoci. Zohlednéni
otazky zdravi ve vSech oblastech politiky
by mélo byt zasadou vSech verejnych
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 tifeba provadét u v§ech programii
Fizenych Unii.

Pozménovaci navrh

(5) Toto nafizeni by se mé¢lo pouZit,
aniZ by byla dotéena ostatni zavazna
opatfeni tykajici se konkrétnich ¢innosti
nebo norem kvality a bezpec¢nosti urcitych
vyrobk, ktera stanovi zvlaStni povinnosti
a nastroje pro sledovani konkrétnich
pteshranic¢nich hrozeb, v€asné varovani
pted nimi a boj proti nim, jako jsou
mezindrodni zdravotnické predpisy
Svétové zdravotnické organizace (WHO).
Mezi tato opatieni patii zejména ptislusné
pravni ptedpisy Unie upravujici spolecné
otazky bezpecnosti v oblasti vefejného

RR\1237010CS.docx



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
prifezovy rozmér a je predmétem fady
politik a ¢innosti Unie. Ma-li se dosahnout
vysoké trovné ochrany lidského zdravi

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

s ¢lenskymi staty zajistit koordinaci

a vzajemnou vymeénu informaci mezi
mechanismy a strukturami ziizenymi na
zéakladé€ tohoto nafizeni a dalSimi
mechanismy a strukturami zavedenymi na
urovni Unie a na zdkladé¢ Smlouvy

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

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

a boji proti nim. Komise by zejména méla
zajistit, aby byly shromazd’ovany piislusné
informace z jednotlivych systému
v€asného varovani a vymeény informaci na
urovni Unie a v ramci Smlouvy

o Euratomu a aby byly tyto informace
pfedavany ¢lenskym statim
prostfednictvim systému véasného
varovani a reakce zavedené¢ho rozhodnutim
¢. 2119/98/ES.
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zdravi a Zivotniho prostiedi, které se tykaji
zboZi, jako jsou farmaceutické pfipravky,
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 s piistupy ,,jedno zdravi“

a ,,zdasada zohlednéni otazky zdravi ve
v§ech oblastech politiky* prifezovy
rozmér a je predmétem fady politik

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

v oblasti zdravi v Clenskych stdatech i mezi
nimi, pFi poskytovani vseobecné zdravotni
Ppéce a pii FeSeni problémii zranitelnych
skupin. Unie by rovnéz méla naléhavé
vyzvat ¢lenské staty, aby provadély
doporuceni tykajici se zdravi pro
Jjednotlivé zemé, a podporovat Clenské
staty pii posilovani odolnosti, schopnosti
reagovat a pripravenosti systémii
zdravotni péce s cilem iesit budouci vyzvy,
véetné pandemii. Ma-li se dosahnout
vysoké urovné ochrany lidského zdravi

a predejit jakémukoli prekryvani ¢innosti,
zdvojovani usili nebo protichidnym
opatfenim, m¢la by Komise ve spojeni

s Clenskymi staty a vSemi prislusnymi
zucastnénymi stranami, jako jsou
zdravotnicti pracovnici, sdruZeni pacientii,
pramyslovi aktéri a subjekty
dodavatelského ietézce, zajistit koordinaci
a vzajemnou vymeénu informaci mezi
mechanismy a strukturami ziizenymi

na zéklad¢ tohoto nafizeni a dal$imi
mechanismy a strukturami zavedenymi

na urovni Unie a na zakladé Smlouvy

o zalozeni Evropského spolecenstvi

PE689.812v02-00
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Pozménovaci navrh 7

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 7

Znéni navrzene Komisi

(7) Planovani pfipravenosti a reakce je
zakladnim prvkem umoziujicim u¢inné
sledovani vaznych pteshrani¢nich
zdravotnich hrozeb, v€asné varovani pred
nimi a boj proti nim. Proto by Komise méla
sestavit plan pfipravenosti na zdravotni
krizi a pandemii v EU a HSC by ho mél
schvalit. Zaroven by clenské staty mély
aktualizovat svoje plany pfipravenosti

a reakce tak, aby zajistily jejich slucitelnost
se strukturami na regionalni Grovni. 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 vetejné¢ho zdravi.
Komise by v zajmu zavedeni a provadéni
téchto planti méla s clenskymi staty provést
zatézove testy, cviceni a prezkumy béhem
opatieni a po uplynuti opatfeni. Tyto plany
by se mély koordinovat, mély by byt

PE689.812v02-00

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 vymeény informaci na urovni Unie a

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

Pozménovaci navrh

(7) Planovani prevence, ptipravenosti
a reakce je zdkladnim prvkem
umoznujicim G€inné sledovani vaznych
pteshranicnich zdravotnich hrozeb, v€asné
varovani pfed nimi a boj proti nim. Proto
by Komise méla sestavit plan pfipravenosti
na zdravotni krizi a pandemii v EU a HSC
by ho mél schvalit. Zaroven by clenské
staty mély aktualizovat svoje plany
prevence, ptipravenosti a reakce tak, aby
zajistily jejich slucitelnost se strukturami
na regionalni Grovni. Tyto plany by mély
byt provadény prostiednictvim
meziregiondlniho planovani pro
predvidani krizi. Zvlastni pozornost by se
méla vénovat pieshranicnim regioniim

s cilem posilit jejich spoluprdci v oblasti
zdravi. V piipadé potieby by se na
vypracovani téchto plani mély podilet

i regionalni orgdny. Na podporu tohoto
usili ¢lenskych statti by Komise a agentury

RR\1237010CS.docx



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
opatfeni a Komise by méla byt pritbézné
informovéna o vSech aktualizacich.

Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 8

Znéni navrzené Komisi

(8) Za timto Ucelem by clenské staty
mély Komisi poskytnout informace

o aktualni situaci, pokud jde o jejich
planovani pfipravenosti a provadéni reakce
na vnitrostatni trovni. Informace ¢lenskych
statli by mély zahrnovat prvky, které musi
¢lenské staty hlasit Svétové zdravotnické
organizaci v kontextu mezinarodnich
zdravotnickych predpisi!’. Komise by pak
méla Evropskému parlamentu a Radé

RR\1237010CS.docx
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Unie mély poskytovat cilenou odbornou
Ppripravu 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, cvi€eni 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 dostate¢né
zdroje pro uvedeni do praxe. Zvldstni
pozornost je tieba vénovat prihraniénim
regionitm, v nichZ by méla byt
podporovina spole¢na preshranicni
cviceni a zdravotnici by méli byt
povzbuzovani, aby se sezndamili

s velrejnymi systémy zdravotni péce

v sousednich zemich. Po zat€zovych
testech a prezkumech planti by méla byt
provedena napravna opatieni a Komise by
méla byt pribézné informovana o vSech
aktualizacich.

Pozménovaci navrh

(8) Za timto Ucelem by clenské staty
meély Komisi poskytnout informace

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

a provadéni reakce na vnitrostatni

a pripadné regiondlni urovni. Informace
Clenskych stati by mély zahrnovat prvky,
které musi ¢lenské staty hlasit Svétoveé
zdravotnické organizaci v kontextu
mezinarodnich zdravotnickych predpist'.
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kaZdé dva roky podavat zpravu

o aktualnim stavu a pokroku v oblasti
Ppripravenosti, planovani a provadéni
reakce na urovni Unie, v¢etné napravnych
opatteni, aby se zajistilo, Ze vnitrostatni
plany pfipravenosti a reakce budou
piiméfené. Na podporu posouzeni téchto
plant by mély byt v koordinaci s ECDC

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

v krizové situaci na dobte piipravené
systémy v oblasti vefejného zdravi
zohlednujici rovnost Zen a muzi, které
naopak zaviseji na fungovani téchto
odvétvi a na udrZzovani zékladnich sluzeb
na dostatecné Grovni. V piipadé vazné
pieshrani¢ni zdravotni hrozby zptisobené
zoonodzou je pro ucely pfipravenosti

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

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

Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 8 a (novy)

PE689.812v02-00

Nezbytnou podminkou pro rychlé
posouzeni rigik 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 plynulda vyména informaci.
Komise by pak méla Evropskému
parlamentu a Rad¢ poddvat kazdy rok
zpravu o aktualnim stavu a pokroku

v oblasti planovdni prevence,
Ppripravenosti a provadéni reakce na urovni
Unie, v€etn€ napravnych opatieni, aby se
zajistilo, Ze vnitrostatni plany pfipravenosti
a reakce budou pfiméefené. Na podporu
posouzeni téchto planti by mély byt

v koordinaci s ECDC a agenturami Unie
provadény v ¢lenskych statech audity EU.
Toto planovani by mé¢lo zahrnovat zejména
pfimétenou piipravenost klicové
dlouhodobé zdravotni péce a klicovych
odvétvi spolecnosti, jako je zemédélstvi,
energetika, doprava, komunikace nebo
civilni ochrana, spoléhajicich v krizové
situaci na dobfe pfipravené systémy

v oblasti vetejného zdravi zohlednujici
rovnost Zen a muZzu, které naopak zaviseji
na fungovani téchto odvétvi a na udrzovani
zéakladnich sluzeb na dostatecné urovni.

V piipadé€ vazné pieshrani¢ni zdravotni
hrozby zplisobené zoon6zou je pro ucely
pfipravenosti a planovani reakce dilezité
zajistit vzdjemnou spolupraci mezi
zdravotnickym a veterindrnim odvétvim.

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

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 8 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

RR\1237010CS.docx

Pozmeénovaci navrh

(8a) Zkusenosti s probihajici krizi
COVID-19 prokazaly, Ze je tieba piijmout
na urovni Unie dalsi rozhodnéjsi opatieni
na podporu spoluprdce a koordinace mezi
¢lenskymi staty, zejména pak mezi
sousedicimi piihrani¢nimi regiony.
Vnitrostatni plany ¢lenskych stati, 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
pieshranicni odborné pripravy
zdravotnického persondlu

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

v sousednich regionech.

Pozménovaci navrh

(8b) Béhem pandemie se rovnéz,
projevila uloha zdravotnickych
pracovnikit v prvni linii, nebot’ ti jsou
klicem k zajisténi pFistupu k lékitm

a kontinuity péce, poskytuji moralni
podporu a jsou zdrojem ditvéryhodnych
informaci proti nepravdivym informacim.
Pro piipad budoucich mimovadnych
situaci je nezbytné posilit znalosti
zdravotnickych pracovnikii a stanovit pro
tento ucel pravidla poskytovani odborné
PFipravy pracovnikiim v oblasti zdravotni
péce a verejného zdravi. Je rovnés
nezbytné tyto pracovniky zaclenit
prostiednictvim jejich profesnich
organizaci do vymezovani politik v oblasti

13/142 PE689.812v02-00
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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)

Znéni navrzene Komisi

PE689.812v02-00

veiejného zdravi a do digitalni
transformace, nebot’ je tireba zlepsit
kvalitu a ucinnost systéemii zdravotni péce
a zajistit jejich udrZitelnost, pokud jde

o praci v oblasti zdravotni, socidlni

a uzemni soudrZnosti, kterou vykondvaji.

Pozmérnovaci navrh

(8¢) Zadsadni ulohu pii prevenci

a zmiriiovani dopadu pieshranicnich
hrozeb hraje zdravotni gramotnost.
Prispiva k tomu, Ze obyvatelstvo lépe
pochopi protiopatieni a posoudi rizika
jednotlivych hrozeb. Na zakladé
nejnovéjsich dostupnych ditkazii 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
DPFiznaky a zamezeni nechranénému
kontaktu s volné Zijicimi zviraty.

Pozménovaci navrh

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

v Unii by aktivovalo zvySenou koordinaci
a umoznilo véasny vyvoj, vytvdaieni zasob
a spolecné zadavani veiejnych zakdazek na
lékaiska protiopatieni.
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Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 8 e (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 8 f (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 15

RR\1237010CS.docx

15/142

Pozmérnovaci navrh

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

s cilem zajistit Fadné fungovani vnitiniho
trhu a volny obéh zakladnich dodavek,
véetné lécivych pripravki, zdravotnického
materidlu a osobnich ochrannych
prostiedkil.

Pozménovaci navrh

(8f)  Mechanismy zdravotni logistiky by
mély splitovat zvldstni pravni poZadavky
smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES'* a na¥izeni 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 Ié&ivych pFipravki (UF. vést.
L 311,28.11.2001, s. 67).

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).

PE689.812v02-00
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Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 9

Znéni navrzene Komisi

9) Jelikoz se vazné preshranicni
zdravotni hrozby neomezuji pouze na
hranice Unie, mélo by byt spole¢né
zadavani verejnych zakazek 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 iizeni, kterd stanovi prakticka
opatieni, jimiz se iidi 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 vefejnych zakazek pro
zucastnéné zeme v ramci spolecného
zadavaciho Fizeni, 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 zaddavanim zakdazek

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

PE689.812v02-00

16/142

Pozménovaci navrh

9) Jelikoz se vazné preshranicni
zdravotni hrozby neomezuji pouze na
hranice Unie, méla by Unie v boji proti
témto hrozbam prijmout koordinovany
pristup zaloZeny na solidarité

a odpovédnosti. Spole¢né zaddvdani
verejnych 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 prdavnimi piedpisy Unie.

Spolecné zadavani vefejnych zakdazek na
lékaiska protiopatieni by posililo
vyjednavaci pozici zucastnénych zemi,
zlepsilo zabezpeceni dodavek a zajistilo
spravedlivy pFistup k lékaiskym
protiopatienim.

Fungovani Dohody o spolecném
zadavacim vizeni a rescEU by mélo
splitovat vysoké standardy
transparentnosti, a to i pokud jde

o0 zverejitovani mnoZstvi objednanych
kaZdou zucastnénou zemi a této zemi
poskytnutych a podrobnosti o zdavazcich
Jednotlivych zemi.

RR\1237010CS.docx



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,
s. 924).

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 9 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

RR\1237010CS.docx

17/142

Dohoda o spole¢ném zaddavacim rizeni,
ktera stanovi praktickd 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 zaddvaciho ¥izeni. DoloZka

o vylucnosti 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 mechanismi zfizenych
podle tohoto natizeni a #castnicimi se této
¢innosti a dal$imi piisluSnymi strukturami
Unie souvisejicimi se zaddvanim zakazek
a vytvafenim zasob na I¢karska
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 materidlu.

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,
s. 924).

Pozménovaci navrh
(9a) Spolecné zadavaci Fizeni by se
mélo zakladat na sdilené odpovédnosti

a spravedlivém pristupu s pravy

PE689.812v02-00
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Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 9 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 9 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE689.812v02-00

18/142

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

a dodriovany jasné zavazky a aby vyrobci
dodavali dohodnuté uirovné vyroby

a orgdny nakupovaly dohodnuté
vyhrazené objemy.

Pozménovaci navrh

(9b) V dobach krize by Komise méla
zavadét docasnd opatieni s cilem zmirnit
nedostatek léCivych pFipravkii a usnadnit
jejich obéh mezi Clenskymi stdty, véetné
piijimani odlisnych formati baleni,
postupu opétovného pouZiti, ktery
drZiteliim rozhodnuti o registraci umozni
ziskat schvdleni v jiném Clenském stidté,
prodlouZeni platnosti osvédceni o spravné
vyrobni praxi, delSi doby pouZitelnosti

a pouZivani veterindrnich lécivych
pFipravkii. Komise by méla pouZivani
téchto opatieni prisné sledovat, nebot’ je
tieba zajistit, aby nebyla ohroZena
bezpecnost pacientii, a zarucit dostupnost
lécivych piipravki v pripadé obtiZi nebo
nedostatku.

Pozménovaci navrh

(9c)  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

RR\1237010CS.docx



Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 9 d (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 9 e (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 9 f (novy)

Zneni navrzené Komisi

RR\1237010CS.docx

zarucena piedbéina konzultacni faze
podléhajici odpovidajicim zarukdam proti
stietu zajmit a asymetrii informaci, do niz
budou zapojeni prislusni aktéri,

a obousmérna komunikace v pribéhu
celého postupu.

Pozmérnovaci navrh

(9d) Komise by méla vénovat zvldstni
pozornost tomu, aby spolecné zaddavani
verejnych zakazek na lékaiska
protiopatieni ve smyslu ¢lanku 12
zahrnovalo i nakup lécivych piipravkii
pro vzdcnd onemocnéni.

Pozménovaci navrh

(9¢)  Pokud se postupuje na zdkladé
spolec¢ného zaddavaciho rizeni, mél by
proces udélovani zakazek zohlediiovat
vedle ceny i kvalitativni kritéria, jako je
schopnost vyrobce zabezpecit dodavky
béhem zdravotni krize.

Pozménovaci navrh

(9)  V zdjmu zajisténi transparentnosti
by mél smlouvy uzaviené v ramci

19/142 PE689.812v02-00
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spolecného zadavaciho ¥Fizent kontrolovat
Evropsky parlament. Komise by méla
Parlamentu poskytovat uplné, véasné

a piesné informace tykajici se
probihajicich jednani a zajistit mu pristup
k dokumentiim o zaddvacim ¥izeni i

k uzavienym smlouvdam.

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 9 g (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

(9¢) Pokud se pii nakupu lékaiskych
protiopatieni nepostupuje na zdkladé
spolecéného zaddavaciho ¥Fizeni, méla by
Komise vybidnout clenské stdty, aby si
vymériovaly informace o cendch

a dodacich lhutach téchto protiopatient,
a zajistila se tak vétsi transparentnost,
kterad ¢lenskym statium umozni vyjednat si
porizeni lékarskych protiopatieni

za spravedlivéjsich podminek.

Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 9 h (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

(9h)  V dobach krize by mély byt pouZity
dalsi mechanismy, které umozni globalni
reakci a zmirnéni krizi. Tyto mechanismy
by mohly zahrnovat napiiklad
mechanismus Unie pro kontrolu vyvozu,
dohody o posilené spoluprdaci 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

PE689.812v02-00 20/142 RR\1237010CS.docx
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Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 10

Znéni navrzené Komisi

(10) Narozdil od ptenosnych nemoci,
nad nimiz dozor na urovni Unie provadi
trvale Evropské sttedisko pro prevenci

a kontrolu nemoci, nevyzaduji

v soucasnosti jiné potencialné vazné
pfeshranic¢ni zdravotni hrozby sledovani ze
strany agentur EU. Pro tyto jiné hrozby je
tudiz vhodnéjsi pristup na zéklade
hodnoceni rizika, kdy sledovani zajist'uji
Clenské staty a dostupné informace se
vyméiuji prostfednictvim systému
vCasného varovani a reakce.

Pozménovaci navrh 25

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 11

Znéni navrzené Komisi

(11)  Komise by méla posilit spolupraci
a ¢innosti s ¢lenskymi staty, ECDC,
Evropskou agenturou pro 1écivé pfipravky
(EMA), dal$imi agenturami EU,
vyzkumnymi infrastrukturami a WHO

s cilem zlepsit prevenci prenosnych
nemoci, jako jsou nemoci, jimz lze

RR\1237010CS.docx

partnerstvi a v zemich s nizkymi
a stiednimi prijmy.

Pozmérnovaci navrh

(10)  Narozdil od ptenosnych nemoci,
nad nimiz dozor na urovni Unie provadi
trvale Evropské sttedisko pro prevenci

a kontrolu nemoci, nevyzaduji

v soucasnosti jiné potencialné vazné
pfeshrani¢ni zdravotni hrozby sledovani ze
strany agentur EU. Pro tyto jiné hrozby je
tudiz vhodnéjsi ptistup na zéklade
hodnoceni rizika, kdy sledovani zajist'uji
Clenské staty a dostupné informace se
vymeéiuji prostfednictvim systému
v€asného varovani a reakce. Evropské
stiredisko pro prevenci a kontrolu nemoci
by vSak mélo mit schopnost sledovat
dopad pFenosnych nemoci na zdavazné
nepienosné nemoci, véetné duSevnich
onemocnéni, a posuzovat kontinuitu
screeningu, diagnostiky, sledovani, lécby
a péce v systému zdravotni péce, a to

v koordinaci se stavajicimi soubory udajit,
ndstroji a registry.

Pozménovaci 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 pFistupu ,,jedno
zdravi“ prevenci prenosnych nemoci, jako

PE689.812v02-00
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pfedchazet ockovanim, a dalSich
zdravotnich problémii, jako je
antimikrobialni rezistence.

Pozménovaci navrh 26

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 12

Znéni navrzené Komisi

(12)  V pfipadé€ pteshrani¢nich
zdravotnich hrozeb v disledku prenosné
nemoci mohou transfizni a transplantacni
sluzby v ¢lenskych statech poskytnout
prostiedky pro rychlé vySetieni darcovské
populace a hodnoceni expozice a imunity
vici této ndkaze v celé populaci. Aby bylo
mozné ochranit pacienty, kteti potebuyji
1é¢bu latkou lidského ptivodu, pied
pfenosem takového prenosného
onemocnéni, jsou tyto sluzby zavislé na
rychlém posouzeni rizik ze strany ECDC.
Toto posouzeni rizik pak slouzi jako zaklad
umoziujici vhodné ptizpisobeni opatieni
stanovujicich normy kvality a bezpe¢nosti
téchto latek lidského ptivodu. Evropské
stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci
by proto mélo zfidit a provozovat sit’
vnitrostatnich sluZzeb pro transfuzni

a transplantaéni sluzby a jejich organti, aby
slouZzily tomuto dvojimu ucelu.

PE689.812v02-00

jsou nemoci, jimz lze pfedchazet
oc¢kovanim, a dalSich zdravotnich
problémtl, jako je antimikrobialni
rezistence, a jinych zdavainych
nepienosnych nemoci. Béhem
zdravotnich krize je tieba vénovat zvlastni
pozornost kontinuité screeningu,
diagnostiky, sledovani, 1é¢by a péce

v souvislosti s dalSimi nemocemi

a obtiZemi a soucasné dopaditm krize na
duSevni zdravi i psychosocidalnim
potiebam obyvatelstva.

Pozmérnovaci navrh

(12)  V pfipadé€ preshrani¢nich
zdravotnich hrozeb v disledku prenosné
nemoci mohou transfizni a transplanta¢ni
sluzby, lékarny a jind licencovana
zdravotnicka zaiizeni v Clenskych statech
poskytnout prosttedky pro rychlé vySetieni
darcovské populace a hodnoceni expozice
a imunity vici této nakaze v celé populaci.
Aby bylo moZzné ochranit pacienty, ktefi
potiebuji 1é¢bu latkou lidského piivodu
nebo podstupuji proces lékarsky
asistované reprodukce, pied prenosem
takového prenosného onemocnéni, jsou
tyto sluzby zavislé na rychlém posouzeni
rizik ze strany ECDC. Toto posouzeni rizik
pak slouzi jako zaklad umoziujici vhodné
pfizplsobeni opatieni stanovujicich normy
kvality a bezpecnosti téchto latek lidského
pivodu. Evropské stfedisko pro prevenci

a kontrolu nemoci by proto mélo zfidit

a provozovat sit’ vnitrostatnich sluzeb pro
transfiizni a transplantacni sluzby a jejich
organt a dal§ich licencovanych
zdravotnickych sluZeb a zaFizeni, aby
slouzily tomuto dvojimu tucelu.
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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
statl v oblasti vefejného zdravi a Komise
byl rozhodnutim €. 2119/98/ES zaveden
systém umoznujici vydavat na Grovni Unie
varovna hlaseni o vaznych preshrani¢nich
zdravotnich hrozbach. Na vSechny vazné
pteshranicni zdravotni hrozby, na které se
vztahuje toto nafizeni, se vztahuje systém
v€asného varovani a reakce. Provozovani
systému v¢asného varovani a reakce by

RR\1237010CS.docx
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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 koordinovana sit’ sluZeb
¢lenskych statii, ktera bude poskytovat
aktudlni informace o vnitrostdtnich
strategickych zdasobdach a dostupnosti
lékaiskych protiopatieni, zasobdch
zdravotnického materidlu, zakladnich
zdravotnickych vyrobcich

a diagnostickych testech. Posileni
koordinace s ¢lenskymi stdty a jejich
informovanosti o dostupnych
strategickych zasobdach a lékaiskych
protiopatienich je nezbytné ke zlepSeni
shromazd’ovaini, modelovani a vyuZivani
vyhledovych udaji, jez umoZni véasné
varovani v Unii.

