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(Druh postupu zavisi na pravnim zakladu navrzeném v ndvrhu aktu.)

Pozmériovaci navrhy k navrhu aktu

V pozménovacich navrzich Parlamentu je pozménény text zvyraznén tucnou
kurzivou. Zvyraznéni normalni kurzivou je upozornénim pro technicka
oddéleni a oznacuje ¢asti navrhu aktu, u nichZ je navrzena oprava, a ma
slouzit k usnadnéni vypracovani kone¢ného znéni (napf. zjevné chyby nebo
vynechéni textu v n¢které jazykové verzi). Tyto navrzené opravy podléhaji
dohodgé piislusnych oddéleni.

V zéhlavi kazdého pozménovaciho navrhu k existujicimu aktu, ktery ma byt
navrhem aktu pozménén, je na téetim fadku uveden existujici akt a na
¢tvrtém radku ustanoveni existujiciho aktu, kterého se pozménovaci navrh
tyka. Prevzaté ¢asti ustanoveni existujiciho aktu, které Parlament hodla
zménit, zatimco navrh aktu tento Gsek nezménil, jsou oznaceny tuéné.
Ptipadné vypusténi takovychto Gseki se oznacuje [...].
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NAVRH LEGISLATIVNIHO USNESENI EVROPSKEHO PARLAMENTU

o navrhu rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady o vaZnych pieshrani¢nich
zdravotnich hrozbach
(COM(2011)0866 — C7-0488/2011 — 2011/0421(COD))

(Radny legislativni postup: prvni &teni)

Evropsky parlament,

s ohledem na navrh Komise pfedlozeny Parlamentu a Radé (COM(2011)0866),

s ohledem na ¢1. 294 odst. 2, ¢1. 168 odst. 4 pism. c¢) a ¢l. 168 odst. 5 Smlouvy o fungovani

Evropské unie, v souladu s nimiz Komise piedlozila navrh Parlamentu (C7-0488/2011),
s ohledem na ¢1. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropskeé unie,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru ze dne
28. biezna 20122,

po konzultaci s Vyborem regiont,
s ohledem na ¢lanek 55 jednaciho tadu,

s ohledem na zpravu Vyboru pro Zivotni prostfedi, vefejné zdravi a bezpecnost potravin
(A7-0337/2012),

pfijima niZe uvedeny postoj v prvnim cten;

vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, bude-li mit v amyslu sviij navrh

podstatné zmé&nit nebo jej nahradit jinym textem;

3. povétuje svého piedsedu, aby piedal postoj Parlamentu Radé, Komisi a vnitrostatnim

parlamentim.

Pozménovaci navrh 1

Navrh rozhodnuti
Bod oduvodnéni 5

Znéni navrzené Komisi

(5) Natizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 851/2004 ze dne 21. dubna
2004 o ziizeni Evropského stiediska

pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC)

LUK vést. C 181,21.6.2012, s. 160.
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Pozmérnovaci navrh

(5) Naftizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) ¢. 851/2004 ze dne 21. dubna
2004 o ziizeni Evropského stiediska

pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC)
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udéluje tomuto stiedisku mandat k dozoru,
zjiStovani a posuzovani rizika u hrozeb
pienosnych nemoci a onemocnéni
neznamého ptivodu pro lidské zdravi.
Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu
nemoci postupné prevzalo epidemiologicky
dozor nad pfenosnymi nemocemi

a provozovani systému v¢asného varovani
a reakce od sit¢ Spolecenstvi zfizené

V ramci rozhodnuti ¢. 2119/98/ES. Tento
vyvoj neni zohlednén v rozhodnuti

¢. 2119/98/ES, které bylo pfijato pied
vytvofenim Evropského strediska

pro prevenci a kontrolu nemoci.

udéluje tomuto stiedisku mandat k dozoru,
zjistovani a posuzovani rizika u hrozeb
pienosnych nemoci a onemocnéni
neznamého ptivodu pro lidské zdravi.

Na hrozby nevyplyvajici z pfenosnych
nemoci by Evropské stiedisko

pro prevenci a kontrolu nemoci mélo
reagovat pouze ve spolupraci s pfislusnym
organem a na Zddost tohoto orgdnu.
Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu
nemoci postupné prevzalo epidemiologicky
dozor nad pfenosnymi nemocemi

a provozovani systému vcasného varovani
a reakce od sit¢ Spolecenstvi ziizené

V rdmci rozhodnuti €. 2119/98/ES. Tento
vyvoj neni zohlednén v rozhodnuti

¢. 2119/98/ES, které bylo piijato pied
vytvotenim Evropského strediska

pro prevenci a kontrolu nemoci.