Pozménovaci navrh

(13)  Pro zajisténi nalezitého a v€asného
informovani pfislusnych organti ¢lenskych
statl v oblasti vetfejného zdravi a Komise
byl rozhodnutim ¢. 2119/98/ES zaveden
systém umoziujici vydavat na rovni Unie
varovnd hlaSeni o vaznych pfeshrani¢nich
zdravotnich hrozbach. Na vSechny vazné
pteshranicni zdravotni hrozby, na které se
vztahuje toto nafizeni, se vztahuje systém
v€asného varovani a reakce. Provozovani
systému v¢asného varovani a reakce by

PE689.812v02-00
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m¢élo zustat v ptisobnosti Evropského
stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci.
Varovné hlaseni by mélo byt pozadovano
pouze tehdy, jestlize rozsah a zavaznost
doty¢né hrozby jsou nebo se mohou stat
tak vyznamnymi, Ze zasahuji nebo by
mohly zasdhnout vice nez jeden Clensky
stat a ze vyzaduji nebo by mohly
vyzadovat koordinovanou reakci na tirovni
Unie. Mé-li se zamezit duplicité a zajistit
koordinace systému 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 véasného varovdni na urovni
Unie, aby se tak pfislusné organy
¢lenskych statlh mohly pokud mozno
vyhnout vydavani t¢hoz varovného hlaseni
riznymi systémy na trovni Unie a mohly
obdrZet varovani o vSech nebezpecich

z jediného koordinovaného zdroje.

Pozménovaci navrh 29

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 14

Znéni navrzene Komisi

(14)  Posuzovani rizik vaZznych
preshrani¢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
prostiednictvim ptislusnych kanali nebo
struktur v zavislosti na typu doty¢né
hrozby. Toto posouzeni rizik pro vetejné
zdravi by mélo byt provedeno plné
transparentnim procesem a mélo by byt
zaloZeno na zasadéach vyuziti nejnovéjsich
védeckych poznatki, nezavislosti,
nestrannosti a transparentnosti. Zapojeni
agentur Unie do téchto posouzeni rizik je
tteba rozs§itit v zavislosti na jejich
specializaci, aby byl zajistén piistup

PE689.812v02-00

m¢lo zustat v plisobnosti Evropského
stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci.
Varovné hlaSeni by mélo byt pozadovéano
pouze tehdy, jestlize rozsah a zavaznost
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
vyZzadovat koordinovanou reakci na irovni
Unie. Mé-li se zamezit duplicité a zajistit
koordinace systému v€asného varovani

v celé EU, mély by se Komise a ECDC
postarat o to, aby varovna hlaSeni v ramci
systému vcasného varovani a reakce byla
na urovni Unie plné interoperabilni a pod
dohledem Elovéka byla vzdjemné co
nejvice automaticky propojena, aby se tak
pfislusné organy clenskych stati mohly
pokud mozno vyhnout vydavani t¢hoz
varovného hlaseni riznymi systémy na
urovni Unie a mohly obdrzet varovani

o vSech nebezpecich z jediného
koordinovaného zdroje.

Pozménovaci navrh

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

z hlediska vefejného zdravi konzistentni

a uplné, a proto by mély byt koordinovang
a napiic disciplinami vyuZivany dostupné
védecke informace prostfednictvim
pfislusnych kanalt nebo struktur

v zavislosti na typu doty¢né hrozby. Toto
posouzeni rizik pro vetejné zdravi by mélo
byt provedeno plné transparentnim
procesem a mélo by byt zaloZeno na
zasadach vyuziti nejnovéjsich védeckych
poznatkil, nezdvislosti, nestrannosti

a transparentnosti. Zapojeni agentur

a subjektit Unie do téchto posouzeni rizik
je tieba rozsifit v zavislosti na jejich

RR\1237010CS.docx



zahrnujici vSechna rizika, a to
prostiednictvim stalé sité agentur

a prislusnych atvarit Komise na podporu
piipravy posouzeni rizik.

Pozménovaci navrh 30

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 14 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 14 b (novy)

RR\1237010CS.docx

specializaci, aby byl zajistén ptistup
zahrnujici vSechna rizika, a to
prostfednictvim stalé sité agentur

a pfislusnych utvar Komise na podporu
ptipravy posouzeni rizik. V zdjmu
dosaZeni dostatecného stupné odbornosti
a ucinnosti by mély byt posileny financni
a lidské zdroje agentur a subjektii Unie.

Pozmérnovaci navrh

(I14a) Clenské stdty, Komise a agentury
Unie by p¥i uplatiiovani pristupu ,,jedno
zdravi“ mély urcit uzndvané organizace
a odborniky v oblasti verejného zdravi,

a to v oblasti pienosnych i zavaZnych
nepienosnych nemoci, a dalsi prislusné
zucastnéné strany napiic odvétvimi, které
Jjsou schopny pomoci p¥i reakcich Unie na
zdravotni hrozby. Tito odbornici

a zucastnéné strany, vcéetné organizaci
obcanské spolecnosti, by méli byt
strukturdlné zapojeni do viech Cinnosti
v oblasti reakce na krize a méli by se
podilet na rozhodovacich procesech.
Vnitrostdatni organy by pii provadéni
tohoto naiizeni pripadné mély rovnéz
konzultovat se zdstupci organizaci
pacientii a vnitrostdtnich socidlnich
partnerii v odvétvi zdravotni péce

a socidalnich sluZeb a zapojovat je. Je
nezbytné, aby byla p¥i zapojeni
zucastnénych stran plné dodriovina
pravidla transparentnosti a stietu zdjmil.

25/142 PE689.812v02-00
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 32

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 15 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 33

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 16 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE689.812v02-00
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Pozmeénovaci navrh

(14b) Zelené koridory by se mély

za vhodny ndstroj k ieSeni pandemické
situace v pripadé vyhldSeni stavu ohroZeni
veirejného zdravi povaZovat pouze tehdy,
kdyZ maji zajist’ovat volny a bezpecny
obéh zdkladniho zboZi, Iékaiskych
protiopatieni a pieshranic¢nich
pracovnikit v ramci vnitiniho trhu.
Vytvoieni zelenych koridorii v téchto
situacich by nemélo mit vliv na prislusna
ustanoveni Smluy i pravni predpisy,
kterymi se iidi hranicni kontroly.

Pozmérnovaci navrh

(15a) Komise by méla pro ucely
pieshranicéniho presunu pacientii zajistit,
aby byl v dobé vyhlaSeni nouzového stavu
zndam pocet volnych nemocnicnich liizek
v Clenskych stdatech a pocet volnych liZek
na jednotkdch intenzivni péce v Clenskych
statech.

Pozménovaci navrh

(16a) Meél by byt rovnéz zajistén
pravidelny dialog a vyména informaci
mezi orgdny, priumyslem, prislusSnymi
subjekty farmaceutického dodavatelského
Fetézce, zdravotnickymi pracovniky

a organizacemi pacientit, aby mohla byt
véas zahdjena jedndni o oCekdavanych
moZnych vaznych preshranic¢nich
zdravotnich hrozbdch na trhu, a to
prostiednictvim sdileni informaci

26/142 RR\1237010CS.docx



Pozménovaci navrh 34

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 17

Znéni navrzene Komisi

(17)  Nedtsledna komunikace

s vefejnosti a ziCastnénymi stranami,
napiiklad odborniky ze zdravotnictvi, mize
mit negativni dopad na Gi¢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 komunikac¢nich 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 uréenych 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,

RR\1237010CS.docx
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0 ocCekavanych omezenich nabidky nebo
ndrustu specifickych klinickych potieb,
coZ umozni lepsi koordinaci, soucinnost a
v piipadé potieby vhodnou reakci.

Pozménovaci navrh

(17)  Ned@sledna komunikace

s vefejnosti a zli€astnénymi stranami,
naptiklad zdravotnickymi pracovniky

a pracovniky v oblasti veiejného zdravi,
muiZe mit negativni dopad na i¢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, jez je tfeba
ptizplsobit vnitrostatnim a regiondlnim
potfebam a okolnostem, na zakladé¢
celostniho, dukladného a nezavislého
hodnoceni rizik v oblasti vefejného zdravi.
V Elenskych statech, které maji regiony

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

a zdravotnické pracovniky. Na zdkladé
doporuceni uréenych ¢lenskym statium

a zdravotnickym pracovnikiim by mélo
Evropské stiedisko pro prevenci

a kontrolu nemoci rozsivit svou
komunikacni éinnost 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
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17 Rozhodnuti Evropského parlamentu

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

Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 18

Znéni navrzené Komisi

(18) Meélo 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 vetejného zdravi na Girovni
Unie. Aby mohla Komise takovou
mimotadnou situaci uznat, méla by zfidit
nezavisly poradni vybor, ktery bude
poskytovat odborné znalosti o tom, zda
urcita hrozba pfedstavuje ohroZeni
vetejného zdravi na Girovni Unie,

a poskytovat poradenstvi ve véci piijimani
opatfeni k reakci na ohroZeni vefejného
zdravi, jakoz i1 ukon¢eni takového uznani
mimotadné situace. Poradni vybor by se
m¢él skladat z nezavislych odborniki
vybranych Komisi z oblasti odbornosti
konkrétni vzniklou hrozbu, ze zastupci
ECDC, EMA a dalSich instituci nebo
agentur Unie jako pozorovateli. Uznani
mimotadné situace v oblasti vetejného
zdravi na rovni Unie poskytne zéklad pro
zavedeni operativnich opatfeni v oblasti
vefejného zdravi pro zdravotnicky material
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koordinace s dal§imi 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.)

Pozmérnovaci navrh

(18) Me¢lo by se rozsifit uznani
mimofadnych situaci v oblasti vefejného
zdravi, jakoZ 1 pravni ucinky tohoto uznani
stanovenych rozhodnutim ¢.
1082/2013/EU. Za timto uc¢elem by toto
nafizeni mélo Komisi umoznit formalné
uznat ohroZeni vetejného zdravi na tirovni
Unie. Aby mohla Komise takovou
mimotadnou situaci uznat, méla by zfidit
nezavisly poradni vybor, ktery bude
poskytovat odborné znalosti o tom, zda
urcita hrozba pfedstavuje ohroZeni
vefejného 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,
zdstupciu zdravotnickych a pecovatelskych
pracovnikii, véetné zdravotnich sester

a lékai, a zdstupcii obcanské spolecnosti
vybranych Komisi z oblasti odbornosti
konkrétni vzniklou hrozbu, ze zastupcii
ECDC, EMA a dalSich instituci nebo
agentur Unie jako pozorovatell. Vsichni
Clenové poradniho vyboru by méli
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a zdravotnické prostiedky, flexibilni
mechanismy pro vyvoj, zadavani zakazek,
fizeni a zavadeni Iékatskych protiopatieni,
jakoz 1 aktivaci podpory ECDC pfi
mobilizaci a nasazeni tymu pro pomoc pii
propuknuti ohnisek ndkazy, znamych 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 dotéenych
¢lenskych stat vyzadovat koordinované
piijeti 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 kontaktii ptimo
tykaji, prostfednictvim systému
vyméinovaly osobni tidaje, vCetné citlivych
zdravotnich udajl a idaji o potvrzeném
vyskytu 1 podezienich na vyskyt nemoci

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

v souladu s ¢l. 9 odst. 2 pism. 1) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679'3.

18 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016
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piedkladat prohlaSeni o zajmech. Poradni
vybor by mél uzce spolupracovat

s vnitrostdatnimi poradnimi orgdany. Uznani
mimotadné situace v oblasti vetejného
zdravi na trovni Unie poskytne zaklad pro
zavedeni operativnich opatfeni v oblasti
veiejného 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 pfijeti
opatfeni za ucelem 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 opatfeni pro
vysledovani kontaktii pfimo tykaji,
prostiednictvim systému vymenovaly
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)
natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/679'8.

18 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016
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o ochrang fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udajli a o volném
pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich udaji) (Ut. vést. L 119, 4.5.2016,
s. 1).

Pozménovaci navrh 37

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 21

Znéni navrzené Komisi

(21)  Meéla by byt podporovana
spoluprace se tfetimi zemémi

a mezinarodnimi organizacemi v oblasti
vetejného zdravi. Je obzvlasté dilezité
zajistit vymeénu informaci se Svétovou
zdravotnickou organizaci o opatfenich
piijatych podle tohoto nafizeni. Tato
posilend spoluprace je nezbytna i jako
ptispévek k zavazku EU posilit podporu
zdravotnickych systémt a posilit
pfipravenost partneri a jejich schopnost
reakce. Mohlo by byt v z4jmu Unie, kdyby
doslo k uzavieni mezinarodnich dohod

o spolupraci se tietimi zemémi nebo
mezinarodnimi organizacemi, véetné
Svétove zdravotnické organizace, s cilem
podporovat vyménu relevantnich informaci
tykajicich se vaznych pieshrani¢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 mezindrodnich
organizaci v pfisluSné monitorovaci siti
epidemiologického dozoru a v systému
v€asného varovani a reakce, vyménu
osvéd€enych postupll v oblasti planovani
kapacity pripravenosti a reakce, posouzeni
rizika v oblasti vefejného zdravi

a spolupraci pii koordinaci reakce, véetné
reakce v oblasti vyzkumu.

PE689.812v02-00

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

Pozmérnovaci navrh

(21)  Meéla by byt podporovana
spoluprace se tietimi zemeémi

a mezinarodnimi organizacemi v oblasti
vefejného zdravi. Je obzvlasté dilezité
zajistit vyménu informaci se Svétovou
zdravotnickou organizaci o opatfenich
pfijatych podle tohoto nafizeni. Tato
posilend spoluprace je nezbytna i jako
ptispévek k zavazku EU posilit podporu
zdravotnickych systémt a posilit
pfipravenost partneril a jejich schopnost
reakce. Mohlo by byt v zdjmu Unie, kdyby
doslo k uzavieni mezinarodnich dohod

o spolupréci se tietimi zemémi nebo
mezinarodnimi organizacemi, véetné
Svétoveé zdravotnickée organizace, s cilem
podporovat vyménu relevantnich informaci
tykajicich se vaznych pieshrani¢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 mezindrodnich
organizaci v pfisluSné monitorovaci siti
epidemiologického dozoru, jako je
Evropsky systém dozoru (TESSY), a

v systému v€asného varovani a reakce,
vyménu osvédcenych postupll v oblasti
planovani kapacity ptipravenosti a reakce,
posouzeni rizika v oblasti vefejného zdravi
a spolupraci pii koordinaci reakce, véetné
reakce v oblasti vyzkumu. Komise

a Clenské staty by se mély aktivné
zasazovat za vypracovdani ramcové umluvy

RR\1237010CS.docx



Pozménovaci navrh 38

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 22

Znéni navrzenée Komisi

(22)  Zpracovani osobnich udaji pro
ucely provadeéni tohoto natizeni by mélo
byt v souladu s natfizenim (EU) 2016/679

a nafizenim Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2018/1725'°. Zejména provoz
systému v¢asného varovani a reakce by
m¢él poskytovat specifické zaruky
umoziujici bezpecnou a zdkonnou vymeénu
osobnich tidajt pro ucely opatieni

k vysledovani kontaktii provadénych
¢lenskymi staty na vnitrostatni Grovni.

V tomto ohledu systém vcasného varovani
a reakce zahrnuje funkci zasilani zprav,

v jejimz ramci mohou byt osobni Udaje,
vcetné kontaktnich udaju a udaji

o zdravotnim stavu, sdéleny piisluSnym
organtim zapojenym do opatfeni pro
trasovani kontaktti.

RR\1237010CS.docx

WHO o piipravenosti a reakci na
pandemie, kterd by stanovila zdasady

a priority pripravenosti a reakce na
pandemie. Tato ramcova umluva by méla
usnadnit provdadeéni mezindrodnich
zdravotnickych piedpisii (2005)'* a méla
by podpo¥it posileni mezindarodniho ramce
v oblasti zdravi a zlepsit spolupraci, pokud
jde o véasné odhalovani, prevenci, reakci
a odolnost v souvislosti s budoucimi
pandemiemi.

1a Mezindrodni zdravotnickd organizace.
Mezindrodni zdravotnické predpisy
(2005), tieti vydani,
https://’www.who.int/publications/i/item/97
89241580496.

Pozménovaci navrh

(22)  Vzhledem k citlivé povaze udajit

o zdravotnim stavu by Clenské stdty,
Komise a agentury Unie mély zajistit

a zarucit, aby jejich zpracovani téchto
tidajit dodriovalo zdasady ochrany udaji

v souladu s ¢lankem 5 obecného naiizeni
0 ochrané osobnich udajii. Zpracovani
osobnich idajl pro ucely provadéni tohoto
nafizeni by mélo byt v souladu s natfizenim
(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 vymeénu osobnich udajt pro
ucely opatteni k vysledovani kontakt
provadénych clenskymi staty na
vnitrostatni trovni. V tomto ohledu systém
v¢asného varovani a reakce zahrnuje
funkeci zasilani zprav, v jejimz ramci
mohou byt osobni udaje, véetné
kontaktnich udajt a udaji o zdravotnim

PE689.812v02-00
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19 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018

o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udaji orgéany,
institucemi a jinymi subjekty Unie a

o volném pohybu téchto udajl a o zruseni
natizeni (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 navrzené Komisi

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

v oblasti vefejného zdravi; vytvoreni

a aktualizace seznamu prenosnych nemoci
a souvisejicich zvlastnich zdravotnich
problémi podchycenych siti
epidemiologického dozoru a postupl pro
provozovani takové site; prijeti definice
PFipadii pro ty pienosné nemoci a zvldastni
zdravotni problémy, jez jsou podchyceny
siti epidemiologického dozoru, a pripadné
pro dalsi vainé preshranicni zdravotni
hrozby v ramci monitorovani ad hoc;
postupii pro provozovdni systému
véasného varovani a reakce; fungovani

PE689.812v02-00

stavu, sdéleny ptisluSnym organiim
zapojenym do opatieni pro trasovani
kontaktt. Mélo by byt prisné dodriovano
navigeni 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 udaji orgéany,
institucemi a jinymi subjekty Unie a

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

Pozménovaci navrh

(25) Zacelem zajisténi jednotnych
podminek k provedeni tohoto natizeni by
mély byt Komisi svéteny provadéci
pravomoci, aby mohla pfijimat provadéci
akty tykajici se: vzort, kter¢ je tieba pouzit
pii poskytovani informaci o planovani
pfipravenosti a reakce; organizace odborné
ptipravy pro zdravotniky a pracovniky

v oblasti vefejného zdravi; vytvoreni

a aktualizace seznamu pfenosnych nemoci
a souvisejicich zvlastnich zdravotnich
problémi a postupti pro provoz sité
epidemiologického dozoru; uréeni
referen¢nich laboratofi EU, které budou
poskytovat podporu narodnim

a regiondlnim referencnim laboratofim;
postupll pro vymeénu informaci o reakcich
¢lenskych statli a pro koordinaci téchto
reakcei; uzndni stavu ohrozeni vefejného
zdravi na irovni Unie a ukonc¢eni takového
uznani a postupii nezbytnych k zajisténi

RR\1237010CS.docx



platformy pro dozor; ureni referencnich
laboratoti EU, které budou poskytovat
podporu narodnim referen¢nim
laboratofim; postupt pro vyménu
informaci o reakcich ¢lenskych statti a pro
koordinaci téchto reakci; uznani stavu
ohroZeni vefejného zdravi na tirovni Unie
a ukonceni takového uznani a postupii
nezbytnych k zajisténi toho, aby provoz
systému v¢asného varovani a reakce

a zpracovani udaju byly v souladu

s pravnimi piedpisy o ochrané udaju.

Pozménovaci navrh 40

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 28

Znéni navrzené Komisi

(28)  Komise by méla byt s to ovérit stav
provadéni vnitrostatnich plana
pfipravenosti a jejich soulad s planem
Unie, a proto by na ni méla byt pirenesena
pravomoc piijimat akty v souladu

s ¢lankem 290 Smlouvy o fungovani
Evropské unie, pokud jde o postupy,
normy a kritéria pro audity zaméfené na
posouzeni ptipravenosti a planovani reakce
na vnitrostatni 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 zdsadami
stanovenymi v interinstitucionalni dohod¢
ze dne 13. dubna 2016 o zdokonaleni
tvorby pravnich ptedpist?'. Pro zajisténi
rovné ucasti na vypracovavani akt

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

a tito odbornici maji automaticky pfistup
na zasedani skupin odborniki Komise, jez
se vénuji priprave aktd v prenesené
pravomoci.

RR\1237010CS.docx

toho, aby provoz systému vcasného
varovani a reakce a zpracovani udaji byly
v souladu s pravnimi pfedpisy o ochrané
Udaja.

Pozmérnovaci navrh

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

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

v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy

o fungovani Evropské unie, pokud jde o:
vytvoieni a aktualizaci seznamu
Ppienosnych nemoci a souvisejicich
zvldaStnich zdravotnich problémii, jeZ jsou
podchyceny siti epidemiologického
dozoru; piijeti definice pFipadii pro
Ppienosné nemoci a zvlastni zdravotni
problémy, jeZ jsou podchyceny siti
epidemiologického dozoru, a pripadné pro
dalsi vainé preshranicni zdravotni hrozby
podléhajici monitorovani ad hoc;
poZadavky nezbytné k zajisténi souladu
provozu systéemu véasného varovani

a reakce a zpracovdni udaju s prisluSnymi
narizenimi; vytvoreni a aktualizaci
seznamu prislusnych zdravotnich udaju,
které maji byt digitalni platformou
automaticky shromaZd’ovany pod
dohledem c¢lovéka; fungovani platformy
pro dozor; a postupy, normy a kritéria pro
audity zamétfené na posouzeni

PE689.812v02-00
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pfipravenosti a planovani reakce na
vnitrostatni a regiondlni irovni. Je
obzvlasté dilezité, aby Komise v ramci
ptipravné ¢innosti vedla odpovidajici
konzultace, a to i na odborné trovni, a aby
tyto konzultace probihaly v souladu se
zasadami stanovenymi

v interinstituciondlni dohod¢ ze dne 13.
dubna 2016 o zdokonaleni tvorby pravnich
piedpist?!. Pro zajisténi rovné Gi¢asti na
vypracovavani aktll v pfenesené pravomoci
obdrzi Evropsky parlament a Rada veskeré
dokumenty soucasné s odborniky

z ¢lenskych stath a tito odbornici maji
automaticky pfistup na zasedani skupin
odbornikli Komise, jeZ se vénuji ptipravé
aktd v pfenesené pravomoci.

21 Ut vést. L 123, 12.5.2016, s. 1. 1. 21 Ut vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.

Pozménovaci navrh 41

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 28 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

(28b) Pokud jde o vytvoieni a aktualizaci
seznamu prenosnych nemoci

a souvisejicich zvlastnich zdravotnich
problémiu, jez jsou podchyceny siti
epidemiologického dozoru, a postupy pro
provozovdni této sité, prijimani definici
PFipadii pro tyto pFenosné nemoci

a zvlastni zdravotni problémy, jez, jsou
podchyceny siti epidemiologického
dozoru, a definici piipadit pro pouZivini
PFi monitorovani ad hoc, méla by Komise,
pokud to vyZaduji zavainé, naléhavé

a iadné odiivodnéné pripady tykajici se
zavaznosti nebo nového vyskytu vazné
pieshranicni zdravotni hrozby nebo
rychlosti jejiho Sifeni mezi ¢lenskymi
staty, prijimat akty v pienesené pravomoci
postupem pro naléhavé piipady.

PE689.812v02-00 34/142 RR\1237010CS.docx
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Pozménovaci navrh 42

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

Znéni navrzené Komisi

C) spole¢né zadavani vetejnych
zakazek na lékarska 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. Provadéni tohoto natizeni je

podporovano financovanim z pfisluSnych
programi a nastroji Unie.

RR\1237010CS.docx

35/142

Pozmérnovaci navrh

C) spolecné zadavani vetejnych
zakazek na lékatska protiopatieni, jejich
Fizeni a zavddeéni;

Pozmérnovaci navrh

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

Pozménovaci navrh

3. Pii dodriovani pristupii ,,jedno
zdravi“ a ,,zasada zohlednéni otazky
zdravi ve vSech oblastech politiky “ je
provadéni tohoto natizeni podporovano
financovanim z pfislusnych programi

a nastroji Unie. Posileny ramec Unie

v oblasti zdravi, ktery se zabyva vainymi
Dpieshraniénimi zdravotnimi hrozbami,
Sfunguje v soucinnosti a zpiisobem, jenZ

doplituje dalsi politiky a fondy Unie, jako

Jjsou opatieni v ramci programu
EU4Health, evropskych strukturdlnich
a investi¢nich fondit (ESIF), programu
Horizont Evropa, programu Digitdlni
Evropa, rezervy rescEU, Evropského
socidalniho fondu plus (ESF+), ndstroje
pro mimoiddnou podporu (ESI)
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Pozménovaci navrh 45

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 46

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 47

Navrh narizeni
Cl 2 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Toto nafizeni se vztahuje rovnéz na
epidemiologicky dozor nad pfenosnymi
nemocemi a souvisejicimi zvlastnimi

zdravotnimi problémy.

Pozménovaci navrh 48

PE689.812v02-00

CS

a programu pro jednotny trh.

Pozménovaci navrh

3a. Toto naiizeni zajisti, aby nebyly

v budoucich mimovadnych zdravotnich
situacich zastaveny zjist ovani jinych
zavaznych onemocnéni, zdravotni zdsahy
v souvislosti s nimi a jejich lécha.

Pozménovaci navrh

3b. Pii provadéni tohoto naiizeni se
plné respektuji diistojnost a zdakladni
prava a svobody lidi.

Pozménovaci navrh

2. Toto nafizeni se vztahuje rovnéz na
epidemiologicky dozor nad ptfenosnymi
nemocemi, na sledovani dopadu téchto
nemoci na zdavazné nepienosné nemoci

a souvisejici zvlastni zdravotni problémy,

Jjako je duSevni zdravi, a na dopad na

36/142

odloZené screeningy, diagnostiku,
sledovani, lécbu a péci v souvislosti
s dal$imi nemocemi a obtiZemi.
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Navrh narizeni
CL 2 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 49

Navrh narizeni
CL 2 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Ve vyjimecnych mimotfadnych
situacich smi ¢lensky stat nebo Komise
pozadovat koordinaci reakce ve Vyboru
pro zdravotni bezpecnost v souladu

s ¢lankem 21 1 v ptipad¢ jiné zdvazné
pieshrani¢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.

Pozmérnovaci navrh

3a. Toto naiizeni podporuje provadéni
mezindrodnich zdravotnickych predpisi,
sniZuje administrativni zdté7 a zdvojovani
zdroju a zaplituje mezery odhalené béhem
pandemie COVID-19 v oblasti prevence
hrozeb v oblasti veirejného zdravi

a pripravenosti a reakce na né.

Pozmérnovaci navrh

4. Ve vyjimecnych mimotadnych
situacich smi ¢lensky stat nebo Komise
pozadovat koordinaci reakce ve Vyboru
pro zdravotni bezpecnost v souladu

s ¢lankem 21 1 v pfipad¢ jiné zavazné
pieshrani¢ni zdravotni hrozby nez hrozby,
na kterou se vztahuje €l. 2 odst. 1, zejména
v souvislosti se zavaznymi nepirenosnymi
nemocemi, pokud se ma za to, Ze dfive
pfijata opatfeni v oblasti vefejného zdravi
nestaci k zajisténi vysoké tirovné ochrany
lidského zdravi.

Oduvodnent

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

Pozménovaci navrh 50

Navrh narizeni
CL 2 —odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Komise ve spojeni s ¢lenskymi
staty zajisti koordinaci a vzajemnou

RR\1237010CS.docx
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Pozménovaci navrh

5. Komise ve spojeni s ¢lenskymi
staty zajisti koordinaci a vzajemnou
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vyménu informaci mezi mechanismy

a strukturami zfizenymi podle tohoto
nafizeni a podobnymi mechanismy

a strukturami ziizenymi na Grovni Unie
nebo podle Smlouvy o Euratomu, jejichZ
¢innosti souviseji s piipravenosti

a planovanim reakce na vazné pieshranicni
zdravotni hrozby, s jejich sledovanim,
vCasnym varovanim pied nimi a s bojem
proti nim.

vyménu informaci mezi mechanismy

a strukturami zfizenymi podle tohoto
nafizeni a podobnymi mechanismy

a strukturami zfizenymi na mezindrodni
urovni, na urovni Unie nebo podle
Smlouvy o Euratomu, jejichZ ¢innosti
souviseji s pfipravenosti a planovanim
reakce na vazné preshranicni 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, véetné ujednani
stanovenych ve stavajicich ¢i budoucich
dvoustrannych nebo mnohostrannych
dohodéch ¢i timluvéch, za podminky, ze
tato dodate¢na ujednani, postupy a opatieni
nenaru$i uplatiiovani tohoto nafizeni.

PE689.812v02-00

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
dohodéach ¢i tmluvéch, za podminky, ze
tato dodate¢na ujednani, postupy a opatieni
nenarusi uplatiiovani tohoto natizeni. Unie
vyzve k vypracovdni ramcové umluvy

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

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

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 53

Navrh narizeni
Cl. 3 —odst. 1 —bod 3

Znéni navrzené Komisi

3) »trasovanim kontaktii*“ opatfeni
provedend pro vysledovani osob, které
byly vystaveny zdroji vazné pieshrani¢ni
zdravotni hrozby a které jsou nemoci
ohroZeny nebo se u nich dand nemoc jiz
projevila, a to manudlnimi ¢i jinymi
technologickymi prostiedky;

Pozménovaci navrh 54

Navrh narizeni
Cl. 3 —odst. 1 —bod 4

Zneni navrzené Komisi

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

a souvisejicich zvlastnich zdravotnich
problémd;

RR\1237010CS.docx

Pozménovaci navrh

6a. Toto naiizeni se v oblastech, na
néz se vitahuje, uplatiiuje pripadné i na
prislusné regionalni orgdny, systémy

a programy.

Pozmérnovaci navrh

3) »trasovanim kontaktti* opatfeni

k identifikaci, posouzeni a Fizeni osob,
které byly vystaveny zdroji vazné
pieshrani¢ni zdravotni hrozby a kterym
hrozi, Ze budou nakaZeny nebo nakaZlivé,
nebo se u nich dana pfenosnd nemoc jiz
projevila, a to manualnimi ¢i jinymi
technologickymi prostiedky a pouze za
ucelem rychlého zjisténi potencidalnich
nové nakaZenych osob, které mohly prijit
s existujicimi p¥ipady 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 zavainé
nepienosné nemoci, jako jsou nemoci
tykajici se duSevniho zdravi,

39/142 PE689.812v02-00
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Pozménovaci navrh 55

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 56

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 57

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

Zneni navrzené Komisi

PE689.812v02-00

CS

40/142

a souvisejicich zvlastnich zdravotnich
problémii;

Pozménovaci navrh

76666

S5a)  ,piistupem ,jedno zdravi
viceodvétvovy pFistup, ktery uzndvd, Ze
zdravi lidi je propojeno se zdravim zviiat
a Zivotnim prostiedim a Ze opatieni

k ieSeni zdravotnich hrozeb musi tyto tii
rozméry zohledriovat;

Pozménovaci navrh

5b)  ,zdsadou zohlednéni otazky zdravi
ve vSech oblastech politiky“ pristup

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 dopaditm téchto politik na
zdravi, a zlepsit tak zdravi obyvatelstva

a rovnost v oblasti zdravi;

Pozménovaci navrh

7a) wzdvainou nepienosnou nemoci*
nemoc ve smyslu definice v ¢l. 2 bodé 4a

RR\1237010CS.docx



Pozménovaci navrh 58

Navrh narizeni
C1. 3 - odst. 1 — bod 8

Znéni navrzene Komisi

8) »zdravotnickym protiopatfenim*
humanni 1é¢ivé ptipravky a zdravotnické
prostfedky definované ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES?? a v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745%* nebo
jiné zboZi nebo sluzby za ucelem
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
huménnich 1é¢ivych piipravka (Ut. 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 zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS

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

1.

Pozménovaci navrh 59

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

Znéni navrzené Komisi

RR\1237010CS.docx

naiizeni (EU) [narFizeni ECDC, je tieba
vioZit spravny odkaz/;

Pozménovaci navrh

8) ,»zdravotnickym protiopatfenim*
humanni 1é¢ivé ptipravky a zdravotnické
prostfedky definované ve smérnici
Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES?? a v nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745%* nebo
jiné zboZi nebo sluzby za ucelem
usnadnéni diagnozy a léCby v ramci
pfipravenosti a reakce na vaznou
pteshranicni zdravotni hrozbu.

23 Smérnice Evropského parlamentu

a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
huménnich 1é¢ivych piipravka (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 prostifedcich, zméné
smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢.
178/2002 a natizeni (ES) ¢. 1223/2009 a
o zru$eni smérnic Rady 90/385/EHS

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

1.

Pozménovaci navrh

8a) wmezindrodnimi zdravotnickymi

Ppredpisy* mezindrodni zdravotnické

predpisy pFijaté Svétovou zdravotnickou

PE689.812v02-00
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Pozménovaci navrh 60

Navrh narizeni
Cl. 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

PE689.812v02-00
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organizaci v roce 2005.

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* priicchodné

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 pracovnikit.

Pozménovaci navrh

1a. Jako pozorovatelé se zaseddani
Vyboru pro zdravotni bezpecnost ucastni

RR\1237010CS.docx



Pozménovaci navrh 63

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

Znéni navrzene Komisi

b) koordinovat ve spojeni s Komisi
planovani pfipravenosti a reakce ¢lenskych
stati podle ¢lanku 10;

Pozménovaci navrh 64

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

Znéni navrzené Komisi

C) koordinovat ve spojeni s Komisi
komunikaci o rizicich a krizovou
komunikaci a reakce ¢lenskych statl na
vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby podle
¢lanku 21;

Pozménovaci navrh 65

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 66

Navrh narizeni

RR\1237010CS.docx
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zastupci piisluSnych agentur Unie.

Pozménovaci navrh

b) koordinovat ve spojeni s Komisi

a prisluS§nymi agenturami Unie planovani
prevence, pripravenosti a reakce ¢lenskych
statl podle ¢lanku 10;

Pozmérnovaci navrh

C) koordinovat ve spojeni s Komisi

a prislusnymi agenturami Unie
komunikaci o rizicich a krizovou
komunikaci a reakce ¢lenskych statii na
vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby podle
¢lanku 21;

Pozménovaci navrh

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

PE689.812v02-00
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CL 4 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi
4. Vyboru pro zdravotni bezpecnost
piedseda zastupce Komise. Vybor pro
zdravotni bezpe€nost 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

PE689.812v02-00

Pozmérnovaci navrh

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

Pozménovaci navrh

Sa. 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.

Pozmenovaci navrh
7a. Evropsky parlament jmenuje

zdstupce, kteii se do Vyboru pro zdravotni
bezpecnost zapoji jako pozorovatelé.

Pozménovaci navrh

7b. Seznam c¢lenit Vyboru pro

RR\1237010CS.docx



zdravotni bezpecnost na politické

i technické urovni se zveiejni na
internetovych strankdach Komise a Rady.
Clenové vyboru nesméji mit %ddné
financni ani jiné zdajmy, které by mohly
ovliviiovat jejich nestrannost. Jednaji ve
veiejném zajmu a nezavisle a kaZdorocné
predkladaji prohldSeni o svych financénich
zajmech. VeSkeré primé zajmy, které by se
mohly tykat lékaiského nebo jiného
prislusného odvétvi, se zapisuji do
rejstiiku vedeného Komisi a jsou na
pozadani pristupné veiejnosti.

Pozménovaci navrh 70

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

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
7c. Jednaci rad, pokyny, porady
jednani a zapisy ze schiizi Vyboru pro

zdravotni bezpecnost se zveiejiiuji na
internetovém portdilu Komise.

Pozménovaci navrh 71

Navrh narizeni
Kapitola IT — nazev

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
II PLANOVANI PRIPRAVENOSTI II PLANOVANI PREVENCE,
A REAKCE PRIPRAVENOSTI A REAKCE
Oduvodneni

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
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Znéni navrzené Komisi

Pléan pfipravenosti a reakce Unie

Pozménovaci navrh 73

Navrh narizeni
CL 5—-odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Komise ve spolupréci s ¢lenskymi
staty a pfisluSnymi agenturami Unie
vypracuje plan Unie pro zdravotni krize

a pandemie (dale jen ,,plan pfipravenosti
a reakce Unie*) na podporu u¢inné

a koordinované reakce na pfeshranicni
zdravotni hrozby na trovni Unie.

Pozménovaci navrh 74

Navrh narizeni
Cl. 5 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Plan ptipravenosti a reakce Unie
doplituje 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. Pléan pfipravenosti a reakce Unie

zahrnuje zejména opatieni pro spravu,
kapacity a zdroje pro:

Pozménovaci navrh 76

PE689.812v02-00
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Pozmérnovaci navrh

Plan prevence, ptipravenosti a reakce Unie

Pozmérnovaci navrh

1. Komise ve spolupréci s ¢lenskymi
staty a ptisluSnymi agenturami Unie a

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

a reakce Unie*) na podporu u¢inné

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

Pozménovaci navrh

2. Plan prevence, ptipravenosti

a reakce Unie dopliiuje 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:

RR\1237010CS.docx



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

Znéni navrzené Komisi

c) epidemiologicky dozor a sledovani;

Pozménovaci navrh 77

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

Znéni navrzené Komisi

e) komunikaci o rizicich a krizovou
komunikaci;

Pozménovaci navrh 78

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 79

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

Znéni navrzené Komisi

RR\1237010CS.docx

Pozmérnovaci navrh

c) epidemiologicky dozor a sledovani
a dopad pienosnych nemoci na zavainé
nepienosné nemoci;

Pozmérnovaci 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) vytvoieni unijnich zasob klicovych
lécivych piipravki, lékaiskych
protiopatieni a osobnich ochrannych
prostiedkii v ramci rezervy rescEU pro
mimordadné situace;

PE689.812v02-00
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Pozménovaci navrh 80

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 81

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 82

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 83

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

Zneni navrzené Komisi

PE689.812v02-00

Pozménovaci navrh

ga)  kritéria pro zahdjeni a ukonceni
uplatiiovani opatieni;

Pozmérnovaci navrh

gb)  zajisténi toho, aby byly béhem
mimoidadnych zdravotnich situaci bez
DpieruSeni poskytovany zdravotnické
sluzby, véetné screeningu, diagnostiky,
sledovani, 1é¢by a péce v souvislosti

s dalSimi nemocemi a obtiZemi;

Pozmenovaci navrh
gc)  zajisténi toho, aby byly vnitrostdatni
systémy zdravotni péce inkluzivni
a poskytovaly rovny pristup ke zdravotni
Péci a souvisejicim sluibam a aby byla bez
prodleni dostupna kvalitni lécba;

Pozménovaci navrh

gd)  nalezité persondlni obsazeni
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Pozménovaci navrh 84

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 85

Navrh narizeni
Cl. 5 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Pléan pfipravenosti a reakce Unie by
m¢él zahrnovat prvky meziregionalni
pfipravenosti s cilem zavést soudrzna
viceodvétvova preshrani¢ni opatieni

v oblasti vefejného zdravi, zejména

s ohledem na kapacity pro testovani,
trasovani kontaktt, laboratore

a specializovanou 1écbu nebo intenzivni
péci napfic sousednimi regiony. Plany by
mély zahrnovat prostfedky piipravenosti

a reakce na situaci obcant s vy$§imi riziky.

Pozménovaci navrh 86

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

Zneni navrzené Komisi

RR\1237010CS.docx

odpovidajici potirebam;

Pozménovaci navrh

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

Pozmérnovaci navrh

4. Plan prevence, ptipravenosti

a reakce Unie by m¢l zahrnovat plany
PpFeshrani¢éni a meziregionalni
pfipravenosti s cilem zavést soudrzna
viceodvétvova pieshrani¢ni opatieni

v oblasti vetejného zdravi, zejména

s ohledem na kapacity pro testovani,
trasovani kontaktt, laboratore, odbornou
PpFipravu zdravotnického persondlu

a specializovanou 1écbu nebo intenzivni
péci napfic sousednimi regiony. Plany by
m¢ély zahrnovat prostiedky piipravenosti
a reakce na situaci obcant s vy$§imi riziky.

Pozmenovaci navrh
4a. Unijni plan pripravenosti a reakce

rovnéz stanovi opatieni k zajisténi
normdlniho fungovani jednotného trhu

PE689.812v02-00
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Pozménovaci navrh 87

Navrh narizeni
ClL. 5 - odst. 5

Znéni navrzené Komisi
5. S cilem zajistit fungovani planu
pfipravenosti a reakce Unie provadi
Komise s ¢lenskymi staty zatézové testy,
cviceni a pfezkumy b&hem opatieni a po
uplynuti opatfeni a plan podle potfeby
aktualizuje.

Pozménovaci navrh 88

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 89

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

PE689.812v02-00
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v piipadé vzniku situace vaziné
Ppieshranicni zdravotni hrozby.

Pozmérnovaci navrh

5. S cilem zajistit fungovani planu
prevence, pripravenosti a reakce Unie
provadi Komise s ¢lenskymi staty zatézové
testy, cvi€eni a pfezkumy béhem opatieni
a po uplynuti opatfeni a plan podle potfeby
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

Sa. V reakci na mimordadné 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 zakladni vSeobecna zdravotni
péce odpovidajici kvality, véetné moznosti
sdileni zdrojii na urovni Unie.
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 90

Navrh narizeni
Cl 6 —nazev

Znéni navrzené Komisi

Vnitrostatni plany pfipravenosti a reakce

Pozménovaci navrh 91

Navrh narizeni
CL 6 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

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

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

Pozménovaci navrh 92
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Pozmeénovaci navrh

5b. V zajmu zvySeni transparentnosti
procesu planovdni prevence, pripravenosti
a reakce se prezkumy a vesSkeré ndasledné
upravy planu zverejnuji.

Pozmérnovaci navrh

Vnitrostatni plany prevence, ptipravenosti
a reakce

Pozménovaci navrh

1. P11 ptipravée vnitrostatnich plant
prevence, ptipravenosti a reakce
konzultuje kazdy Clensky stat

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

s Komisi, aby dosahl souladu s unijnim
planem prevence, piipravenosti 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 vnitrostdtni poZadavky na vytvareni
zdasob a ¥Fizeni strategickych rezerv Unie.
Neprodlen€ informuje Komisi a Vybor pro
zdravotni bezpecnost o jakékoli podstatné
revizi vnitrostatniho planu.
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Navrh narizeni
CL 6 — odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 93

Navrh narizeni
Cl. 7 — nazev

Znéni navrzene Komisi

Podavani zprav o planovani pfipravenosti
a reakce

Pozménovaci navrh 94

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

Znéni navrzené Komisi
1. Clenské staty predlozi Komisi do
konce listopadu 2021 a poté kazdé dva
roky zpravu o svém planovani a provadéni
piipravenosti a reakce na vnitrostatni
urovni.

Pozménovaci navrh 95

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

Znéni navrzené Komisi

Tato zprava zahrnuje:
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Pozmérnovaci navrh

1a. Vnitrostdtni plany prevence,
PFipravenosti a reakce obsahuji opatieni
pro spravu a informace o kapacitach

a zdrojich uvedenych v ¢l. 5 odst. 3.

Pozménovaci navrh

Podavani zprav o planovani prevence,
pfipravenosti a reakce

Pozménovaci navrh

1. Clenské staty predlozi Komisi [do 6
mésicu 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 pieshranicni irovni.

Pozménovaci navrh
Tato zprava je strucnd, vychazi ze
spolecnych ukazateli, poskytuje piehled

opatieni provadénych v élenskych statech
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Pozménovaci navrh 96

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

Znéni navrzene 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

a zahrnuje:

Pozménovaci navrh

a) urceni a stav provadéni norem
kapacit pro planovani prevence,
piipravenosti a reakce, jak jsou stanoveny
na vnitrostatni a piipadné 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

Pozménovaci navrh

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

rv

situacich klicova,

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 99
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Pozménovaci navrh

ab)  popis plani, opatieni nebo
ujedndni pro zachovani provozu, které
mayji zajistit nepietriité poskytovani
klicovych sluZeb a vyrobkii;
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Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 1 — pododstavec 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) prvky ptipravenosti na mimotfadné
situace, zejména:

Pozménovaci navrh 100

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

Znéni navrzene Komisi

1) fizeni: vCetn€ vnitrostatnich politik
a pravnich ptedpisi, v nichz je zaclenénd
pfipravenost na mimorddné situace; plany
pripravenosti na mimordadné udalosti,
reakce na n¢€ a obnovy; koordinacni
mechanismy;

Pozménovaci navrh 101

Navrh narizeni

Pozmérnovaci navrh

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

Pozménovaci navrh

1) fizeni: v€etné vnitrostatnich

a pripadné regiondlnich politik a pravnich
ptedpist, v nichZ je zaclenéna prevence
mimorddnych situaci a ptipravenost na né;
plany prevence mimoidadnych uddlosti,
PFipravenosti a reakce na n¢ a ndsledné
obnovy na vnitrostdtni a pripadné
regiondlni nebo preshranicni uirovni;
kontinuita klicové dlouhodobé zdravotni
péce;

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

Znéni navrzene Komisi

1) kapacity: v€etné posouzeni rizik

a kapacit pro stanoveni priorit pro
pfipravenost na mimofadné udélosti; dozor
a v€asné varovani, sprava informaci;
ptistup k diagnostickym sluzbam béhem
nouzovych situaci; zakladni a bezpecné
zdravotni a zachranné sluzby zohledriujici
rovnost zen a muzu; komunikace

o rizicich; vyvoj a hodnoceni vyzkumu

s cilem poskytnout informace a urychlit
pfipravenost na mimofadné situace;
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Pozménovaci navrh

1) kapacity: v€etné€ posouzeni rizik

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

k diagnostickym sluzbam a ndstrojitm

a zdravotnickému materidalu béhem
nouzovych situaci; informace relevantni
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pro vnitini trh a unijni strategické rezervy
lécivych piipravki; spravedlivé, vysoce
kvalitni, zakladni a bezpecné zdravotni

a zachranné sluzby, u nichz se piihlizi

k rovnosti zen a muzl a které zohlediiuji
potieby obyvatelstva vystaveného vysSimu
riziku; kontinuita screeningu,
diagnostiky, sledovani a 1é¢by u péce
tykajici se jinych nemoci a obtiZi, zejména
pokud jde o klicovou dlouhodobou
zdravotni péci, komunikace o rizicich;
vyvoj a hodnoceni vyzkumu s cilem
poskytnout informace a urychlit
pfipravenost na mimoiadné situace;

Pozménovaci navrh 102

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

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1i1) prostiedky: véetné finan¢nich 1i1) prostiedky: véetné finan¢nich
zdrojli na pfipravenost na mimoiadné zdrojli na pfipravenost na mimofadné
udalosti a nouzové financovani reakce; udalosti a nouzové financovani reakce;
logistické mechanismy a zakladni logistické mechanismy a zakladni
zdravotnické dodavky; specializované, zdravotnické dodavky; opatieni k zajisténi
vySkolené a vybavené lidské zdroje pro kontinuity klicové dlouhodobé zdravotni
mimoiadné situace a péce; a zdravotni a socidalni sluZby

s odpovidajicim poctem specializovanych,
vy$Skolenych a vybavenych lidskych zdroji
pro mimofadné situace; a

Pozménovaci navrh 103

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

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

iiia)  strategické zasoby: kazdy clensky
stat poskytuje informace o poctu

a dostupnosti lékaiskych protiopatieni

a dalSich zakladnich léCivych piipravki

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

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
vyrobkit pro osoby ve vzddlenych,
venkovskych a nejvzdalenéjSich
regionech, a které spliuji poZadavky
nezbytné pro poskytovdni této sluZby

v souladu s predpisy platnymi pro lécivé
piipravky, zdravotnické prostiedky'

a dalsi lékarska protiopatieni.

b Naitizeni 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 Pozménovaci navrh

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

Pozménovaci navrh 105

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

Pozménovaci navrh 106

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 1 — pododstavec 3

Znéni navrzené Komisi

Zprava pripadné obsahuje prvky
meziregiondlni pripravenosti a reakce

v souladu s unijnimi a vnitrostdatnimi
plany, zahrnujici zejména stavajici
kapacity, zdroje a koordinacni mechanismy
nap¥ic sousednimi regiony.

Pozménovaci navrh 107

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 2 — pododstavec 3 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

RR\1237010CS.docx
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Pozmeénovaci navrh

cb)  nedostatky 7jisténé pii provadéni

a veSkerd nezbytnd opatieni, ktera clenské
staty piijmou ke zlepSeni své pripravenosti
a schopnosti reakce.

Pozmérnovaci navrh

V piipadé cClenskych stdatii, které maji
pozemni hranici s alespon jednim dalSim
¢lenskym statem, zahrnuje zprava
Ppieshranicni, meziregiondalni

a meziodvétvové plany prevence,
piipravenosti a reakce se sousednimi
regiony, véetné koordinacnich
mechanismii pro vSechny prvky uvedené
v pismenech a), b) a c), pieshraniéni
odborné pripravy a sdileni osvédcenych
postupii pro zdravotnicky persondl

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

o dostupnych zdasobdch, s nimiz se pocita
P¥i planovani pripravenosti a reakce na
urovni Unie i na vnitrostdtni urovni,
spolupracuji s Komisi a ¢lenskymi staty
unijni nebo vnitrostdtni subjekty, které se
zabyvaji vytvarenim zasob zdravotnického
materidlu.

Pozménovaci navrh

Zprava rovnéZ pokud moZno obsahuje
informace o dopadu pienosnych nemoci
na zdvazné nepienosné nemoci.
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Pozménovaci navrh 108

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 2 — pododstavec 3 b (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Ke zpravé se pripoji nejnovéjsi dostupna
verze planii prevence, piripravenosti

a reakce.
Pozménovaci navrh 109
Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 2 — pododstavec 4
Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
Doporuceni obsazena ve zprave se zverejni Doporuceni obsazena ve zprave se zverejni
na internetovych strankach Komise. na internetovych strankdch Komise

a Evropského stiediska pro prevenci
a kontrolu nemoci.

Pozménovaci navrh 110

Navrh narizeni
Cl. 8 — nazev

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Audity planovani pfipravenosti a reakce Audity planovani prevence, pfipravenosti
a reakce

Pozménovaci navrh 111

Navrh narizeni
CL 8 —odst. 1

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1. Evropské stredisko pro prevenci 1. Evropské stredisko pro prevenci
a kontrolu nemoci provadi kazdé ##i roky a kontrolu nemoci provadi kazdé dva roky
audity v Clenskych statech s cilem zjistit audity v Clenskych statech s cilem zjistit
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stav provadéni vnitrostatnich plani a jejich
soulad s planem Unie. Tyto audity se
provadéji u prisluSnych agentur Unie

s cilem posoudit planovani pfipravenosti

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

Pozménovaci navrh 112

Navrh narizeni
Cl. 8 — odst. 2 — navéti

Znéni navrzené Komisi
2. Clenské staty predlozi akéni plan
reagujici na navrhovana doporuceni auditu

a odpovidajici napravna opatieni a dil¢i
cile.

Pozménovaci navrh 113

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

Znéni navrzené Komisi

stav provadéni vnitrostatnich plant a jejich
soulad s planem Unie. Tyto audity
vychazeji ze souboru ukazatelu

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

o informace uvedené v €l. 7 odst. 1.

Pozménovaci navrh

2. V pFipadeé, Ze audit zZjisti
nedostatky, ¢lensky stat predlozi do Sesti
mésicii od obdrZeni zdavérn auditu akéni
plan reagujici na navrhovana doporuceni
auditu a stanovi odpovidajici napravna
opatfeni a dil¢i cile.

Pozménovaci navrh

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

Oduvodneéni

Je ziejmé, Ze doporuceni nemohou byt pro clenské staty zavaznd. Nicméné pokud clensky stat
shleda, ze neni vhodné se doporucenimi ridit, mél 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
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Cl. 9 — nazev
Znéni navrzené Komisi

Zprava Komise o planovani pfipravenosti

Pozménovaci navrh 115

Navrh narizeni
CL 9 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Na zakladé¢ informaci poskytnutych
Clenskymi staty v souladu s ¢lankem 7

a vysledki auditi uvedenych v ¢lanku 8
pfedlozi Komise do Cervence 2022 a poté
kazdé dva roky Evropskému parlamentu

a Rad¢ zpravu o aktualnim stavu a pokroku
v planovani pfipravenosti a reakce na
urovni Unie.

Pozménovaci navrh 116

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

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 117

Navrh narizeni
CL 9 — odst. 2

Zneni navrzené Komisi

2. Komise mlze na zdklad¢ zpravy
uvedené v odstavci 1 ptijmout doporuceni
tykajici se planovani pfipravenosti a reakce
uréend ¢lenskym statm.
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Pozmeénovaci navrh

Zprava Komise o planovani prevence
a pripravenosti

Pozmérnovaci navrh

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

a vysledki auditi uvedenych v ¢lanku 8
pfedlozi Komise do Cervence 2022 a poté
kazdé dva roky Evropskému parlamentu

a Rad¢ zpravu o aktualnim stavu a pokroku
v planovani prevence, pfipravenosti

a reakce na urovni Unie.

Pozménovaci navrh

1a. Zprava Komise zahrnuje stav
planovani preshraniéni piipravenosti
a reakce v sousednich regionech.

Pozménovaci navrh

2. Komise miZe na zéklad¢ zpravy
uvedené v odstavci 1 pfijmout doporuceni
tykajici se planovani prevence,
pfipravenosti a reakce ur¢end ¢lenskym
statiim. Tato doporuceni se mohou kromé
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Pozmeénovaci navrh 118

Navrh narizeni
Cl 10 — nazev

Znéni navrzené Komisi

Koordinace planovani pfipravenosti
a reakce v ramci Vyboru pro zdravotni
bezpecnost

Pozménovaci navrh 119

Navrh narizeni
Cl 10 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi

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

s cilem koordinovat své ¢innosti zaméetené
na vyvoj, posilovani a udrzovani svych
kapacit pro sledovani vaznych
pfeshranic¢nich zdravotnich hrozeb, v€asné
varovani pred 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 postupti

a zkuSenosti v oblasti planovani
pfipravenosti a reakce;
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Jjiného tykat minimdlnich zdroju
potiebnych k reakci na mimovdadné
situace v oblasti veiejného zdravi ve
vztahu mimo jiné k poctu obyvatel
a vychazeji 7 osvédcenych postupii
a hodnoceni politik.

Pozmérnovaci navrh

Koordinace pldnovani prevence,
pfipravenosti a reakce v ramci Vyboru pro
zdravotni bezpecnost

Pozménovaci navrh

I. Komise, prislusné agentury Unie
a Clenské staty spolupracuji s Vyborem pro
zdravotni bezpecnost s cilem koordinovat
své ¢innosti zaméfené 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.

Pozmenovaci navrh
a) sdileni osvéd¢enych postupti

a zkuSenosti v oblasti prevence, planovani
pfipravenosti a reakce;
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Pozménovaci navrh 121

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

Znéni navrzene Komisi

b) podpora interoperability

vnitrostatniho planovani pfipravenosti
a meziodveétvoveého rozméru planovani
pfipravenosti a reakce na urovni Unie;

Pozménovaci navrh 122

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

Znéni navrzené Komisi
e) monitorovani pokroku, zjistovani
nedostatkil a opatfeni k posileni planovani
pfipravenosti a reakce, a to i v oblasti

vyzkumu, na vnitrostatni Grovni a na
urovni Unie.

Pozménovaci navrh 123

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

Znéni navrzene Komisi
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Pozménovaci navrh

b) podpora interoperability
vnitrostatniho planovani prevence,
pfipravenosti a meziodvétvového rozméru
planovani prevence, ptipravenosti a reakce
na urovni Unie;

Pozmérnovaci navrh

e) monitorovani pokroku, zji§tovani
nedostatkil a opatfeni k posileni planovani
prevence, pripravenosti a reakce, a to i

v oblasti vyzkumu, na regiondlni

i vnitrostatni urovni a na urovni Unie.

Pozménovaci navrh

1a. 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 spoti‘ebitelii.
Tento dialog zahrnuje pravidelnou
vyménu informaci mezi organy,
pramyslem a prislu§nymi aktéry ve
farmaceutickém dodavatelském Fetézci.
SnaZi se urcit predpokladana omezeni
dodavek s cilem umoZnit lepsi koordinaci,
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Pozménovaci navrh 124

Navrh narizeni
Cl. 11 — odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrzene Komisi

1. Komise miiZze organizovat skoleni
pro zdravotnické pracovniky a pracovniky
v oblasti vetejného zdravi v €lenskych
statech, vcetné kapacit pfipravenosti podle
Mezindarodniho zdravotniho rFadu.

Pozménovaci navrh 125

Navrh narizeni
Cl. 11 — odst. 1 — pododstavec 2

Znéni navrzené Komisi
1. Na organizaci téchto Skoleni

Komise spolupracuje s dot¢enymi
Clenskymi staty.

Pozménovaci navrh 126

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

Znéni navrzené Komisi
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rozvoj soucinnosti a vhodné reakce.

Pozménovaci navrh

1. Komise muze v uzké spolupraci
s lékaiskymi sdruZenimi a organizacemi
Ppacientii organizovat za podpory
PpFislusnych agentur Unie Skoleni pro
zdravotnicky persondl, pracovniky
socidalnich sluZeb a pracovniky v oblasti
vefejného zdravi v ¢lenskych statech,
zejména interdisciplindrni odbornou
pFipravu ,jedno zdravi“, v¢etné kapacit
pfipravenosti podle mezindrodnich
zdravotnickych piedpisii.

Pozménovaci navrh

1. Komise organizuje tyto innosti ve
spoluprdci s dotcenymi nebo potencidlné
dotCenymi ¢lenskymi staty, a je-li to
mozné, v koordinaci se Svétovou
zdravotnickou organizaci, aby se
zabranilo zdvojovani Cinnosti, mimo jiné
kapacit pripravenosti podle
mezindrodnich zdravotnickych predpisii.

Pozménovaci navrh

V preshranicnich regionech je

PE689.812v02-00
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Pozménovaci navrh 127

Navrh narizeni

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 128

Navrh narizeni
Cl. 11 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Cilem skoleni uvedenych

v odstavci 1 je poskytnout zaméstnanctim
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,
vcetné vyuzivani digitalnich nastrojt.

Pozménovaci navrh 129

Navrh narizeni
Cl. 11 — odst. 3

PE689.812v02-00
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podporovana spolecna preshrani¢ni
odbornd priprava a sdileni osvédcenych
postupii pro zdravotnicky personal

a pracovniky v oblasti veiejného zdravi
a je povinnd dobra znalost systémii
verejného zdravi.

Pozménovaci navrh

K rozsifeni poctu Skolenych osob Komise
maximalné vyuZiva potencial distanéniho
vzdélavani.

Pozménovaci navrh

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 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 s pristupem ,,jedno zdravi“.
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Znéni navrzené Komisi

3. Skoleni uvedenych v odstavci 1 se
mohou ucastnit pracovnici piislusnych
organu tretich zemi a lze je organizovat
mimo Unii.

Pozménovaci navrh 130

Navrh narizeni
Cl. 11 — odst. 5

Znéni navrzene Komisi

5. Komise miiZe ve spolupraci

s ¢lenskymi staty podporovat organizovani
programi pro vyménu zdravotnického
personalu a pracovnikl v oblasti vefejného
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

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

29 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18.
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Pozmeénovaci navrh

3. Skoleni uvedenych v odstavci 1 se
mohou Ucastnit pracovnici piislusnych
organu tretich zemi a lze je organizovat
mimo Unii a pFipadné v koordinaci

s ¢innostmi ECDC v této oblasti.

Pozménovaci navrh

5. Komise miize ve spolupraci

s Clenskymi staty podporovat organizovani
programi pro vymeénu zdravotnického
personalu a pracovniki v oblasti vefejného
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 stdté.

Pozménovaci 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 icelem piedbézného
nakupu lékatskych protiopatieni v piipadé
vaznych ptreshrani¢nich zdravotnich hrozeb
v pFiméiené lhité.

29 Natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU, Euratom) 2018/1046 ze dne 18.

PE689.812v02-00
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cervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni
pravidla pro souhrnny rozpocet Unie, méni
natizeni (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 (Uf. vést. L 193, 30.7.2018, s. 1).

Pozménovaci navrh 132

Navrh narizeni
CL 12 - odst. 2 — pism. a

Znéni navrzene Komisi

a) ucast na spolecném zadavacim
fizeni je oteviena vSem Clenskym statlim,
statim Evropského sdruzeni volného
obchodu (ESVO) a kandidatskym zemim
Unie v souladu s €l. 165 odst. 2 natfizeni
(EU, Euratom) 2018/1046;

Pozménovaci navrh 133

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

Znéni navrzene Komisi

c) Clenské staty, staty ESVO

a kandidatské zemé Unie UCastnici se
spole¢ného zadavaciho fizeni potizuji
doty¢né lékarské protiopatieni
prostfednictvim tohoto postupu, a nikoli
prostednictvim jinych kanald,

a neprovadeji soubézna jednani o tomto
produktu;

PE689.812v02-00
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cervence 2018, kterym se stanovi finan¢ni
pravidla pro souhrnny rozpocet Unie, méni
natizeni (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 spolecném zadavacim
fizeni je oteviena vSem Clenskym statlim,
statim Evropského sdruzeni volného
obchodu (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 stdtu;

Pozménovaci navrh

C) zemé Ucastnici se spolecného
zadavaciho fizeni potizuji od daného
okamZiku doty¢né lékatské protiopatieni
prostiednictvim tohoto postupu, a nikoli
prostfednictvim jinych kanalu,

a neprovadé¢ji soubézna jednani o tomto
produktu. Zemé, které se od daného
okamZiku ucastni soubéZnych jedndni,
jsou ze skupiny zucastnénych zemi
vylouceny bez ohledu na to, zda tyto
procesy dospély do faze podpisu;
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Pozménovaci navrh 134

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 135

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

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 136

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

Znéni navrzené Komisi
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Pozménovaci navrh

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

a podrobnosti o jejich zdavazcich.

Pozménovaci navrh

ch) U viech cinnosti spolecného
zadavaciho Fizeni a souvisejicich kupnich
smluv se uplatiiuje vysoky stuperi
transparentnosti. Ke v§em prisluSnym
dokumentiim ma plny piistup Evropsky
ucetni dviir, 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 ndkladii i kvalitativni
kritéria. Tato kritéria zahrnuji napviklad
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CS



Pozménovaci navrh 137

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 138

Navrh narizeni
Cl. 12 — odst. 3 — navéti

Znéni navrzené Komisi

3. Komise ve spolupréci s ¢lenskymi
staty zajisti koordinaci a vyménu informaci
mezi subjekty organizujicimi jakoukoli
akci, mimo jiné véetné spole¢nych
zadavacich tizeni, vytvdieni zdsob

a darovani Iékatskych protiopatieni v ramci
riznych mechanismu zfizenych na Grovni
Unie, zejména v ramci:

PE689.812v02-00

schopnost vyrobce zabezpecit dodavky
béhem zdravotni krize;

Pozmérnovaci navrh

cd)  spoleCné zaddavani veiejnych
zakazek je provadéno tak, aby byla
zvySena kupni sila zucastnénych zemi,
zlepSeno zabezpeceni dodavek Iékaiskych
protiopatieni proti vazinym pieshrani¢nim
zdravotnim hrozbam a zajistén spravedlivy
DPFistup k témto protiopatienim;

Pozménovaci navrh

3. Komise ve spolupréci s ¢lenskymi
staty zajisti koordinaci a vyménu informaci
mezi subjekty, které organizuji jakoukoli
cinnost a ucastni se ji, mimo jiné¢ véetné
spole¢nych zadavacich fizeni, rozvoje,
skladovani v zaiizenich, ktera spliiuji
zvldastni pravni poZadavky na skladovani
lékaiskych protiopatieni a ktera se
nachazeji v co nejvétsi 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 protiopatfeni, a to ve
prospéch zemi s nizkymi a stiednimi
PFijmy, v ramci riznych mechanismi
zfizenych na urovni Unie, zejména

v rdmci:
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Pozménovaci navrh 139

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

Znéni navrzene Komisi

a) vytvateni zasob v ramci rezervy
rescEU podle ¢lanku 12 rozhodnuti €.
1313/2013/EU;

Pozménovaci navrh 140

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

Zneéni navrzené Komisi
f) dal$ich nastroji podporujicich
biomedicinsky vyzkum a vyvoj na urovni
Unie za ucelem posileni kapacit

a pfipravenosti reagovat na preshranicni
hrozby a mimotadné udalosti.

Pozménovaci navrh 141

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

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 142

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

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

Pozmérnovaci navrh

f) dalSich programii a nastroji
podporujicich biomedicinsky vyzkum

a vyvoj na urovni Unie za Gcelem posileni
kapacit a pfipravenosti reagovat na
pfeshrani¢ni hrozby a mimotadné udalosti.

Pozménovaci navrh

3a. Odpovidajici vytvaieni zasob

a distribuci porizenych lékarskych
protiopatieni zajisti zucastnéné zemé.

a charakteristiky tohoto vytvaieni zasob
a distribuce jsou uvedeny ve
vnitrostdtnich planech.
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Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

3b. V souladu se zdasadou
transparentnosti informuje pravidelné
Komise o jednanich tykajicich se
spolecéného zadavani verejnych zakdzek
na lékaiska protiopaticeni Evropsky
parlament.

Pozménovaci navrh 143

Navrh nafizeni
Cl. 12 — odst. 3 ¢ (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

3c. Evropsky parlament si vidy
vyhrazuje pravo kontrolovat podle
stavajicich pravidel o divérnosti
necenzurovany obsah v§ech smluy, jez
byly v ramci iizeni podle tohoto ¢lanku
uzavieny.

Pozménovaci navrh 144

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

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

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

k zastoupeni spotiebitelit.

Pozménovaci navrh 145

Navrh nafizeni
CL 12 - odst. 3 e (novy)
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 146

Navrh narizeni
Cl. 13 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Sit” epidemiologického dozoru nad
pfenosnymi nemocemi a souvisejicimi
zvlaStnimi zdravotnimi problémy
uvedenymi v €l. 2 odst. 1 pism. a) bodech
1) a i1) zajiSt'uje stdlou komunikaci mezi
Komisi, ECDC a pfisluSnymi organy
odpovédnymi na vnitrostatni tirovni za
epidemiologicky dozor.

Pozménovaci navrh 147

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 148

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

3e. Pokud se pii nakupu lékavskych
protiopatieni proti pireshrani¢nim
zdravotnim hrozbam nepostupovalo

na zdkladé spolecného zaddavaciho Fizeni,
vybizi Komise Clenské staty, aby si
vymériovaly informace o cendch

a dodacich lhutach téchto protiopatieni.

Pozménovaci navrh

1. Sit’ epidemiologického dozoru nad
pfenosnymi nemocemi, véetné pienosnych
nemoci zoonotického puivodu,

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 pfislusnymi organy odpovédnymi na
vnitrostatni Grovni za epidemiologicky
dozor.

Pozménovaci navrh

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

s dalSimi nemocemi a obtiZemi;

PE689.812v02-00
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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) ptispivat k hodnoceni zat&ze
pfenosnych nemoci pro obyvatelstvo
pomoci takovych udaji, jako je prevalence

nemoci, komplikace, hospitalizace
a umrtnost,

Pozménovaci navrh 151

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

Zneni navrzené Komisi
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Pozmérnovaci navrh

bb)  sledovat dopad pienosnych nemoci
na dusevni zdravi;

Pozménovaci navrh

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

Pozmérnovaci navrh

e) pfispivat k posuzovani zat&ze
ptenosnych nemoci pro zdravotnické
systémy a poskytovdani 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
socialni a hospodarsky dopad,

Pozménovaci navrh

ha)  urcovat veSkeré nedostatky

v globadlnim dodavatelském retézci, které
se podileji na produkci a vyrobé
lékarskych protiopatieni potiebnych pro
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prevenci, diagnostiku a lécbu pienosnych
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 prijmy mohou Unii usnadnit
dal§i mechanismy, jako jsou unijni
mechanismus kontroly vyvozu, regulacni
flexibilita, dohody o spolupraci a povinné
¢i dobrovolné licencni dohody mezi

spolecénostmi.
Pozménovaci navrh 152
Navrh narizeni
Cl. 13 — odst. 3 — pism. f a (nové)
Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

fa) informace o dostupnosti
lékaiskych protiopatieni potiebnych pro
diagnostiku a lé¢bu onemocnéni

a souvisejici naslednou péci.

Pozménovaci navrh 153

Navrh narizeni
Cl 13 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi Pozménovaci navrh

3a. Informace sdélené clenskymi staty
podle pismene a) se v ¢asovych lhiitich
stanovenych v souladu s ¢lankem 9 hlasi
alespoit na urovni NUTS Il Evropskému
systému dohledu (TESSy) nebo jiné
platformé.

Pozménovaci navrh 154

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 155

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

Znéni navrzene Komisi

9. Komise prostiednictvim
provddécich aktit zavede a bude
aktualizovat:

Pozménovaci navrh 156

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

Znéni navrzené Komisi
c) postupy pro provoz sité
epidemiologického dozoru vypracované
podle élanku 5 narizeni (EU) .../...[UF.

vést.: VloZte prosim Cislo narizeni ECDC
[1SC/2020/12527]].

Pozménovaci navrh 157

Navrh nafizeni
CL 13 - odst. 9 a (novy)
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Pozmeénovaci 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
zvldaStnimi 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

0. Komise pFijima v souladu
s Clankem 28 akty v pFenesené pravomoci,
JjimiZ zavede a bude aktualizovat:

Pozménovaci navrh

vypousti se
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Znéni navrzené Komisi

Pozmeénovaci navrh 158

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 159

Navrh narizeni
CL 13 — odst. 10

Znéni navrzene Komisi

10. V zé&vaznych, 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 pfijeti definic piipadii, postupt

a ukazatelii pro dozor v ¢lenskych statech
v ptipad€ hrozby uvedené v ¢l. 2 odst. 1
pism. a) bodech 1) a ii). VySe uvedené
ukazatele rovnéz podpoii posouzeni
kapacity pro diagnostiku, prevenci
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Pozmeénovaci navrh

9a. V zavainych, naléhavych a iadné
odiivodnénych pripadech tykajicich se
zavaznosti nebo vyskytu nové vazné
Ppieshranicni zdravotni hrozby nebo
rychlosti jejiho Sifeni mezi clenskymi staty
se na akty v pienesené pravomoci prijaté
podle tohoto ¢lanku pouZije postup
stanoveny v Clanku 28a.

Pozménovaci navrh

9b. Komise prostiednictvim
provdadécich akti stanovi a aktualizuje
postupy pro provoz sité epidemiologického
dozoru vytvorené podle ¢lanku 5 narizeni
(EU) .../... [ Ut vést.: Vioite prosim Cislo
naiizeni ECDC [ISC/2020/12527]].

Pozménovaci navrh

10.  V zavaznych, naléhavych a fadné
odivodnénych 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 pfijmout
okamzité pouzitelné provadéci akty za
ucelem pfijeti postupii pro dozor

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

PE689.812v02-00
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a lecbu.

Pozménovaci navrh 160

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Evropské stredisko pro prevenci

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

Pozménovaci navrh 161

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

Znéni navrzené Komisi

a) umoznit automatizované
shromazd’ovani daji z dozoru

a laboratornich udajt, vyuzivat informace
z elektronickych zdravotnich zdznamd,
monitorovani médii a pouzivat umélou
inteligenci pro validaci, analyzu
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Pozménovaci navrh

1. Evropské stredisko pro prevenci

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

a automaticky vyménovany, s cilem
vytvorit integrované a interoperabilni
systémy dozoru, které pfipadné umozni
dozor v realném case za ucelem podpory
prevence a kontroly pifenosnych nemoci.
Zajisti lidsky dohled nad digitalni
platformou a zacleni zvlastni 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 stati, se
provadéji v souladu se zasadou zamérné
ochrany udaju podle ¢l. 27 odst. 1
naiizeni (EU) 2018/1725.

Pozménovaci navrh

a) umoznit automatizované
shromazd’ovani udaji z dozoru

a laboratornich udajt, vyuZivat prislusné
zdravotni udaje z predem vymezeného
seznamu povolenych elektronickych
zdravotnich zdznamu a zdravotnich
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a automatizované poddavani zprav;

Pozménovaci navrh 162

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

Znéni navrzené Komisi

b) umoznit pocitatové zpracovani
a vyménu informaci, udajt a dokumentii.

Pozménovaci navrh 163

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

Znéni navrzene Komisi

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 doplnovan v€asnymi

a uplnymi informacemi, udaji a dokumenty
piredavanymi a vyméinovanymi
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databazi a 7 monitorovani médii a pouzivat
umé¢lou inteligenci pro validaci, analyzu

a podavani statistickych zprav v souladu

s ¢lankem 22 obecného navizeni

0 ochrané osobnich udajii,

Pozmérnovaci navrh

b) umoznit pocitatové zpracovani

a vyménu informaci, udajt a dokumentii se
ziretelem k pravnim piedpisiim Unie
tykajicim se ochrany osobnich udaju.

Pozménovaci navrh

ba) umoznit 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
organ.

Pozménovaci navrh

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

a dokumenty predavanymi

a vymeéiovanymi prostfednictvim digitalni

PE689.812v02-00

CS



CS

prostiednictvim digitalni platformy.

Pozménovaci navrh 165

Navrh narizeni
Cl 14 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi
5. Pro epidemiologické ucely 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.

Pozménovaci navrh 166

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 6 — navéti

Znéni navrzene Komisi
6. Komise ptijme provadéci akty pro

fungovani platformy pro dozor, které
stanovi:

Pozménovaci navrh 167

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

Zneni navrzené Komisi

a) technické specifikace platformy,

PE689.812v02-00
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platformy. Clenské stdty se zasazuji o to,
aby byl tento proces mezi vnitrostdatnim
systéemem dohledu a systémem dohledu
Unie automatizovan.

Pozmérnovaci navrh

5. Pro ucely epidemiologického
dozoru ma ECDC rovnéZ pfistup

k ptislusnym zdravotnim udajim
zptistupiovanym nebo dostupnym
prostiednictvim digitalnich infrastruktur,
které umoziuji vyuziti udaji o zdravotnim
stavu pro ucely vyzkumu, tvorby politik

a pravnich ptedpist. Pristup ke zdravotnim
udajitm musi byt pfiméreny zvldstnim
konkrétnim ucelium, které ECDC piedem
vymezilo.

Pozménovaci navrh

6. Po provedeni konzultacniho
postupu stanoveného v ¢l. 42 odst. 2
narizeni 2018/1725 ptijme Komise

v souladu s clankem 28 akty v pienesené
pravomoci tykajici se fungovani platformy
pro dozor, které stanovi:

Pozménovaci navrh

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

Pozmeénovaci navrh 168

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

Znéni navrzené Komisi
C) pohotovostni opatfeni, kferd 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) ptipady, kdy mize byt dot€enym
tietim zemim a mezinarodnim organizacim
udélen castecny pristup k funkcim
platformy, a prakticka opatfeni pro tento
piistup;

Pozménovaci navrh 170

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 171
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vcetn€é 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;

Pozmérnovaci navrh

C) pohotovostni opatfeni

a zabezpecené zalohovani udajn, jez se
maji pouzit v pfipadé, Ze je ncktera

z funkci platformy nedostupna;

Pozménovaci navrh

d) ptipady, kdy mlze byt dot€enym
mezindrodnim organizacim udélen
Castecny pristup k funkcim platformy,

a prakticka opatfeni pro tento piistup, jezZ
Jjsou v plném souladu s naiizenimi (EU)
2018/1725 a (EU) 2016/679 a smérnici
(EU) 2016/680,

Pozménovaci navrh

fa) normalizaci infrastruktury pro
ukladdni, zpracovani a analyzu udajit.
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Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 6 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 172

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 1

Znéni navrzene 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 ic¢elem podpory
osvédcenych postupt a sladéni ze strany
Clenskych stati na dobrovolném zdkladé
v oblasti diagnostiky, testovacich metod,
pouzivani nékterych testl pro jednotny
dozor, oznamovani a hlasSeni nakaz ze
strany Clenskych stati.

Pozménovaci navrh 173

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

Znéni navrzené Komisi

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

PE689.812v02-00

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
narizeni (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
prostfednictvim provadécich aktl urcit
referencni laboratore EU, které budou
poskytovat podporu ndrodnim referenénim
laboratofim za ¢elem podpory
osvédcenych postupt a sladéni ze strany
¢lenskych statl v oblasti diagnostiky,
testovacich metod, pouZivani n¢kterych
testll pro jednotny dozor, oznamovani

a hlaSeni nékaz ze strany ¢lenskych stata.

Pozménovaci navrh

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

Navrh narizeni
Cl. 15 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Tuto sit referencnich laboratoii EU
provozuje a koordinuje ECDC.

Pozménovaci navrh 175

Navrh narizeni
ClL 15 — odst. 3 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 176

Navrh narizeni
Cl 15 — odst. 4

Znéni navrzene Komisi

4. Urceni stanovena v odstavci 1 se
provadéji na zékladé vetejného vybérového
fizeni, jsou ¢asové omezend na minimalni
dobu 5 let a jsou pravidelné
piezkoumavana. Urceni stanovi
odpovédnost a tikoly ur¢enych laboratofi.
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Pozmérnovaci navrh

3. Aby se zabrdnilo zdvojovani
Cinnosti, tuto sit’ referenénich 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 laboratoiemi
a sitémi.

Pozménovaci navrh

3a. Laboratoie uvedené v odstavci 1
Prispivaji ke sdileni osvédcenych postupii
a ke zlepseni epidemiologického dozoru
uvedeného v ¢lanku 13.

Pozménovaci navrh

4. Urceni stanovena v odstavci 1 se
provadéji na zaklade 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 odpoveédnost

a ukoly urcenych laboratofi. K urceni jsou
zpusobila i konsorcia laboratoii.
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Pozménovaci navrh 177

Navrh narizeni
Cl 15 — odst. 5 — pism. a

Znéni navrzené Komisi

a) musi jednat nestranné€ a nesmi se
nachazet v zddném stfetu z4jmu, a zejména
ne v situaci, kterd by mohla pfimo nebo
nepiimo ovlivnit nestrannost jejich
profesniho jednani pii plnéni jejich
povinnosti jakozto referen¢nich laboratoti
EU;

Pozménovaci navrh 178

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 179

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

Znéni navrzene Komisi

Komise v ptipad¢ potieby prostiednictvim
provdadécich aktii prijme definice ptipadt
pro pouziti pii sledovdni ad hoc za ucelem
zajisténi srovnatelnosti a slucitelnosti
shromazdénych tdaji na Grovni Unie.

PE689.812v02-00

Pozmérnovaci navrh

a) musi jednat nestranné a nesmi se
nachazet v zadném stietu z4jmi, a zejména
ne v situaci, kterd by mohla pfimo nebo
nepiimo ovlivnit nestrannost jejich
profesniho jednani pfi plnéni jejich
povinnosti jakozto referen¢nich laboratoti
EU. Zvlastni pozornost je vénoviana
chranénym zkouskam a metodam, které
mohou byt vlastnictvim laborato¥i,

Pozmérnovaci navrh

la.  Pro monitorovani ad hoc vaziné
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 (TESSYy).

Pozménovaci navrh

Komise v ptipad¢ potieby piijme akty

v pirenesené pravomoci podle Clanku 28
tykajici se definic pripadl pro pouziti pri
monitorovdni ad hoc za ucelem zajisténi
srovnatelnosti a slucitelnosti
shromazdénych tidaji na rovni Unie.
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Pozménovaci navrh 180

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

Znéni navrzené Komisi

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

Pozménovaci navrh 181

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

Znéni navrzene Komisi

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

Pozménovaci navrh 182

Navrh narizeni
CL 18 —odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Systém vcasného varovani a reakce
umozni Komisi a pfislusnym organtim
odpov&dnym na vnitrostatni tirovni
neustale komunikovat za ucelem
pfipravenosti, v€asného varovani a reakce,
vydéavani varovani, posuzovani rizik

v oblasti vefejného zdravi a stanoveni
opatieni, kterd mohou byt vyzadovana pro
ochranu vefejného zdravi.
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Pozmérnovaci navrh

vypousti se

Pozménovaci navrh

V zavaznych, naléhavych a fadné
odivodnénych ptipadech tykajicich se
zévaznosti vazné preshrani¢ni zdravotni
hrozby, vyskytu nové takové hrozby nebo
rychlosti jejiho Sifeni mezi clenskymi staty
se na akty v pFenesené pravomoci piijaté
podle tohoto ¢lanku pouZije postup
stanoveny v Clanku 28a.

Pozménovaci navrh

1. Systém vcasného varovani a reakce
umozni Komisi, ECDC a ptisluSnym
organtim odpoveédnym 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 vyzadovana pro
ochranu vefejného zdravi.
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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 Uidajt 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 umoznujici
vyuzivani modernich technologii, jako jsou
digitalni mobilni aplikace, modely umélé
inteligence, vesmirné aplikace nebo jiné
technologie pro automatizované
vysledovani kontaktil, a to na zékladé
technologii pro trasovani kontakti
vyvinutych ¢lenskymi staty.

Pozménovaci navrh 185

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

Zneni navrzené Komisi

PE689.812v02-00

Pozmérnovaci navrh

Sprava a provozovdni systému vcasného
varovani a reakce zahrnuje vyménu
osobnich tdajl ve zvlastnich ptipadech,
kdy tak stanovi ptislusné 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 kontaktl, a to na zakladé
technologii pro trasovani kontakti
vyvinutych ¢lenskymi staty nebo Unii

a pouzivanych vyhradné za ucelem boje
proti pandemii, u nichZ bylo prokazano, Ze
jsou vhodné, nezbytné a priméiené a

v plném souladu s naiizenim (EU)
2016/679 a smérnici 2002/58/ES.

Pozménovaci navrh

V zajmu zajisténi kvality a shody udaji
zavede systém véasného varovani a reakce
spolehlivé, piesné a interoperabilni datové
procesy s ¢lenskymi staty. ECDC
koordinuje béhem celého procesu vymény
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Pozménovaci navrh 186

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 187

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

Znéni navrzenée Komisi
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udaju — od posouzeni poZadavkit na udaje,
jejich preddavani a shromaZd’ovani az po
aktualizaci a interpretaci udajit — svou
cinnost s ¢lenskymi stdty a zajist'uje
uzkou spolupraci mezi Komisi, ECDC

a prislu§nymi vnitrostatnimi

a regiondlnimi orgadny.

Pozménovaci navrh

2a. ECDC vytvori a zdokonaluje
systém véasného varovani a reakce

s cilem roZz§iFit automatizaci sbéru

a analyzy informaci, zlepsit kategorizaci
ozndameni a omezit komunikaci

s otevirenym textem, snizit administrativni
zaté? a zlepsit normalizaci ozndament.

Pozménovaci navrh

2b. Systém véasného varovani

a reakce je zdokonalovan s cilem sniZit
zatéZ spojenou s byrokracii a zdvojovani
ozndmeni. Systém véasného varovani

a reakce umoziiuje prislu§nym
vnitrostdtnim orgdnitm oznamovat
udalosti, které mohou predstavovat
ohroZeni verejného zdravi mezindrodniho
vyznamu podle ¢lanku 6 mezindrodnich
zdravotnickych piedpisii, Svétové
zdravotnické organizaci. Tyto informace
Jjsou piedany do systému véasného
varovdni a reakce a ten automaticky vyda
varovné hldseni.
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Pozménovaci navrh 188

Navrh narizeni
Cl. 18 — odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Komise prostfednictvim
provadécich akti pfijme postupy tykajici se
vymeény informaci s jinymi systémy
rychlého varovani na trovni Unie, vetné
vymeény osobnich udajli, pro zajisténi
fadného fungovani systému v€asného
varovani a reakce a zamezeni piekryvani
¢innosti nebo protichidnym opatfenim,
pokud jde o stavajici struktury

a mechanismy pfipravenosti, sledovani
vaznych pteshrani¢nich zdravotnich
hrozeb, v€asného varovani pred nimi a boje
proti nim.

Pozménovaci navrh 189

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

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 190

Navrh narizeni
Cl. 19 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

PE689.812v02-00
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Pozmérnovaci navrh

4. Komise prostfednictvim
provadécich aktii pfijme postupy tykajici se
vymeény informaci s jinymi systémy
rychlého varovani na tirovni Unie

a mezindrodni urovni, véetné vymeény
osobnich udajt, pro zajisténi fadného
fungovani systému v€asného varovani

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

Pozménovaci navrh

4a. Systém véasného varovani

a reakce je schopen automaticky
shromaZd’ovat informace 7 dal§ich
diileZitych databazi, jako jsou databdze
obsahujici udaje o Zivotnim prostiedi,
klimatické udaje, udaje o zavlaZovani

a dalsi udaje tykajici se vaznych
pieshranicnich zdravotnich hrozeb, které
by mohly usnadnit pochopeni a zmirnéni
rizika potencidalnich zdravotnich hrozeb.

Pozménovaci navrh

RR\1237010CS.docx



2. Oznami-li ptislusné vnitrostatni
organy Svétové zdravotnické organizaci
udalosti, které mohou predstavovat
ohroZeni vefejného zdravi mezinarodniho
vyznamu podle ¢lanku 6 mezinarodnich
zdravotnickych predpisti, predaji
nejpozde€ji soucasne 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 191

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

Znéni navrzene Komisi

f) rizik pro vetejné zdravi;

Pozménovaci navrh 192

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

Znéni navrzene Komisi

h) opatieni jinych nez opatieni
v oblasti vefejného zdravi;

Pozménovaci navrh 193

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

Znéni navrzené Komisi

RR\1237010CS.docx

2. Oznami-li ptislusné vnitrostatni
organy Svétové zdravotnické organizaci
udalosti, které mohou predstavovat
ohroZeni vefejného zdravi mezinarodniho
vyznamu podle ¢lanku 6 mezinarodnich
zdravotnickych ptedpist, jak je uvedeno
v ¢l 18 odst. 2b, ptedaji nejpozdéji
soucasné varovné hlaseni do systému
vcasného varovani a reakce, jestlize
doty¢nd hrozba spad4d 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 zdavainé
nepienosné nemoci;

Pozménovaci navrh

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

Pozménovaci ndavrh
ia) stavajicich a potencidlnich
vyrobnich zavodu, jejichz jedinym cilem je
umoznit Unii zmapovat strategické
vyrobni kapacity Unie jako celku;
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Pozménovaci navrh 194

Navrh narizeni
ClL 19 — odst. 3 — pism. j

Znéni navrzené Komisi

1) zadosti a nabidek pfeshrani¢ni
mimofadné 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

Znéni navrzene Komisi

1. Je-1i to nutné z hlediska koordinace

reakce na urovni Unie, Komise v piipadé
vydani varovného hlaseni podle ¢lanku 19
a na zadost Vyboru pro zdravotni
bezpec€nost podle ¢lanku 21 nebo

z vlastniho podnétu neprodlené zpftistupni
pfisluSnym vnitrostatnim organiim

a Vyboru pro zdravotni bezpecnost
prostiednictvim systému v¢éasného
varovani a reakce posouzeni rizik
potencialni zadvaZnosti hrozby pro vefejné
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Pozmérnovaci navrh

1) zadosti a nabidek pieshrani¢ni
mimotadné pomoci, jako je lékaisky
PFevoz pacientii 7 jednoho Elenského stdtu
do druhého nebo poskytnuti
zdravotnického persondlu jednim
clenskym statem jinému clenskému stdtu,
zejména v preshranicnich oblastech
sousednich regionii;

Pozménovaci navrh

4a. Clensky stit informace uvedené
v odstavci 3 aktualizuje, jakmile ziska
nové udaje.

Pozménovaci navrh

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

z vlastniho podnétu neprodlené zptistupni
pfisluSnym vnitrostatnim orgdniim

a Vyboru pro zdravotni bezpec¢nost
prostiednictvim systému v¢asného
varovani a reakce posouzeni rizik
potencialni zavaznosti hrozby pro verejné
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zdravi, v€etné¢ moznych opatieni v oblasti
vetejného zdravi. Uvedené posouzeni rizik
provadéji:

Pozménovaci navrh 197

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

Znéni navrzene Komisi

a) Evropské stredisko pro prevenci

a kontrolu nemoci (ECDC) v souladu

s Glankem 8a nafizeni (EU) .../... [UL
vést.: VloZte prosim ¢islo natizeni 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 buiiky potencialné
zasazené pirenosnymi nemocemi; nebo ¢l. 2
odst. 1 pism. d) a/nebo

zdravi, v€etné¢ moznych opatieni v oblasti
vetejného zdravi a véetné posouzeni rizik
tykajicich se dusevniho zdravi postiZené
populace. Uvedené posouzeni rizik
provadégji:

Pozménovaci navrh

a) Evropské stredisko 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 buiiky potencialné
zasazen€ 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
ClL 20 - odst. 1 — pism. a a (nové)

Znéni navrzene Komisi

RR\1237010CS.docx

Pozménovaci navrh

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

0 EMA] v pFipadé hrozby spojené

s vadnym zdravotnickym materidlem nebo
v diisledku nedostatku humdnnich
lécivych piipravkii nebo zdravotnickych
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Pozménovaci navrh 199

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

Znéni navrzene Komisi

prostiedkii; a/nebo

Pozménovaci navrh

fa) unijni nebo vnitrostdtni subjekty,
které se zabyvaji vytvaienim zdasob
lécivych pripravki.

Oduvodneni

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

Pozménovaci navrh 200

Navrh narizeni
Cl. 20 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

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

a subjekty uvedené v odstavci 1 bez
zbyte¢ného odkladu vesker¢ relevantni
informace a udaje, které¢ maji k dispozici.

Pozménovaci navrh 201

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

PE689.812v02-00
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Pozmérnovaci navrh

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

a subjekty uvedené v odstavci 1 bez
zbyte¢ného odkladu vesker¢ relevantni
informace a odborné znalosti, které¢ maji
k dispozici. Pii posuzovani rizik se
agentura nebo subjekt urci jako vedouci
agentura v souladu s odstavcem 3 nize.
Tato agentura nebo subjekt zajisti, aby se
piihlizelo ke vSem informacim nebo
odbornym znalostem ziskanym od jinych
agentur nebo subjektit uvedenych

v odstavci 1.
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Znéni navrzené Komisi

Je-li potfebné posouzeni rizika zcela nebo
¢astecné mimo plisobnost agentur
uvedenych v odstavci 1 a je-li povazovano
za nutné pro Ucely koordinace reakce na
urovni Unie, zajisti Komise na zadost
Vyboru pro zdravotni bezpecnost nebo

z vlastniho podnétu ad hoc posouzeni
rizika.

Pozménovaci navrh 202

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

Znéni navrzené Komisi

Komise toto posouzeni rizika urychlené
zptistupni pfisluSnym vnitrostatnim
organiim prostednictvim systému
vCasného varovani a reakce a, je-li to
vhodné, prostfednictvim propojenych
systémt v€asného varovani. Ma-1i byt
posouzeni rizika zvefejnéno, obdrzi je
piislusné vnitrostatni organy pted jeho
zvetejnénim.

Pozménovaci navrh 203

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

Zneni navrzené Komisi

Toto posouzeni rizika zohledni ptipadné
relevantni informace poskytnuté jinymi
subjekty, zejména Svétovou zdravotnickou

RR\1237010CS.docx

Pozmeénovaci navrh

Je-li potfebné posouzeni rizika zcela nebo
¢astecné mimo plsobnost agentur
uvedenych v odstavci 1 a je-li povazovano
za nutné pro ucely koordinace reakce na
urovni Unie, zajisti Komise na zadost
Vyboru pro zdravotni bezpecnost nebo

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

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

Pozménovaci navrh

Komise toto posouzeni rizika urychlené
zptistupni pfisluSnym vnitrostatnim
organiim prostiednictvim systému
vCasného varovani a reakce a, je-li to
vhodné, prostfednictvim propojenych
systémil véasn¢ho varovani. Mé-li byt
posouzeni rizika zvetfejnéno, obdrzi je
piislusné vnitrostatni organy pted jeho
zvetejnénim prosti‘ednictvim systému
véasného varovani a reakce a Vyboru pro
zdravotni bezpecnost.

Pozménovaci navrh

Toto posouzeni rizika zohledni ptipadné
relevantni informace poskytnuté oedborniky
na veiejné zdravi a jinymi subjekty,

PE689.812v02-00
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organizaci v pfipad¢ 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 pfizptsobit
vnitrostatnim potfebam a okolnostem,
s cilem poskytovat vefejnosti

a zdravotnickym pracovnikiim v Unii
dusledné a koordinované informace;

Pozménovaci navrh 205

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

Znéni navrzené Komisi
c) pfijimani stanovisek a pokynd,
vcetné stanovisek a pokyni tykajicich se
konkrétnich opatfeni reakce ¢lenskych

statli v oblasti prevence a kontroly vaznych
pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb.

Pozménovaci navrh 206

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

Znéni navrzene Komisi

PE689.812v02-00
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zejména Svétovou zdravotnickou
organizaci v pfipad€ ohroZeni vefejné¢ho
zdravi mezinarodniho vyznamu.

Pozmérnovaci navrh

b) komunikaci o rizicich a krizovou
komunikaci, jiz je tfeba ptizplisobit
vnitrostatnim potfebam a okolnostem,

s cilem poskytovat vetejnosti,
zdravotnickym pracovnikitm

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

Pozménovaci navrh

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

Pozménovaci navrh

ca) vhitrostdtni cestovni omezeni

a dalsi pFeshranicni omezeni pohybu

a shromaZd’ovani osob a poZadavky na
karanténu a dohled nad karanténou po
Ppieshranicnich cestdch.
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Pozménovaci navrh 207

Navrh narizeni
ClL 21 — odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. V ptipadé, Ze néktery Clensky stat
zamySsli pfijmout opatfeni v oblasti
vetejného zdravi pro boj proti vazné
pfeshranicni zdravotni hrozbég, informuje
pted jejich piijetim ostatni ¢lenské staty

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

Pozménovaci navrh 208

Navrh narizeni
CL 21 — odst. 3

Znéni navrzenée Komisi

3. Musi-li néktery ¢lensky stat

z dlivodu naléhavosti pfijmout opatieni

v oblasti vefejné¢ho zdravi v reakci na vznik
nebo opakovany vyskyt vazné pieshrani¢ni
zdravotni hrozby, informuje okamzité po
jejich ptijeti ostatni ¢lenské staty a Komisi
0 povaze, ucelu a oblasti plisobnosti téchto
opatfenti.

Pozménovaci navrh 209

Navrh nafizeni
CL 21 - odst. 3 a (novy)
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Pozmérnovaci navrh

2. V piipadé, Ze néktery ¢lensky stat
zamysli ptijmout nebo ukoncit 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 Clenské staty, Komisi
a Vybor pro zdravotni bezpecnost

a konzultuje a koordinuje s nimi povahu,
ucel a oblast ptisobnosti téchto opatient,
pokud naléhavost ochrany vetejného zdravi
nevyzaduje jejich okamzité prijeti.

Pozménovaci navrh

3. Musi-li nektery ¢lensky stat

z dlivodu naléhavosti pfijmout opatieni

v oblasti vefejného zdravi v reakci na vznik
nebo opakovany vyskyt vazné pieshraniéni
zdravotni hrozby, informuje okamzité po
jejich ptijeti ostatni Clenské staty, prislusné
regiondlni organy, Komisi a Vybor pro
zdravotni bezpecnost o povaze, ucelu

a oblasti plsobnosti téchto opatieni,
zejména v preshranicnich regionech.
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 210

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

Znéni navrzené Komisi
c) musi byt umérna rizikiim pro
vetejné zdravi souvisejicim s danou
hrozbou a zabranit zejména jakémukoli

zbyte¢nému omezovani volného pohybu
osob, zbozi a sluzeb.

Pozménovaci navrh 211

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

Zneni navrzené Komisi
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Pozmeénovaci navrh

3a. V pFipadé vaziné pieshranicni
zdravotni hrozby, kterd v néjakém
clenském staté piesahuje vnitrostatni
kapacity reakce, miiZe dotceny clensky
stdat rovnéz poZadat o pomoc ostatni
Clenské stdaty prostiednictvim Stiediska
pro koordinaci odezvy na mimoiadné
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, vhodna

a umé&rna rizikiim pro vefejné zdravi
souvisejicim s danou hrozbou a zabranit
zejména jakémukoli zbyte¢nému
omezovani volného pohybu osob, zbozi
a sluzeb a prav, svobod a zdsad
zakotvenych v Listiné zakladnich prav
Evropské unie a podporovat koordinaci
opatieni mezi ¢lenskymi stdty.

Pozménovaci navrh

ca)  jsou casové omezena a skonci,
Jjakmile piestane byt splnéna nékterd
z podminek v pismenech a), b) a c).
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Pozménovaci navrh 212

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 213

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 3

Znéni navrzene Komisi

3. Predtim, nez Komise nékterou
situaci uzna jako stav ohroZeni vefejného
zdravi na trovni 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.

Pozmeénovaci navrh 214

Navrh narizeni
Cl. 23 — odst. 4 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi
Tyto provadéci akty se piijimaji

pfezkumnym postupem podle €l. 27
odst. 2.

Pozménovaci navrh

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

a lékarskych protiopatieni.

Pozménovaci navrh

3. Predtim, neZ Komise nékterou
situaci uzna jako stav ohrozeni vetejného
zdravi na trovni Unie, spoji se se Svétovou
zdravotnickou organizaci, aby ji sdélila
svou analyzu situace spojené s vypuknutim
hrozby a informovala ji o tom, zZe zamysli
pfijmout pfisluSné rozhodnuti.

Pozménovaci navrh

Tyto provadéci akty se piijimaji
pfezkumnym postupem podle €l. 27 odst.
3.

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.
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Pozménovaci navrh 215

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

1. Za ucelem formalniho uznani
mimotadné situace v oblasti vefejného
zdravi na tirovni Unie ziidi Komise
Poradni vybor pro mimotadné situace

v oblasti vefejného zdravi (dale jen
»poradni vybor*), ktery Komisi na jeji
Zddost poskytne poradenstvi a poskytne ji
své nazory ohledné¢:

Pozménovaci navrh 216

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

Znéni navrzené Komisi

i1) zji$téni a zmirnéni vyznamnych
nedostatkli nebo nesrovnalosti

v opatienich, ktera byla nebo maji byt
piijata za icelem omezeni a zvladani
konkrétni hrozby a pfekonani 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)

Zneni navrzené Komisi

PE689.812v02-00
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Pozmérnovaci navrh

1. Za ucelem formalniho uznani
mimotadné situace v oblasti veiejného
zdravi na tirovni Unie ziidi Komise na
zakladé konzultace s Vyborem pro
zdravotni bezpecnost Poradni vybor pro
mimotadné situace v oblasti vefejného
zdravi (ddale jen ,,poradni vybor®), ktery
Komisi a Vyboru pro zdravotni bezpecnost
poskytne na Zdadost Komise nebo Vyboru
pro zdravotni bezpecnost poradenstvi

a poskytne jim své nazory ohledné:

Pozménovaci navrh

i) zji$téni a zmirnéni vyznamnych
nedostatkl nebo nesrovnalosti

v opatienich, ktera byla nebo maji byt
piijata za i€elem omezeni a zvladani
konkrétni hrozby a pfekonani jejiho
dopadu, v¢etné klinického fizeni a 1écby
a potieb vyzkumu v oblasti vetejného
zdravi;

Pozmenovaci navrh
iia)  na zdkladé konzultace s agenturou

EMA podle na¥izeni (EU) .../... [UF.
vést.: VloZte prosim Cislo narizeni

RR\1237010CS.docx



Pozménovaci navrh 218

Navrh narizeni
Cl. 24 — odst. 2

Znéni navrzene Komisi

2. Poradni vybor se sklada

z nezavislych odbornikii vybranych Komisi
podle oblasti odbornosti a zkuSenosti, které
jsou pro nastalou konkrétni hrozbu
nejrelevantnéjsi. Vybor by mél mit
viceoborové slozeni, aby mohl poskytovat
poradenstvi ohledné biomedicinskych,
behavioralnich, socidlnich, hospodaiskych,
kulturnich a mezindrodnich aspektd.
Zastupci ECDC a EMA se ucastni
poradniho vyboru jako 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 ptedmétu jednani, aby se ad hoc
zcastnili ¢innosti poradniho vyboru.

Pozménovaci navrh 219
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o agentuire EMAJ, o stabilité
dodavatelskych fetézcit a vyrobni kapacité
zdravotnickych dodavatelskych retézci
zapojenych do produkce a vyroby
lékaiskych protiopatieni potiebnych pro
diagnostiku a lé¢bu dotéeného
onemocnéni a souvisejici ndaslednou péci;

Pozménovaci navrh

2. Poradni vybor se sklada

z nezavislych odbornikt, zdstupcii
zdravotnickych a pecovatelskych
pracovnikit a zdastupcui 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, hospodatskych, vyzkumnych,
vyvojovych, vyrobnich, kulturnich,
dopravnich a mezinarodnich aspektu.
Zastupci ECDC a EMA se innosti
poradniho vyboru aktivné ucastni.
Zastupci jinych instituci nebo agentur Unie
vyznamnych pro danou hrozbu se podle
potfeby ucastni tohoto vyboru jako
pozorovatelé. Komise nebo Vybor pro
zdravotni bezpecnost mohou piizvat
odborniky a zicastnéné strany se zv1astni
kvalifikaci ve vztahu k pfedmétu jednéni,
aby se ad hoc zucastnili ¢innosti poradniho
vyboru. Jména odbornikit vybranych do
poradniho vyboru a podrobné informace
o profesnim nebo védeckém zazemi, které
oduvodiiuji jejich jmenovani, Komise
zverejni.
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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

6. Poradni vybor pfijme sviij jednaci
rad, véetné pravidel pro vyhlaseni

a ukonCeni mimotadné situace, piijeti
doporuceni a hlasovani. Jednaci tad
vstoupi v platnost po obdrzeni pfiznivého

PE689.812v02-00

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 veirejném 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

6. Poradni vybor pfijme sviij jednaci
rad, véetné pravidel pro vyhlaseni

a ukon¢eni mimotadné situace, piijeti
doporuceni a hlasovani. Jednaci rad
vstoupi v platnost po obdrzeni pfiznivého

RR\1237010CS.docx



stanoviska ze strany Komise.

Pozménovaci navrh 222

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 223

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 224

Navrh nafizeni
ClL 25— odst. 1 — pism. b

Znéni navrzenée Komisi

b) mechanismi pro sledovani
nedostatku lékatskych protiopatieni a pro
jejich vyvoj, poFizovani, Fizeni a zavadéni;

Pozménovaci navrh 225

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

RR\1237010CS.docx

stanoviska Komise a Vyboru pro zdravotni
bezpecnost.

Pozmérnovaci navrh

6a. Zapisy 7 jedndni poradniho vyboru
Jsou veiejné.

Pozmérnovaci navrh

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

Pozménovaci navrh

b) mechanismu pro sledovani
nedostatku lékatskych protiopatfeni

a jejich vyvoje a vyroby, pro sledovani
zadavani verejnych zakazek na tato
protiopatieni, pro sledovani opatieni
PFijatych k zajisténi bezpecnosti jejich
dodavek a pro sledovani Fizeni,
skladovani, distribuce a zavadéni téchto
protiopatieni,
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Znéni navrzené Komisi
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.

Pozménovaci navrh 226

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 227

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 228

Navrh narizeni
Clanek 25 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE689.812v02-00
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Pozmeénovaci 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 liZek na jednotkdach
intenzivni péce v Clenskych statech pro
ucely pripadného pieshranicniho prevozu
pacientii;

Pozmenovaci navrh
ca)  mechanismu Unie pro kontrolu

vyvozu s cilem umoznit Unii zarudit
véasny a ucinny pristup k protiopatienim.

Pozménovaci navrh

ch) ve vyjimecnych pripadech zelenych
koridorit uvedenych v ¢lanku 25a tohoto
narizent.
Pozmenovaci navrh
Clinek 25a
Zelené koridory
100/142 RR\1237010CS.docx



Pozménovaci navrh 229

Navrh narizeni
CL 26 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Systém vcasného varovani a reakce
zahrnuje funkci selektivniho rozesilani
zprav umoziujici sdélovani osobnich
udajl, véetné kontaktnich udajii a idaja

o zdravotnim stavu, pouze pfislusSnym
vnitrostatnim organtim, jichZ se doty¢na
opatfeni k vysledovani kontakta tykaji.
Tato funkce selektivniho pfedavani zprav
je navrzena a provozovana tak, aby
zajiSt'ovala bezpecné a zakonné zpracovani
osobnich daju a byla propojena se

systémy trasovani kontaktd na Grovni Unie.

RR\1237010CS.docx
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L Poté, co uzna 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 svéirena pravomoc
Pprijimat akty v pienesené pravomoci, aby
mohla toto naiizeni doplnit o ustanoveni
tykajici se vytvareni zelenych koridori
uvedenych v prvnim odstavci.

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

4. Komise rozhodne o Zadosti

o piedchozi povoleni do péti dnit od jejiho
podani. Pokud Komise v této lhité
nerozhodne, povaZuje se Zdadost

za schvdlenou.

Pozménovaci navrh

1. Systém vcasného varovani a reakce
zahrnuje funkci selektivniho rozesilani
zprav umoziujici sdélovani osobnich
udajl, véetné kontaktnich udajti a idaja

o zdravotnim stavu, pouze pfislusSnym
vnitrostatnim organtim, jichZ se doty¢na
opatfeni k vysledovani kontakta tykaji.
Tato funkce selektivniho pfedavani zprav
je navrzena s ohledem na zdasadu
minimalizace udajit a zamérné

a standardni ochrany udajii a je
provozovana tak, aby zajiSt'ovala bezpecné
a zékonné zpracovani osobnich udaju

a byla propojena se systémy trasovani
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Pozménovaci navrh 230

Navrh narizeni
Cl 26 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi
5. Osobni tidaje mohou byt rovnéz
vymeéinovany v souvislosti

s automatizovanym trasovanim kontakt
pomoci aplikaci pro trasovani kontaktd.

Pozménovaci navrh 231

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

Znéni navrzene Komisi

6. Komise prostiednictvim
provddécich aktii stanovi:

Pozménovaci navrh 232

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

PE689.812v02-00
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kontaktt na iirovni Unie.

Pozménovaci navrh

5. Osobni udaje mohou byt rovnéz
vymeénovany v souvislosti

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

1a Nai‘izeni Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2016/679 ze dne

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

(Ut vést. L 119, 4.5.2016, s. 1).

Pozménovaci navrh

6. Po provedeni konzultacniho
postupu stanoveného v ¢l. 42 odst. 2
narizeni (EU) 2018/1725 piijme Komise
v souladu s ¢lankem 28 akty v pienesené
pravomoci, kterymi stanovi:
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Znéni navrzené Komisi

b) postupy pro propojeni systému
v€asného varovani a reakce se systémy
trasovani kontakt( na arovni Unie;

Pozmeénovaci navrh 233

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

Znéni navrzene Komisi

d) zpusoby zpracovani udaja

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

Pozménovaci navrh 234

Navrh narizeni

Pozmeénovaci navrh

b) postupy pro propojeni systému

v€asného varovani a reakce se systémy
trasovani kontakti na arovni Unie a na
mezindarodni urovni,

Pozménovaci navrh

d) zpusoby zpracovani udaja

z automatizovanych aplikaci pro trasovani
kontaktil a interoperability téchto aplikaci,
jakoz i ptipady, kdy tfetim zemim lze
udé¢lit pristup k interoperabilité trasovani
kontaktli, podminky, za kterych tak Ize
ucinit, a praktické upravy takového
ptistupu, v plném souladu s narizenim EU
0 ochrané osobnich udaji a prislusnou
judikaturou Soudniho dvora.

C1. 26 — odst. 6 — pododstavec 1 — pism. d a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 235

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

da)  podrobny popis uloh subjektii
zapojenych do zpracovdni osobnich udajii
pomoci navrhovanych ndstroji 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
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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,

RR\1237010CS.docx



pravomoci.

Pozménovaci navrh 238

Navrh narizeni
Cl. 28 — odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty
podle ¢l. 8 odst. 3 vstoupi v platnost pouze
tehdy, pokud proti nému Evropsky
parlament nebo Rada nevyslovi 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
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ktery je v ném upfesnén. Nedotyka se
platnosti jiz platnych aktl v pfenesené
pravomoci.

Pozmérnovaci navrh

6. Akt v pfenesené pravomoci pfijaty
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 pFenesené pravomoci
prijaté 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

PE689.812v02-00

CS



Pozménovaci navrh 240

Navrh narizeni
CL 29 — odst. 1

Znéni navrzene Komisi

Do roku 2025 a poté kaZdych pét let
provede Komise hodnoceni tohoto natizeni
a predloZzi zpréavu o hlavnich zjisténich
Evropskému parlamentu a Rad¢. Toto
hodnoceni bude provedeno v souladu

s pokyny Komise pro zlepSovani pravni
upravy. Hodnoceni zahrnuje zejména
posouzeni provozu systému véasného
varovani a reakce a sité epidemiologického
dozoru, jakoz i koordinaci reakce

s vyborem HSC.

Pozménovaci navrh 241

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

Znéni navrzené Komisi

PE689.812v02-00

Komise tento akt neprodlené poté, co ji
Evropsky parlament nebo Rada
rozhodnuti o vysloveni namitek oznami.

Pozménovaci navrh

Do roku 2025 a poté kazdé tii roky
provede Komise hodnoceni tohoto nafizeni
a predlozi zpréavu o hlavnich zjisténich
Evropskému parlamentu a Rad¢. Toto
hodnoceni bude provedeno v souladu

s pokyny Komise pro zlepSovani pravni
upravy. Hodnoceni zahrnuje zejména
posouzeni provozu systému véasného
varovani a reakce a sit¢ epidemiologického
dozoru, jakoz i koordinaci reakce

s vyborem HSC a dopad naiizeni na iadné
Jungovani jednotného trhu v piipadé
vaznych preshranicnich zdravotnich
hrozeb.

Pozménovaci navrh

Na zdkladé posouzeni uvedeného

v piredchozim odstavci Komise piipadné
priedloZi legislativni navrh na zménu
tohoto naiizeni.
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VYSVETLUJICi PROHLASENI

Pandemie COVID-19 opét odhalila zranitelnost Evropské unie z hlediska vetejného zdravi.

NasSe vnitrostatni systémy zdravotni péce byly vystaveny plnému zatézovému testu a doslo
k jejich pfetizeni. Tato situace zpocatku vedla nase vlady ke kroktim, které mély zajistit
pfedevsim ochranu vlastni zem¢.

Nad timto pokuSenim uzavfit se do sebe vSak zahy zvitézila evropska solidarita a koordinace.

Diky spole¢nému postupu jsme nepopiratelné silnéj$i, ale chceme-li fesit zdravotni krize
tohoto rozsahu, musime byt schopni aktivovat néstroje, které mame k dispozici.

Tyto nastroje, které byly pfijaty béhem zdravotnich krizi v poslednich desetiletich, existuji
paraleln¢ vedle sebe, ale postradaji u¢innou koordinaci zajist'ujici schopnost reakce.

Zvetejnénim legislativniho bali¢ku ,,Vytvoteni evropské zdravotni unie* dne 11. listopadu
2020 se Evropska komise snazi zajistit soudrznost nasi politiky v oblasti pfedvidani
zdravotnich krizi, pfipravy na né€ a jejich zvladani.

Zpravodajka vita nafizeni o vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozbach, které se
v budoucnu stane skute¢nym evropskym planem pro mimotadné situace v oblasti zdravi.

Tento pravni ptedpis bude skute¢nym aktérem krizového fizeni a umozni koordinaci
stavajicich a budoucich evropskych nastroja, pravnich predpist a agentur v oblasti zdravi.

Od n¢j se bude muset odvijet vSe: od sttediska ECDC po agenturu EMA, od mechanismu
civilni ochrany EU aZ po evropsky zdravotnicky sbor, od spolecného zadavaciho fizeni ptes
feseni nedostatku zdravotnického materialu, od farmaceutické strategie aZ po budouci Utad
EU pro pfipravenost a reakci na mimotadné situace v oblasti zdravi (HERA).

Zpravodajka pln¢€ podporuje nova opatieni, jeZ v tomto nafizeni navrhuje Komise.

Nekolik z nich ve svych usnesenich jednozna¢né podpofil i Parlament: aktualizaci systému
vCasného varovani a reakce (EWRS), provadéni auditl a zatézovych testll vnitrostatnich
plant, zobecnéni spolecnych zadavacich fizeni, odbornou piipravu a mobilitu zdravotnickych
pracovnikd, sit’ pro latky lidského piivodu a posileni evropskych zdravotnickych agentur.
Kromé téchto zasadnich opatteni zpravodajka vita skute¢nost, ze byly zohlednény hrozby,
které predstavuje zména klimatu, vytvoreni evropskeé sité referencnich laboratoii a ptipadné
zavedeni vyluéné dolozky o ,,Evropské unii“ ve smlouvéch o spole¢ném zadavani vetejnych

zakazek.

Zpravodajka se vSak domniva, Ze hlavni aspekty legislativniho ndvrhu by mély byt posileny.
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1. Podporovat solidaritu v Evropské unii i mimo ni

Krize zptisobena onemocnénim COVID-19 ukazuje, ze zddna zemé& nemuze proti celosvétové
pandemii bojovat sama. Spoluprace a koordinace mezi vnitrostatnimi systémy zdravotni péce
a uzky a strukturovany dialog se v§emi zacastnénymi stranami jsou zdsadni pro zajisténi
solidarity v ramci Evropské unie.

Nasi prioritou by mé&lo byt zajistit ,,solidaritu v oblasti zdravi“ snizenim nerovnosti v oblasti
zdravi mezi €lenskymi staty 1 v jejich ramci. VSichni Evropané musi mit stejnou troven
ochrany pted vSemi zdravotnimi hrozbami a mit pfistup ke stejné péci a stejné 1écbe bez
ohledu na zemi, v niz Ziji.

NasSe hodnoty solidarity v zajmu spravedlivé a vSeobecn¢ dostupné kvalitni zdravotni péce
musi byt prosazovany i mimo Evropu.

Je tieba posilit spolupréci se tfetimi zemémi pii vymené znalosti a osvédcenych postupti
v oblasti pfipravenosti a reakce na hrozby. Za timto uc¢elem bychom méli navazat silné
a ucinné partnerstvi s mezinadrodnimi organizacemi a tfetimi zemémi, zejména v Africe.

Mezinarodni spolupréce je vyznamnym nastrojem pro vSechna evropska opatfeni v oblasti
prevence zdravotnich krizi a pfipravenosti a reakce na n€. Z tohoto divodu zpravodajka ve
sveé zprave klade vétsi dliraz na mezindrodni spolupréaci a podporuje zejména vypracovani
mezinarodni smlouvy o pandemii s cilem usnadnit provadéni Mezinarodnich zdravotnickych
predpisit (MZP 2005).

2. Posileni operativni koordinace na evropské urovni

Evropska unie se musi z této krize poucit a vyuzit ptilezitosti k tomu, aby byl prostfednictvim
tohoto legislativniho ndvrhu zaveden G¢inny systém koordinace evropské reakce na jakoukoli
budouci hrozbu pro vetejné zdravi (at’ uz se bude jednat o infekéni nemoci nebo jiné hrozby
environmentalniho, potravinového, biologického, chemického nebo neznamého ptivodu).

Zpravodajka zejména vybizi k tomu, aby zakladem vSech evropskych politik byl ptistup
,jedno zdravi®“. Krize zpisobend onemocnénim COVID-19 ukazuje, jak miize problém
vefejného zdravi ovlivnit fadné fungovani vSech evropskych odvétvi.

Timto prifezovym pohledem na zdravi se musi fidit cely nas systém predvidani a feseni krizi,
bez ohledu na jejich povahu. Evropské unie musi byt pfipravena fesit novou pandemii, ale
napiiklad také environmentéalni nebo chemickou hrozbu. Z tohoto diivodu usiluje zpravodajka
o roz$ifeni rozsahu plisobnosti a nastroju legislativniho navrhu nad rdmec pfenosnych nemoci.
Tento piistup se zrcadli v navrhu, aby byly do posuzovani rizika zapojeny vSechny agentury

v oblasti zdravi.

Uprostied boje proti onemocnéni COVID-19 méla zpravodajka moznost identifikovat silné

i slabé stranky Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC). Obtize byly
zjiStény zejména, pokud jde o pfistup k srovnatelnym udajim. Bylo by proto vhodné
poskytovat clenskym statim podporu pii zajistovani shromazd’ovani a sdileni tdaji v dobé
zdravotni krize. Pokud bude ECDC dostavat srovnatelné udaje, bude moci vykonéavat dohled
nad epidemiologickymi udaji na evropské trovni, ¢imz se zajisti lepsi pfipravenost. Tento
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dohled by také mohl byt rozsifen na dopad pfenosnych nemoci na nepienosné nemoci nebo na
ohrozené osoby.

Stredisko ECDC by vedle svych doporu€eni uréenych ¢lenskym statim a zdravotnickym
pracovnikiim mélo rozsitit svou komunikaci i na evropské ob¢any, a to zfizenim portalu pro
sdileni ovétenych informaci. Takovyto nastroj by dale posilil boj proti dezinformacim.

Systém vcasného varovani a reakce (EWRS), coZ je néstroj fizeny ECDC, by mél byt
aktualizovan moderni technologii s cilem zajistit jeho interoperabilitu s mezinarodnimi,
evropskymi, vnitrostdtnimi a regiondlnimi systémy varovani, bez ohledu na povahu hrozby.

3. Zaijistit evropské dodavky zdravotnického materialu

Krize COVID-19 zdtraznila dlouhodobou skutecnost, ze se Evropska unie stala zavislou na
zdravotnickém materidlu.

Je nezbytné, aby byly v evropskych a vnitrostatnich planech pfipravenosti a reakce na krizi
zohlednovany zdroje a kapacity clenskych statd, pokud jde o veskery zdravotnicky material
(osobni ochranné vybaveni, 1é¢ivé piipravky, o¢kovaci latky, zdravotnické prostredky

a zdravotnické prostfedky in vitro a jejich pfisluSenstvi). V ramci téchto plant a jejich auditi
je tieba posoudit zasoby zdravotnického materidlu, riziko jejich nedostatku a kapacitu pro
vyrobu téchto produkti.

Zpravodajka pln¢ podporuje v§eobecné uplatiiovani postupu pro spole¢né zadavani vefejnych
zakazek na protiopatieni. Evropska unie je silnéjsi, pokud s primyslem vyjednava jednotné
jménem vSech Clenskych statii. Toto spolecné vyjedndvani zajist'uje, ze budou mit vSichni
evropsti obcané v tutéz dobu rovnocenny piistup ke zdravotnickému materialu. Tento piistup
je také tfeba zvazit i mimo oblast zdravotnich hrozeb. MiiZe byt také nezbytné rozliSovat mezi
zkracenym fizenim v dobé¢ krize a ostatnimi typy fizeni, které jsou v priibéhu Casu trvalejsi

a predvidatelng;jsi.

Evropské agentura pro 1é€ivé ptipravky (EMA), kterd je pii predvidani a fizeni zdravotnich
krizi klicovym hra€em, by méla v tomto legislativnim navrhu hrat mnohem vyznamné;si
ulohu. Zpravodajka se domniva, Ze pokud jde o posuzovani zdravotnich rizik, mé¢la by byt
EMA postavena na stejnou uroven jako ostatni evropské agentury. Jeji ukoly v oblasti
registrace protiopatfeni, pribézného posuzovani rizik zdravotnického materialu a zvladani
jeho nedostatku z ni ¢ini plnohodnotnou agenturu.

4. Zavedeni inkluzivniho Fizeni v oblasti zdravi

Tento posileny systém piipravenosti a krizového fizeni by mél byt zaloZzen na inkluzivnim
fizeni v oblasti zdravi.

Zpravodajka plné podporuje posileni Vyboru pro zdravotni bezpecnost a jeho pracovnich
skupin, zvySené zapojeni vSech evropskych agentur a ztfizeni Poradniho vyboru pro

mimotadné situace v oblasti vetfejného zdravi.

Krize COVID-19 ukazala, do jaké miry si evropsti obCané pieji vEétsi transparentnost
a zapojeni do rozhodovaciho procesu. Z tohoto diivodu se zpravodajka domniva, ze by bylo
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vhodné¢ svétit Parlamentu tlohu pozorovatele ve Vyboru pro zdravotni bezpecnost a udélit
zastupciim spolecnosti vyznamnou roli v poradnim vyboru, samoziejmé za predpokladu, Ze
nebudou mit zadny stiet z4jmi.

Vedle tohoto rozhodovaciho aspektu by EU méla zapojit vSechny organy do provadéni
evropskych a vnitrostatnich plant pfipravenosti a reakce na krizi. Tim by se podpofila
posilend preshrani¢ni spoluprace v oblasti zdravi prostiednictvim meziregionalniho planovani
pro piedvidani krizi. Zapojeni regionalnich a mistni orgdni do tohoto procesu by ¢lenskym
statim umoznilo uvoliovat podle potieb pfimérené financni prostfedky a usnadiovat
partnerstvi v pohrani¢nich regionech s cilem sdilet ndklady na infrastrukturu a pracovni silu.

Tento legislativni navrh a navrhy na revizi mandat agentury EMA a stfediska ECDC
predstavuji prvni kroky smérem ke skute€né evropské zdravotni unii. O¢ekavani evropskych
obcantl jsou vysokd. Program EU pro zdravi na obdobi 2021-2027 nam konecné poskytuje
prostfedky k tomu, abychom v nasi zdravotni politice mohli upfednostiiovat soudrZznost

a ucinnost. Spolunormotviirci maji vice nez kdy jindy povinnost v téchto dilezitych jednanich
uspét. Reakce musi odpovidat rozsahu vyzvy.
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31.5.2021

STANOVISKO VYBORU PRO VNITRNi TRH A OCHRANU SPOTREBITELU

pro Vybor pro zivotni prostiedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin

k navrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady o vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich
hrozbach a o zruSeni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU
(COM(2020)0727 — C9-0367/2020 — 2020/0322(COD))

Zpravodaj: Rasmus Andresen

POZMENOVACI NAVRHY

Vybor pro vnitini trh a ochranu spottebitelii vyzyva Vybor pro Zivotni prostiedi, vefejné
zdravi a bezpe¢nost potravin jako ptislusny vybor, aby zohlednil tyto pozménovaci navrhy:

Pozménovaci navrh 1

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

(la)  Ustanoveni Smluv tykajici se
zdravi jsou 7 hlediska cilit, kterych ma byt
diky nim dosaZeno, stdale vyuZivina

do znacné miry nedostatecné. Cilem
tohoto naiizeni by proto mélo byt co
nejlepsi vyuzZivani téchto opatieni v oblasti
zdravi, tak aby bylo moZné jasné ukazat
pevnost unijni politiky v oblasti zdravi

a zdaroveii zachovat normalni fungovani
jednotného trhu prFi vainém
Ppieshraniénim ohroZeni zdravi.

Pozménovaci navrh 2

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 2
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Znéni navrzené Komisi

(2) S ohledem na zkuSenosti ziskané
behem probihajici pandemie COVID-19 a
v zajmu usnadnéni odpovidajici
pfipravenosti a reakce na pfeshrani¢ni
zdravotni hrozby v celé Unii je tfeba
roz$ifit pravni ramec 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 stati 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
referen¢nich 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
Bod oduvodnéni 5
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Pozmeénovaci navrh

(2) S ohledem na zkuSenosti ziskané
behem probihajici pandemie COVID-19 a
v zajmu usnadnéni odpovidajici
pfipravenosti a reakce na v§echny
pteshrani¢ni zdravotni hrozby v celé Unii,
véetné hrozeb souvisejicich se zoondzami,
je tieba rozsifit pravni rdmec

pro epidemiologicky dozor, sledovani
vaznych preshrani¢nich zdravotnich
hrozeb, v€asné varovani pied nimi a boj
proti nim, jak je stanoveno v rozhodnuti

¢. 1082/2013/EU, pokud jde o dalsi
pozadavky na podavani zprav, analyzu
ukazatelll zdravotnich systémi a spolupraci
Clenskych stat s Evropskym stiediskem
pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC).
V z&jmu zajisténi urychlené koordinované
ucinné reakce Unie na nové pieshrani¢ni
zdravotni hrozby by navic pravni rdmec
pro boj proti vaznym pieshrani¢nim
zdravotnim hrozbam mél umoznit
okamzité pfijeti definic ptfipadd pro dozor
nad novymi hrozbami a mél by stanovit
vytvofeni sit¢ referen¢nich laboratoii EU
a sit¢ na podporu sledovani ohnisek
nakazy, ktera se tykaji latek lidského nebo
Zivocisného puvodu. Vytvorenim
automatizovaného systému vyuzivajiciho
moderni technologie by se méla posilit
kapacita pro trasovani kontaktl, aniz by
byla dotéena ochrana osobnich udaji.

V navaznosti na zkuSenosti ziskané béhem
pandemie onemocnéni COVID-19 by mél
byt v pravnim ramci uvedeném v tomto
narizeni stanoven zdklad, ktery by zajistil
odolnost dodavatelského Fetézce kriticky
duleZitych lécivych piipravkii.
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Znéni navrzené Komisi

%) Toto nafizeni by se mélo pouzit,
aniz by byla dotcena ostatni zdvazna
opatteni tykajici se konkrétnich Cinnosti
nebo norem kvality a bezpecnosti ur¢itych
vyrobkd, kterd stanovi zvlaStni povinnosti
a nastroje pro sledovani konkrétnich
pieshrani¢nich hrozeb, v€asné varovani
pfed nimi a boj proti nim. Mezi tato
opatfeni patfi zeyména piisluSné pravni
predpisy Unie upravujici spolec¢né otazky
bezpecnosti v oblasti vefejného zdravi,
které se tykaji zboZi, jako jsou
farmaceutické ptipravky, zdravotnické
prostiedky a potraviny, latky lidského
pivodu (krev, tkdné a bunky, organy),

a expozice ionizujicimu zafeni.

Pozménovaci navrh 4

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 6

Znéni navrzené Komisi

(6) Ochrana lidského zdravi ma
prufezovy rozmér a je predmétem fady
politik a ¢innosti Unie. Ma-li se dosahnout
vysoké urovné ochrany lidského zdravi

a pfedejit jakémukoli ptekryvani innosti,
zdvojovani usili nebo protichlidnym
opatfenim, méla by Komise ve spojeni

s Clenskymi staty zajistit koordinaci

a vzajemnou vymeénu informaci mezi
mechanismy a strukturami zfizenymi

na zéklad¢ tohoto nafizeni a dal$imi
mechanismy a strukturami zavedenymi

na urovni Unie a na zdkladé¢ 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 pied nimi

a boji proti nim. Komise by zejména méla
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Pozmeénovaci navrh

(%) Toto nafizeni by se mélo pouzit,
aniz by byla dotcena ostatni zdvazna
opatteni tykajici se konkrétnich Cinnosti
nebo norem kvality a bezpecnosti ur¢itych
vyrobki, kterd stanovuji zvlastni
povinnosti a nastroje pro sledovani
konkrétnich pteshrani¢nich hrozeb, v€asné
varovani pfed nimi a boj proti nim. Mezi
tato opatfeni patii zejména piisluSné pravni
ptedpisy Unie upravujici spolecné otazky
bezpecnosti v oblasti vefejného zdravi,
které se tykaji zboZi, jako jsou
farmaceutické ptipravky, zdravotnické
prostiedky, osobni ochranné prostiedky

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

Pozménovaci navrh

(6) Ochrana lidského zdravi ma
prufezovy rozmér a je predmétem fady
politik a ¢innosti Unie. Ma-li se dosahnout
vysoké urovné ochrany lidského zdravi

a predejit jakémukoli piekryvani éinnosti,
zdvojovani usili nebo protichlidnym
opatfenim, m¢la by Komise ve spojeni

s Clenskymi staty a na zdakladé uzkého
dialogu se zdastupci priomyslu a subjekty
dodavatelského Fetézce zajistit koordinaci
a vzajemnou vyménu informaci mezi
mechanismy a strukturami ziizenymi

na zéklad¢ tohoto nafizeni a dal$imi
mechanismy a strukturami zavedenymi

na urovni Unie a na zakladé Smlouvy

o zalozeni Evropského spolecenstvi

pro atomovou energii (dale jen ,,Smlouva
o Euratomu®), jejichz ¢innost se vitahuje
k planovani pfipravenosti a reakci na vazné
preshrani¢ni zdravotni hrozby, jejich
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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 véasného
varovani a reakce zavedené¢ho rozhodnutim
¢. 2119/98/ES.

Pozménovaci navrh 5

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 8 a (novy)

Znéni navrzené Komisi
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sledovani, v€asnému varovani pred nimi

a boji proti nim. Komise by zejména méla
zajistit, aby byly shromazd’ovany ptislusné
informace z jednotlivych systému
vcasného varovani a vymeény informaci

na urovni Unie a v ramci Smlouvy

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

Pozmérnovaci navrh

(8a) V ndvaznosti na zkuSenosti ziskané
béhem pandemie onemocnéni COVID-19
by toto narizeni mélo zajistit silnéjsi
mandat pro koordinaci ¢innosti na urovni
Unie. Piechod k obstardvani osobnich
ochrannych prostiedkii, zdravotnickych
prostiedkii a ockovacich latek (v ramci
systéemu rescEU, Dohody o spolec¢ném
zadavani verejnych zakdzek a Iniciativy
pro podporu v mimoiadnych situacich)

na urovni EU misto na urovni ¢lenskych
statit je ucinny a pro obcany vyhodny.
Zabraiiuje nekalé konkurenci mezi
¢lenskymi staty a zarucuje bezpecny
spravedlivy a rovny pFistup k cenové
dostupnym lékaiskym protiopatienim.
VyhlaSeni stavu ohroZeni veiejného zdravi
na urovni Unie by vedlo k vétsi koordinaci
a umoznilo by organizovat spolecna
zadavaci rizeni zaméiend na vyvoj,
vytvaieni zdsob, distribuci a darovani
lékaiskych protiopatieni. Komise by proto
méla piimét Clenské staty k tomu, aby

v piipadé lékaiskych protiopatieni proti
pieshraniénimu ohroZeni zdravi
postupovaly na zdakladé spolecného
zadavani verejnych zakazek.
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Pozménovaci navrh 6

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 8 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 7

Navrh nafizeni
Bod odiivodnéni 8 ¢ (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 8

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 8 d (novy)

Znéni navrzené Komisi

RR\1237010CS.docx

Pozmérnovaci navrh

(8b)  Toto naiizeni zajiSt'uje také
koordinovanou c¢innost na urovni Unie,
aby se zajistilo Fadné fungovani vnitiniho
trhu a volny obéh zakladnich dodavek,
véetné lécCivych pripravki, zdravotnickych
vyrobkit a osobnich ochrannych
prostiedkil.

Pozménovaci navrh

(8c)  Hlavnim ucelem spolecného
zadavani veirejnych zakazek by mélo byt
zajisténi vetsi pripravenosti,
predpovéditelnosti a reakce na vaziné
pieshranicni ohroZeni zdravi, a zejména
vetsi bezpecnosti a kapacity

Pii zajist’ovani dodavek lékarskych
protiopatieni v zucastnénych zemich

a rovnéjsiho pristupu k nim.

Pozménovaci navrh

(8d) Za ucelem zajisténi odolnosti
jednotného trhu v pribéhu budoucich
mimorddnych situaci v oblasti veiejného
zdravi a za ucelem omezeni zavislosti Unie
na tiretich zemich by mélo toto narizeni
podpo¥it vytvaieni minimdlnich unijnich
zasob lékaiskych protiopatieni coby
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Pozménovaci navrh 9

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 9

Znéni navrzene Komisi

9) Jelikoz se vazné preshranicni
zdravotni hrozby neomezuji pouze na
hranice Unie, mé¢lo by byt spolecné
zadavani vefejnych zakazek na lékarska
protiopatteni rozsifeno tak, aby zahrnovalo
staty Evropského sdruZeni volného
obchodu a kandidatské zemé Unie,

v souladu s platnymi pravnimi piedpisy
Unie. Dohoda o spole¢ném zadavacim
fizeni, kterd stanovi praktické opatfeni,
Jimiz se fidi spole¢né 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 zadavani vetejnych zakazek pro
zucCastnéné zemé v ramci spolecného
zadéavaciho fizeni, aby se umoznila lepsi
koordinace v ramci EU. Komise by méla
zajistit koordinaci a vyménu informaci
mezi subjekty organizujicimi jakoukoli
¢innost v ramei riznych mechanismi
ziizenych podle tohoto natizeni a dalSimi
piislusnymi strukturami Unie souvisejicimi
se zadavanim zakazek a vytvafenim zasob
na lékarska protiopatieni, jako je
strategicka rezerva rescEU podle
rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢. 1313/2013/EU!,

PE689.812v02-00

strategickych vyrobki.

Pozménovaci navrh

9) Jelikoz se vazné preshranicni
zdravotni hrozby neomezuji pouze na
hranice Unie, mélo by byt spolecné
zadavani vefejnych zakazek na lékatska
protiopatieni rozsifeno tak, aby zahrnovalo
staty Evropského sdruZzeni volného
obchodu a kandidatské zemé€ Unie,

v souladu s platnymi pravnimi piedpisy
Unie. Dohoda o spole¢ném zadavacim
fizeni, kterd stanovuje prakticka opatieni,
Jimiz se fidi spole¢né zadavaci tizeni
zavedené podle ¢lanku 5 rozhodnuti
1082/2013/EU, by mé¢la byt rovnéz
upravena tak, aby zahrnovala doloZku

o vylu¢nosti tykajici se vyjednavani

a zadavani vefejnych zakazek pro
zucCastnéné zemé€ v ramci spolecného
zadéavaciho fizeni, aby se umoznila lepsi
koordinace v ramci Unie a zajistila vétsi
bezpecnost a rozsahlejsi kapacita doddavek
prislusnych lékaiskych protiopatieni.

V doloZce o vyluénosti by mélo byt
stanoveno, Ze zemé ucastnici se
spolecéného zaddavaciho Fizeni nesméji,
pokud jde o stejné vyrobky, soubéiné
sjedndvat ani podepisovat jiné smlouvy.
Pokud soubéiné smlouvy sjednaji

a podepisi, mély by byt vylouceny ze
skupiny zucastnénych zemi. Komise by
meéla zajistit koordinaci a vyménu
informaci mezi subjekty organizujicimi
jakoukoli ¢innost v rdmci riznych
mechanismi zfizenych podle tohoto
nafizeni a #castnicimi se této éinnosti

a mezi dalSimi ptislusnymi strukturami
Unie souvisejicimi se zadavanim zakazek,
s vytvafenim zasob lékaiskych
protiopatieni a jejich distribuci, jako je
strategickd rezerva rescEU podle

116/142 RR\1237010CS.docx



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,
s. 924).

Pozménovaci navrh 10

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 9 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 11

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 9 b (novy)

RR\1237010CS.docx
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rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢. 1313/2013/EU!S,

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,
s. 924).

Pozmérnovaci navrh

(9a) Fungovani dohody o spolec¢ném
zadavani verejnych zakazek by mélo
spliiovat vysoké standardy
transparentnosti, a to i pokud jde

o zverejiiovani piesného mnoZstvi
lékaiskych protiopatieni zajisténych

pro kaZdou zucastnénou zemi a podrobné
informace o dodavatelskych retézcich,
vyrobé a doddni zakoupenych produktii i
o0 odpovédnosti zucastnénych zemi.
Opatieni v oblasti transparentnosti by
méla co nejdiive zajistit rychly rovny

a spravedlivy piistup k cenové dostupnym
lékaiskym protiopatienim, aby se
zabrdnilo cenovym spekulacim mezi
¢lenskymi staty. Méla by zabranit
naruSeni trhu a zajistit plnéni smluvnich
zavazkii. V této souvislosti je nezbytné
definovat transparentni kroky jig

od zacdtku zadavaciho Fizeni, pokud jde
o jeho postup, rozsah, zadavaci
dokumentaci, lhiity a formalni naleZitosti,
a zajistit jasnou komunikaci po celou
dobu Fizeni.
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 12

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 9 ¢ (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 13

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 9 d (novy)

Zneni navrzené Komisi

PE689.812v02-00

CS

Pozmeénovaci navrh

(9b)  Pokud se pii nakupu lékavskych
protiopatieni nepostupovalo na zdakladé
spolec¢ného zadani verejné zakazky, méla
by Komise vybidnout ¢lenské stdty, aby si
vymériovaly informace o jejich cendch

a dodacich lhiitach, aby byla zajisténa
vetsi transparentnost, aby tak mély
Clenské staty moZnost vyjednat povizeni
lékaiskych protiopatieni za rovnéjsich
podminek.

Pozmérnovaci navrh

(9¢) Za ucelem zajisténi
transparentnosti by mél Evropsky
parlament peclivé kontrolovat smlouvy
uzaviené v ramci spolecného zaddavani
veiejnych zakdzek. Komise by méla
Parlamentu poskytovat uplné véasné

a piesné informace tykajici se
probihajicich jednani a zajistit mu pristup
k dokumentiim o zaddvacim Fizeni i

o uzavienych smlouvdch.

Pozménovaci navrh

(9d) Spolecné zadavaci iizeni by mélo

v reakci na zavainé pieshranic¢ni ohroZeni
zdravi vést k hlubsi spolupraci a vétsi
solidarité mezi ¢lenskymi staty

a vytvoienim vyhodnéjSich porizovacich
podminek, pokud jde o0 mnoZstvi, cenu
nebo dostupnost lékaiskych protiopatieni,
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Pozménovaci navrh 14

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 9 e (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 15

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 9 f (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 16

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 9 g (novy)

RR\1237010CS.docx

upevnit jejich vyjedndavaci pozici.

Pozménovaci navrh

(9¢) Pandemie onemocnéni COVID-19
odhalila omezenou diverzifikaci
dodavatelu a priliSnou zavislost

na konkrétnich dodavatelskych ietézcich.
Tyto slabiny je tieba i'eSit podporou Sirsi
ucasti malych a stiednich podniki

na spolecnych zadavacich rizenich.

S cilem zvySit zapojeni malych a stiednich
podnikii do tohoto procesu by mél byt
zvlastni ditraz kladen na poskytovani
odborné pomoci a sniZovani zbytecnych
administrativnich poZadavki.

Pozmérnovaci navrh

(9f)  Ma-li toto narizeni splnit své
hlavni cile, zejména zajistit rychlou reakci
v piipadé vaZnych pieshranicénich
zdravotnich hrozeb, méla by se v ramci
spoleCného zadavani veirejnych zakdzek
vénovat pozornost zejména smluvnim
ustanovenim, kterymi se iidi dodavky

a smluvené lhity, aby byly za vSech
okolnosti zajistény véasné dodavky
lékaiskych protiopatieni zucastnénym
statiim.
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 17

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 9 h (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 18

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 9 i (novy)

PE689.812v02-00

CS

Pozmeénovaci navrh

(9g2) Spolecné zaddvani verejnych
zakazek znamend, Ze vSechny zucastnéné
strany maji spolecné povinnosti a zavazky.
Mély by byt stanoveny zdavazky vyrobcii

k tomu, Ze objednavku dodaji, a zavazky
PpFislusnych orgdnii k tomu, Ze od nich
vyrobky ve smluveném vyhrazeném
objemu zakoupi, a tyto zavazky by mély
byt dodriovany.

Pozménovaci navrh

(9h) V zdajmu udrZitelnosti spolecného
zadavani verejnych zakazek by Komise

a Clenské staty mély zajistit pristupné
transparentni pfimérené

a nediskriminacni technické specifikace

a kritéria pro vybér a zadavani zakazek a
v souladu s platnymi pravnimi piedpisy by
mély zohlediovat nejen cenu a ndaklady
na lékaiska protiopatieni, ale také
nejvyssi normy bezpecnosti a kvality
téchto protiopatieni, a kldst na né diiraz.
Tato kritéria by méla zahrnovat rovné?
schopnost uchazece zabezpecit dodavky

a jejich kapacitu v situaci zdavainé
pieshranicni zdravotni hrozby a méla by
zajist’ovat priméienou flexibilitu, ktera by
umoZnila Sirsi zapojeni uspésnych
dodavatelii a ucinnou ucast malych

a stifednich podniki pii zaddvacim Fizeni.
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 19

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 14 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 20

Navrh narizeni
Bod odivodnéni 14 b (novy)

Znéni navrzené Komisi

RR\1237010CS.docx

Pozmeénovaci navrh

(9i) Komise by se méla zamérit predevsim
na to, aby bylo zajisténo, aby spolecné
porizovani lékarskych protiopatieni

ve smyslu Clanku 12 zahrnovalo také
nakup lékit na vzacna onemocnéni.

Pozménovaci navrh

(14a) Za vhodny nastroj k reSeni
pandemické situace v piipadé vyhldSeni
stavu ohroZeni veiejného zdravi by se
mély povaZovat zelené koridory, které by
mély zajistit volny a bezpecny obéh
zakladniho zboZi, Iékaiskych protiopatieni
a pieshranicnich pracovnikii v ramci
vnitiniho trhu. Vytvoieni zelenych
koridoru v této situaci by nemélo mit viiv
na prisluSna ustanoveni Smluv ¢i pravni
predpisy, kterymi se iidi hranicni
kontroly.

Pozménovaci navrh

(14b) Podle ¢lanku 35 SFEU je mezi
¢lenskymi stdaty obecné zakazano zavadeét
kvantitativni omezeni vyvozu lékaiskych
protiopatieni a veSkerd opatieni

s podobnym ucinkem. AvSak vzhledem

k tomu, Ze ¢lanek 36 SFEU obsahuje
moznost takovych omezeni z oprdavnénych
divodii, mélo by se toto naiizeni
zaméiovat na to, aby zajistilo spravné
uplatiiovani prava Unie v oblasti
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Pozménovaci navrh 21

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 15

Znéni navrzene Komisi

(15)  Clenské staty odpovidaji

za zvladani krize v oblasti vefejného zdravi
na vnitrostatni irovni. Opatieni piijata
jednotlivymi ¢lenskymi staty by vSak
mohla poskodit z4jmy jinych Clenskych
statl, pokud nebudou vzdjemné v souladu
nebo budou vychazet z rozdilnych
posouzeni rizik. Proto by se mélo v ramci
cile koordinovat reakci na urovni Unie
usilovat kromé jiného o zajisténi toho, aby
byla opatieni piijata na vnitrostatni irovni
pfimétend a omezend na rizika pro verejné
zdravi spojena s vaznymi pieshrani¢nimi
zdravotnimi hrozbami a aby nebyla

V rOZporu s povinnostmi a pravy
stanovenymi ve Smlouvé€ o fungovani
Evropské unie, naptiklad pokud jde

o volny pohyb osob, zbozi a sluzeb.

Pozménovaci navrh 22

Navrh narizeni
Bod odiivodnéni 15 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

PE689.812v02-00
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vyvoznich omezeni na zakladé
predchoziho schvalovani.

Pozménovaci navrh

(15)  Clenské staty odpovidaji

za zvladani krize v oblasti vefejného zdravi
na vnitrostatni urovni. Opatfeni pfijata
jednotlivymi ¢lenskymi staty by vSak
mohla poskodit z4jmy jinych ¢lenskych
statll, pokud nebudou vz4jemné v souladu
nebo budou vychazet z rozdilnych
posouzeni rizik. Proto by se mélo v rdmci
cile koordinovat reakci na urovni Unie
zamezit konkurenénimu boji mezi
¢lenskymi staty a usilovat mimo jiné

o zajiSténi spravedlivého rovného a cenové
dostupného pristupu k lékaiskym
protiopatienim v celé Unii. Opatieni
pfijata na vnitrostatni urovni by méla byt
pfimétena, méla by se omezovat na rizika
pro vefejné zdravi spojend s vaznymi
pfeshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami

a neméla by byt v rozporu s povinnostmi
a pravy stanovenymi ve Smlouvé

o fungovani Evropské unie, naptiklad
pokud jde o volny pohyb osob, zbozi a
sluzeb.

Pozménovaci navrh

(15a) Komise by méla zajistit, aby byl

v dobé vyhlaseni nouzového stavu znam
pro ucely pieshranicniho presunu
pacientii pocet volnych nemocnicnich
liZek v ¢lenskych statech a pocet volnych
liiZek na jednotkdch intenzivni péce
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Pozménovaci navrh 23

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 17

Znéni navrzené Komisi

(17) Nedutsledna komunikace

s vefejnosti a ziCastnénymi stranami,
napiiklad odborniky ze zdravotnictvi, miZze
mit negativni dopad na G€innost reakce

z hlediska vefejného zdravi i na
hospodatské subjekty. Koordinace reakce
ve Vyboru pro zdravotni bezpecnost za
pomoci piislusnych 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, jez je tfeba
ptizplisobit vnitrostatnim pottebam

a okolnostem, na zaklad¢ dukladného

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

a koherentnosti sd¢leni uréenych 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)
2019/420"7.

17 Rozhodnuti Evropského parlamentu

a Rady (EU) 2019/420 ze dne 13. bfezna
2019, kterym se méni rozhodnuti €.
1313/2013/EU o mechanismu civilni
ochrany Unie (Ut. vést. L 771, 20.3.2019,
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v ¢lenskych statech.

Pozmérnovaci navrh

(17) Nedtsledna komunikace

s vefejnosti a ziCastnénymi stranami,
napiiklad odborniky ze zdravotnictvi

a odborniky v oblasti veiejného zdravi,
Jjako jsou veterind¥i, a nedostateCna
informovanost ob¢anit miiZze mit negativni
dopad na uc¢innost reakce z hlediska
veiejn¢ho zdravi, podnécovat k Sireni
nepravdivych informaci nebo negativné
ovlivnit hospodarské subjekty. Koordinace
reakce ve Vyboru pro zdravotni bezpecnost
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, jez je tfeba
ptizplsobit vnitrostatnim potiebam

a okolnostem, na zaklad¢ uceleného,
dikladného a nezavislého hodnoceni rizik
v oblasti vefejného zdravi. Tato vyména
informaci ma usnadnit kontrolu jasnosti

a koherentnosti sd¢leni uréenych pro
vefejnost a zdravotnické pracovniky.
Vzhledem k meziodvétvové povaze tohoto
typu krizi by méla byt rovnéz zajisténa
koordinace s dal$imi relevantnimi
slozkami, jako jsou veterindrni sluZby

a mechanismus civilni ochrany Unie
zfizeny rozhodnutim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2019/420"7.

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,
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CS

s. 1.)

Pozménovaci navrh 24

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 18

Znéni navrzené Komisi

(18) Meélo 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 vetejného zdravi na tirovni
Unie. Aby mohla Komise takovou
mimotadnou situaci uznat, méla by zfidit
nezavisly poradni vybor, ktery bude
poskytovat odborné znalosti o tom, zda
urcita hrozba pfedstavuje ohroZeni
vetejného zdravi na Grovni Unie,

a poskytovat poradenstvi ve véci piijimani
opatfeni k reakci na ohroZeni vefejného
zdravi, jakoz i ukon¢eni takového uznani
mimoiadné situace. Poradni vybor by se
m¢l skladdat z nezavislych odbornikti
vybranych Komisi z oblasti odbornosti
konkrétni vzniklou hrozbu, ze zdstupcii
ECDC, EMA a dalSich instituci nebo
agentur Unie jako pozorovatelt. Uznéni
mimotadné situace v oblasti vefejného
zdravi na rovni Unie poskytne zéklad pro
zavedeni operativnich opatfeni v oblasti
vetejného zdravi pro zdravotnicky material
a zdravotnické prostiedky, flexibilni
mechanismy pro vyvoj, zadavani zakazek,
fizeni a zavadéni 1ékatskych protiopatient,
jakoz 1 aktivaci podpory ECDC pfi
mobilizaci a nasazeni tymu pro pemoc pii
propuknuti ohnisek ndkazy, znamych jako
,pracovni skupina EU v oblasti zdravi.
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Pozmérnovaci navrh

(18) Me¢lo by se rozsifit uznani
mimofadnych situaci v oblasti vefejného
zdravi, jakoZ 1 pravni ucinky tohoto uznéni
stanovenych rozhodnutim

¢. 1082/2013/EU. Za timto Gc¢elem by toto
nafizeni mélo Komisi umoznit formalné
uznat ohroZeni vetejného zdravi na tirovni
Unie na zdkladé vytvoreni nového
mechanismu, ktery by zajistil vétsi
koordinaci a usnadnil spolec¢na zadavaci
Fizeni zaméiend na vyvoj, vytvdareni zdasob
a darovani lékaiskych protiopatieni. Aby
mohla Komise takovou mimotadnou
situaci uznat, méla by zfidit nezavisly
poradni vybor, ktery bude poskytovat
odborné znalosti o tom, zda urcita hrozba
pfedstavuje ohrozeni vetejného zdravi

na urovni Unie, a poskytovat poradenstvi
ve véci piijimani opatfeni k reakci

na ohroZeni vetejného zdravi, jakoz

1 ukonceni takového uznani mimotradné
situace. Poradni vybor by se mél skladat

z nezavislych odbornikii vybranych Komisi
z oblasti odbornosti a zkuSenosti, které jsou
hrozbu, ze zastupcit Evropského
parlamentu, ECDC, EMA a dalSich
instituci nebo agentur Unie jako
pozorovatelll. Uznani mimotadné situace
v oblasti vefejného zdravi na urovni Unie
poskytne zéklad pro zavedeni operativnich
opatfeni v oblasti vetejného zdravi pro
zdravotnicky material a zdravotnické
prostiedky, flexibilni mechanismy pro
vyvoj, zadavani zakazek, fizeni a zavadéni
I¢katskych protiopatieni, jakoz i aktivaci
podpory ze strany ECDC pii mobilizaci

a nasazeni tymu pro poskytovdani pomoci
pii propuknuti ohnisek nakazy, znamych
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Pozménovaci navrh 25

Navrh narizeni
Bod oduvodnéni 20

Znéni navrzené Komisi

(20)  Pokud dojde k udélosti, ktera
odpovida vazné preshrani¢ni zdravotni
hrozb¢ a pravdépodobné bude mit dopad
na celou Unii, mélo by to od dotéenych
¢lenskych stati vyZadovat koordinované
pfijeti opatfeni za ucelem kontroly nebo
trasovani kontakti s cilem urcit osoby,
které jiz byly nakaZeny, a osoby vystavené
riziku. Tato spoluprace by mohla
vyzadovat, aby si ¢lenské staty, kterych se
opatfeni pro vysledovani kontaktl pfimo
tykaji, prostiednictvim systému
vyménovaly osobni udaje, v€etné citlivych
zdravotnich udaji a udaji o potvrzeném
vyskytu 1 podezienich na vyskyt nemoci

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

v souladu s ¢l. 9 odst. 2 pism. i) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/67913.

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

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

Pozménovaci navrh 26
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jako ,,pracovni skupina EU v oblasti
zdravi®.

Pozménovaci navrh

(20)  Pokud dojde k udélosti, ktera
odpovida vazné preshrani¢ni zdravotni
hrozb¢ a pravdépodobné bude mit dopad
na celou Unii, mélo by to od dotcenych
¢lenskych stati vyZadovat koordinované
piijeti opatieni za ucelem kontroly nebo
trasovani kontaktid s cilem urcit osoby,
které jiz byly nakaZeny, a osoby vystavené
riziku. Komise by méla zajistit bezpecné
zpracovani téchto udajii, a aby s nimi bylo
nakladano v souladu s pravnimi piedpisy
Unie na ochranu osobnich udaji. Tato
spoluprace by mohla vyZadovat, aby si
Clenské staty, kterych se opatieni pro
vysledovani kontaktl ptimo tykaji,
prostfednictvim systému vymeénovaly
osobni udaje, véetné citlivych zdravotnich
udaji a udaji o potvrzeném vyskytu

1 podezienich na vyskyt nemoci u lidi.
Vymeéna osobnich udaji tykajicich se
zdravi mezi ¢lenskymi staty musi byt

v souladu s €l. 9 odst. 2 pism. i) nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/6791.

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 udajl a o zruSeni smérnice
95/46/ES (obecné natizeni o ochrané
osobnich udaji) (Ut. vést. L 119, 4.5.2016,
s. 1).
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Navrh narizeni
ClL. 1 - odst. 1 — pism. ¢

Znéni navrzene Komisi

c) spole¢né zadavani vefejnych
zakézek na lékafska protiopatieni;

Pozménovaci navrh 27

Navrh narizeni
Cl.3—-odst. 1 —bod 7

Znéni navrzené Komisi

7) ,»vaznou preshrani¢ni zdravotni
hrozbou“ se rozumi zivot ohrozujici nebo
jinak zavazné nebezpeci pro zdravi, které
je biologického nebo chemického ptivodu,
vzniklo v zavislosti na Zivotnim prostiedi,
klimatu ¢i je neznamého ptivodu, které se
SiFi nebo u néjz existuje znacné riziko
Siteni pi‘es hranice ¢lenskych statii a které
muze vyZadovat koordinaci na urovni Unie
s cilem zajistit vysokou urovei ochrany
lidského zdravi;

Pozménovaci navrh 28

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

Znéni navrzené Komisi

PE689.812v02-00

Pozmenovaci navrh

C) spole¢né zadavani vetejnych
zakdzek na lékaiska protiopatieni jejich
a Fizeni a zavadénti,

Pozménovaci navrh

7) ,»vaznou preshrani¢ni zdravotni
hrozbou“ se rozumi zivot ohrozujici nebo
jinak zavazné nebezpeci pro zdravi, které
je biologického nebo chemického ptivodu,
vzniklo v zavislosti na Zivotnim prostiedi,
klimatu ¢i je neznamého ptivodu a které
muZze vyzadovat koordinaci na urovni Unie
s cilem zajistit vysokou uroven ochrany
lidského zdravi;

Pozménovaci navrh

8a)  ,zelenymi koridory* se rozuméji
pricchodné a bezpecné tranzitni koridory,
které zajist'uji v dobé pandemie zachovani
dodavatelskych ietézcu v pripadé
vyhlaSeni ohroZeni veiejného zdravi

na urovni Unie, aby byl v ramci vnitiniho
trhu zajistén volny obéh zdkladniho zboZi,
lékaiskych protiopatieni a pieshranicnich
pracovniki, pri dodrZovani veskerych
opatieni ¢l. 77 odst. 2 pism. e) SFEU.
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Pozménovaci navrh 29

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 1 — navéti

Znéni navrzené Komisi

1. Timto nafizenim se ustavuje Vybor
pro zdravotni bezpecnost (HSC). Sklada se
ze zastupct Clenskych stath ve dvou
pracovnich sloZenich:

Pozménovaci navrh 30

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

Znéni navrzené Komisi
d) pfijimat stanoviska a pokyny,
vcetné stanovisek a pokyni tykajicich se
konkrétnich opatfeni reakce ¢lenskych

statli v oblasti prevence a kontroly vaznych
pteshranic¢nich zdravotnich hrozeb.

Pozménovaci navrh 31

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 6 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 32

Navrh narizeni
Cl. 4 — odst. 7 — pododstavec 1 a (novy)
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Pozmérnovaci navrh

1. Timto nafizenim se ustavuje Vybor
pro zdravotni bezpecnost (HSC). Sklada se
ze zéastupct v§ech Clenskych stati ve dvou
pracovnich sloZenich:

Pozmérnovaci navrh

d) pfijimat stanoviska a pokyny,
vcetné stanovisek a pokyni tykajicich se
konkrétnich opatieni v rdmci reakce
¢lenskych stath v oblasti prevence

a kontroly vaznych pteshrani¢nich
zdravotnich hrozeb p#i zohlednéni
Fadného fungovani jednotného trhu.

Pozménovaci navrh

ca) digitalni praci na dalku
v situacich, kdy se Vybor pro zdravotni
bezpecnost nemiiZe 7 opravnénych divodi

Sfyzicky sejit.
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Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh

Uznani unijni socidlni partneri

v piislusnych vyborech pro dialog

v oblasti zdravotnictvi a socidalnich sluZeb
maji ve Vyboru pro zdravotni bezpecnost
status pozorovatele.

Oduvodnéni
Pandemie poukazala dileZitou ulohu socidlnich partnerii pri posuzovani rizik a zajistovani
pripravenosti. Pripravenost je také otdzkou bezpecnosti a ochrany zdravi, ktera se tyka
zaméstnavatelu, pracovnikil a verejnych organii pri reSeni preshranicnich zdravotnich

hrozeb. Jednim z prikladu prislusného vyboru EU pro odvétvovy socialni dialog je Vybor
pro socialni dialog v nemocnicich a ostatnich zdravotnickych zarizenich.

Pozménovaci navrh 33

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

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

gb)  pFimérené zdsoby osobnich
ochrannych prostiedkii nejvyssi kvality;

Pozménovaci navrh 34

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

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

4a. V unijnim planu pripravenosti

a reakce jsou stanovena rovnéz, opatieni
k zajisténi béZného fungovani jednotného
trhu, pokud by doslo k vaZnému
pieshraniénimu ohroZeni zdravi.

Pozménovaci navrh 35

Navrh narizeni
Cl. 7 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. b — bod ii
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Znéni navrzené Komisi

i1) kapacity: v€etné posouzeni rizik

a kapacit pro stanoveni priorit pro
pfipravenost na mimotfadné udélosti; dozor
a v€asné varovani, sprava informaci;
ptistup k diagnostickym sluZzbam béhem
nouzovych situaci; zakladni a bezpecné
zdravotni a zachranné sluZzby zohlednujici
rovnost Zen a muzi; komunikace

o rizicich; vyvoj a hodnoceni vyzkumu

s cilem poskytnout informace a urychlit
pfipravenost na mimofadné situace;

Pozménovaci navrh 36

Navrh narizeni
Cl. 12 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Komise a vSechny c¢lenské staty,
které si to preji, se mohou castnit
spole¢ného zadavaciho tizeni vedené¢ho
podle ¢l. 165 odst. 2 natizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2018/1046% za ui¢elem piedbéiného
nakupu lékaiskych protiopatieni

v pripadé vaZnych pieshranicénich
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) €.
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Pozmeénovaci navrh

1) kapacity: v€etné posouzeni rizik

a kapacit pro stanoveni priorit pro
pfipravenost na mimoifadné udélosti; dozor
a v€asné varovani, sprava informaci;
ptistup k diagnostickym sluZzbam béhem
nouzovych situaci; zakladni a bezpecné
zdravotni a zachranné sluzby zohlednujici
rovnost Zen a muzi; komunikace

o rizicich; vyvoj a hodnoceni vyzkumu

s cilem poskytnout informace a urychlit
pfipravenost na mimofadné situace,
Ppiimérené zdasoby osobnich ochrannych
prostiedkii nejvyssi kvality;

Pozménovaci navrh

1. Komise navrhne, aby se viechny
Clenské staty, které si to pieji, mohly coby
smluvni strany OCastnit za tcelem
piedbéiného nakupu lékaiskych
protiopatieni k zajisténi piipravenosti

a reakce v pripadé vaznych
pieshraniénich zdravotnich hrozeb
spolecného zadéavaciho tizeni vedené¢ho
podle €l. 165 odst. 2 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2018/1046%.

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 natizeni (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 natfizeni (EU, Euratom)
¢.966/2012 (Ut. vést. L 193, 30.7.2018,
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966/2012 (Ut. vést. L 193, 30.7.2018, s. 1).

Pozménovaci navrh 37

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

Znéni navrzené Komisi

C) Clenské staty, staty ESVO

a kandidatské zem¢ Unie Ucastnici se
spole¢ného zadavaciho fizeni pofizuji
doty¢né 1¢katské protiopatieni
prostiednictvim tohoto postupu, a nikoli
prostfednictvim jinych kanald,

a neprovad¢ji soubéznd jednani o tomto
produktu;

Pozménovaci navrh 38

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

Znéni navrzenée Komisi

Pozménovaci navrh 39

Navrh nafizeni
Cl. 12 — odst. 2 — pism. d

Zneni navrzené Komisi

d) spole¢né zadavani vetejnych
zakazek nesmi mit dopad na vnitini trh,
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s. 1).

Pozmérnovaci navrh

C) Clenské staty, staty ESVO

a kandidatské zem¢ Unie Ucastnici se
spolecného zadavaciho fizeni pofizuji
doty¢né 1ékatské protiopatieni
prostiednictvim tohoto postupu, a nikoli
prostiednictvim jinych kanala,

a neprovadé¢ji soubézna jednani o tomto
produktu; vedeni soubéZnych jedndani
ohledné daného produktu vede

k vylouceni ze skupiny zucastnénych
zemi;

Pozménovaci navrh

ca)  spolecné zadavani veiejnych
zakazek probiha tak, aby doslo ke zvySeni
kupni sily zucastnénych zemi, k vétsi
kapacité dodavek a jejich lepSimu
zabezpeceni a k zajisténi spravedlivého,
rovného a cenové dostupného pristupu

k lékarskym protiopatienim proti vaZnym
pieshraniénim zdravotnim hrozbam;

Pozménovaci navrh

d) spolecné zadavani vetejnych
zakazek nesmi mit dopad na vnitini trh, byt
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neni diskrimina¢ni nebo restriktivni
z hlediska obchodu, ani nenarusuje
hospodaiskou soutéz,

Pozménovaci navrh 40

Navrh nafizeni
Cl. 12 — odst. 2 — pism. d a (nové)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 41

Navrh narizeni
Cl. 12 — odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi
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diskriminac¢ni nebo restriktivni z hlediska
obchodu, narusovat hospoddiskou souté?
ani vést ke koncentraci poptavky; spolecné
zaddvdni veiejnych zakdzek zajisti
priubéiny tok dodavek a nesmi prispivat

k nedostatku daného produktu v Unii;

Pozménovaci navrh

da) dialog a koordinace mezi Komisi,
zucastnénymi vyrobci, zemémi

a odborniky na veiejné zdravi, véetné
zastupcit Evropského stiediska

pro kontrolu nemoci, Evropské agentury
pro lécivé pripravky a pracovni skupiny
pro mimoradné situace, je zajistén podle
potieby ve viech fazich zadavani
veiejnych zakazek, aby byla zajisténa
jasnost a transparentnost, pokud jde

o zaddvaci Fizeni, stanovené lhity

a zavazky viech stran;

Pozménovaci navrh

2a. Komise a dal§i smluvni strany
zapojené do spolecného zadavani
verejnych zakazek vedou piislusné rizeni
transparentné, véas a efektivné, a to i

v piipadé, kdy dojedndvaji dany postup,
jeho rozsah, casovy harmonogram, detaily
ohledné dodavatelskych retézcit, vyrobu
a dodavku porizovanych lékaiskych
protiopatieni, zaddavaci dokumentaci,
zveiejnéni piesného mnoZstvi vyrobkii
poskytnutych kaZdé zucastnéné strané,
podrobnda prakticka ujedndni tykajici se
posuzovani Zadosti o ucast nebo
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Pozmeénovaci navrh 42

Navrh narizeni
Cl 12 — odst. 2 b (novy)

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 43

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 44

Navrh nafizeni
Cl. 12 — odst. 2 b (novy) — pism. b (nové)

Zneni navrzené Komisi

PE689.812v02-00
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zadavaciho ¥izeni, udéleni zakazky,
podrobné udaje o odpovédnosti
zucastnénych zemi, pravo, kterym se
smlouva ¥idi, a soud piislusny k FeSeni
sporii, a od zacdtku postupu stanovuji
jasné kroky.

Pozménovaci navrh

2b. Soucasti spolecnych zaddavacich
Fizeni jsou dostupné transparentni
kvalitativni a nediskriminacni technické
specifikace a kritéria vybéru, kterd se
zohlediiuji pri pridélovani zakazek v ramci
spolecéného zaddavaciho ¥izeni a kterd
museji spliiovat tyto podminky:

Pozménovaci navrh

a) nejprisnéjsi normy bezpecnosti
a kvality dle poZadavkii piislusnych
pravnich predpisii,

Pozménovaci navrh

b) schopnost zabezpecit dodavky
DprisluSného lékaiského protiopatieni
a jejich kapacitu.
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Pozménovaci navrh 45

Navrh narizeni
CL 12 —odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Komise ve spolupréci s ¢lenskymi
staty zajisti koordinaci a vyménu informaci
mezi subjekty organizujicimi jakoukoli
akci, mimo jiné véetné spolecnych
zadavacich fizeni, vytvareni zadsob

a darovani Iékaiskych protiopatieni v ramci
riznych mechanismu zfizenych na Grovni
Unie, zejména v ramci:

Pozménovaci navrh 46

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 47

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

Zneni navrzené Komisi
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Pozmérnovaci navrh

3. Komise ve spolupréci s ¢lenskymi
staty zajisti koordinaci a vyménu informaci
mezi subjekty organizujicimi v reakci

na zdavazné preshranicni ohroZeni zdravi
jakoukoli akci a ucastnicimi se jakékoli
akce, mimo jiné spole¢nych zadavacich
fizeni, vyvoje, vytvateni zasob, distribuce
a darovani Iékaiskych protiopatieni v ramci
riznych mechanismi ztizenych na tirovni
Unie, zejména v ramci:

Pozménovaci navrh

3a.  Zucastnéné zemé zajisti
odpovidajici vytvaieni zasob a distribuci
porizenych lékaFskych protiopatieni.
NejduleZitéjsi podrobnosti

a charakteristiky tohoto vytvdreni zasob
a distribuce jsou uvedeny

ve vnitrostdtnich planech.

Pozménovaci navrh

3b. V souladu se zdasadou
transparentnosti informuje Komise
pravidelné Evropsky parlament

o jednanich tykajicich se spolecného
porizovani lékaiskych protiopatieni.
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Pozménovaci navrh 48

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

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 49

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 50

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

Znéni navrzene Komisi

PE689.812v02-00

Pozmérnovaci navrh

3c. Evropsky parlament si vyhrazuje
v kazdém piipadé pravo kontrolovat

v rdmci stavajicich predpisii v oblasti
zajist’ovani ditvérnosti informaci
necenzurovany obsah v§ech smluy, jez
byly uzavieny v ramci rizeni podle tohoto
Clanku.

Pozménovaci navrh

3d. Komise a Clenské staty poskytnou
spotiebiteliim aktudlni dostupné a jasné
informace o jejich pravech a povinnostech
v souvislosti se spole¢né porizenymi
lékaiskymi protiopatienimi, véetné
podrobnych informaci o odpovédnosti

za Skody a pristupu k pravni ochrané a

k zastoupeni spoti‘ebitelii.

Pozménovaci navrh

3e. Pokud se pii nakupu lékavskych
protiopatieni proti pireshranicnimu
ohroZeni zdravi nepostupovalo na zdakladé
spolecného zadani zakazky, vybidne
Komise clenské staty, aby si vymériovaly
informace o jejich cendch a dodacich
lhatach.
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Pozménovaci navrh 51

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

Znéni navrzené Komisi

b) umoznit pocitatové zpracovani
a vyménu informaci, dajii a dokumentt.

Pozménovaci navrh 52

Navrh narizeni
Cl. 14 — odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Clenské staty odpovidaji za
zajisténi toho, aby byl integrovany systém
dozoru pravidelné dopliiovan v€asnymi

a Uplnymi informacemi, Gdaji a dokumenty
pfedavanymi a vyménovanymi
prostfednictvim digitalni platformy.

Pozménovaci navrh 53

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

Znéni navrzené Komisi
b) komunikaci o rizicich a krizovou
komunikaci, jiz je tfeba pfizpisobit
vnitrostatnim potfebam a okolnostem,
s cilem poskytovat vetejnosti

a zdravotnickym pracovnikiim v Unii
disledné a koordinované informace;

Pozménovaci navrh 54

RR\1237010CS.docx

Pozmérnovaci navrh

b) umoznit pocitatové zpracovani

a vyménu informaci, dajt a dokument
se ziretelem k pravnim piedpisiim Unie
tykajicim se ochrany osobnich udaju.

Pozmérnovaci navrh

3. Clenské staty odpovidaji za
zajisténi toho, aby byl integrovany systém
dozoru pravidelné dopliiovan vcasnymi,
uplnymi a prresnymi informacemi, tidaji

a dokumenty pfedavanymi

a vymenovanymi prostiednictvim digitalni
platformy.

Pozménovaci navrh

b) komunikaci o rizicich a krizovou
komunikaci, jiz je tfeba pfizplsobit
vnitrostatnim potiebam a okolnostem,

s cilem poskytovat vetejnosti,
zdravotnickym pracovnikiim a v pFipadé
potieby i dal§im pracovnikim v oblasti
veiejného zdravi, napv. veterindrnim
lékaiiim, v Unii dusledné a koordinované
informace;

135/142 PE689.812v02-00

CS



CS

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 55

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

Znéni navrzene Komisi

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.

Pozménovaci navrh 56

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

Znéni navrzene Komisi

Pozménovaci navrh 57

Navrh nafizeni
Clanek 25 a (novy)

PE689.812v02-00
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Pozmenovaci navrh

ca)  zohlediuji potiebu, aby vnitini trh
normdlné fungoval, zejména existenci tzv.
zelenych koridorii pro volny pohyb
potravin a lékaiskych protiopatieni.

Pozménovaci 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 liZek na jednotkdach
intenzivni péce v Clenskych stdatech

pro ucely pripadného pieshranicniho
PrevdZeni pacientii;

Pozmenovaci navrh
ca) ve vyjimecnych p¥ipadech zelené

koridory uvedené v Clanku 25a tohoto
narizeni.
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 58

Navrh narizeni
Clanek 29 - odst. 1

Znéni navrzené Komisi

Do roku 2025 a poté kazdych pét let
provede Komise hodnoceni tohoto nafizeni
a predlozi zpravu o hlavnich zjisténich
Evropskému parlamentu a Rad¢. Toto
hodnoceni bude provedeno v souladu

s pokyny Komise pro zlepSovani pravni
upravy. Hodnoceni zahrnuje zejména
posouzeni provozu systému véasného

RR\1237010CS.docx
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Pozmeénovaci navrh

Clinek 25a

Zelené koridory
L Po zjisténi ohroZeni veiejného
zdravi v ramci pandemie podle ¢l. 23
odst. 1 vytvori Komise v pripadé omezeni
na hranicich zelené koridory, které zajisti
volny pohyb zdkladniho zboZi, lékaiskych
protiopatieni a pireshrani¢nich
pracovnikit v ramci vnitiniho trhu.

2. Komisi je svéirena pravomoc
Ppiijimat akty v pienesené pravomoci, aby
mohla toto naiizeni doplnit o ustanoveni
tykajici se zavadéni zelenych koridori
uvedenych v prvnim odstavci.

3. Pokud mu Komise udéli predchozi
povoleni, miiZe ¢lensky stdt zakdzat nebo
omezit vyvoz lékaiskych protiopatieni

v pritbéhu ohroZeni veiejného zdravi

na urovni Unie pouze v piipadech
stanovenych v ¢lanku 36 SFEU, jestlize

k tomu ziska od Komise predchozi
povoleni.

Komise rozhodne o Zadosti o predchozi
povoleni do péti dnit od jejiho podani.
Pokud Komise v této lhiité nerozhodne,
povaZuje se Zdadost za schvalenou.

Pozménovaci navrh

Do roku 2025 a poté kazdych pét let
provede Komise hodnoceni tohoto nafizeni
a pfedlozi zpravu o hlavnich zjiSténich
Evropskému parlamentu a Rad¢. Toto
hodnoceni bude provedeno v souladu

s pokyny Komise pro zlepSovani pravni
upravy. Hodnoceni zahrnuje zejména
posouzeni provozu systému véasného

PE689.812v02-00
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varovani a reakce a sit¢ epidemiologického

dozoru, jakoz i koordinaci reakce
s vyborem HSC.

PE689.812v02-00
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varovani a reakce a sit¢ epidemiologického
dozoru, piinos spolecného zaddavani
veiejnych zakazek, jakoz i koordinaci
reakce s vyborem HSC a dopad navizeni
na radné fungovani jednotného trhu
béhem zavazného pieshranicéniho
ohroZeni zdravi.
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