Oduvodneéni

V tomto rozhodnuti je treba stanovit také mandat Evropského strediska pro prevenci

a kontrolu nemoci nad ramec prenosnych nemoci.

Pozménovaci navrh 2

Navrh rozhodnuti
Bod odiivodnéni 8 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 3
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Pozmérnovaci navrh

(8a) Pieshranicni zdravotni hrozby
souviseji Casto také s patogeny, které
se mohou pienaset mezi lidmi. TrebaZe

jejich pirenosu nelze zcela zabradnit,

velkym piinosem mohou byt obecna
hygienicka opatieni, jejich?
prostirednictvim se sniZi rychlost a rozsah
Sifeni patogenii, a tedy i riziko obecné.
Tyto za&sady spravné hygieny je tieba
prosazovat, zejména v rizikovéjSich
prostiedich a na pracovisti.
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Navrh rozhodnuti
Bod oduvodnéni 10

Znéni navrzené Komisit

(10) Evropsky parlament ve svém usneseni
ze dne 8. biezna 2011 a Rada ve svych
zéaverech ze dne 13. zaii 2010 zdlraznily
potfebu zavedeni spole¢ného fizeni

pro zadavani verejnych zakazek

na lékarska protiopatieni, zejména
ockovaci latky proti pandemii, ktery
¢lenskym statiim umozni na zékladé
dobrovolnosti nakupovat tyto vyrobky
skupinové. Pokud jde o pandemické
vakciny, tento postup by v ramci
omezenych vyrobnich kapacit na globalni
arovni zvysil dostupnost téchto piipravkii
a zajistil spravedlivejsi pristup k nim

pro Clenské staty zapojené do spoleéného
zadavani veiejnych zakazek.

Pozménovaci navrh 4

Navrh rozhodnuti
Bod odiivodnéni 10 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeérnovaci navrh

(10) Evropsky parlament ve svém usneseni
ze dne 8. biezna 2011 a Rada ve svych
zéaverech ze dne 13. Zaii 2010 zdlraznily
potfebu zavedeni spole¢ného fizeni

pro zadavani vetejnych zakazek

na lékarska protiopatieni, zejména

V pripadé ockovacich ldatek proti
pandemiim, ktery ¢lenskym statim umozni
na zakladé dobrovolnosti nakupovat tyto
vyrobky skupinové a dosahnout u daného
vyrobku vyhodnych cen a moZnosti
flexibilniho zad&vani objednavek. Pokud
jde o pandemicke vakciny, tento postup je
v ramci omezenych vyrobnich kapacit

na globalni Urovni uplatiiovdn s cilem
zajistit spravedlivéjsi ptistup k ockovacim
latkdm pro zucastnéné Clenské staty, aby
byla v souladu s jejich politikou ockovani
ve vétsi mire uspokojena potieba oCkovani
Jjejich obcani.

Pozmérnovaci navrh

(10a) Méla by byt prohloubena spoluprace
S prislusnymi mezindarodnimi
organizacemi, zejména pokud jde

0 klasifikaci hrozeb, piedevsim

se Svétovou zdravotnickou organizaci.

Oduvodneni

V rdamci tohoto rozhodnuti je treba vice zdiiraznit spolupraci s mezindrodnimi institucemi,
zejména se Svétovou zdravotnickou organizaci.
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Pozménovaci navrh 5

Navrh rozhodnuti
Bod odivodnéni 11 a (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

(11a) Méla by byt prohloubena spoluprace
S ti‘etimi zemémi, zejména v pripadech
prvotniho nebo opakovaného vyskytu
pienosnych nemoci.

Oditvodneént

V rdamci tohoto rozhodnuti je treba vice zduraznit spoluprdci se tretimi zememi.

Pozménovaci navrh 6

Navrh rozhodnuti
Bod oduvodnéni 13

Zneni navrzené Komist

(13) Pro zajisténi konzistence

a komplexnosti hodnoceni rizik vaznych
ptreshrani¢nich zdravotnich hrozeb

pro veiejné zdravi na trovni Unie by mély
byt koordinované mobilizovany dostupné
védecké informace prostiednictvim
ptisluSnych kanalii nebo struktur

Vv zévislosti na typu doty¢né hrozby. Toto
posouzeni rizika by mélo vychéazet

ze solidnich védeckych dukazi

a nezavislych znaleckych posudkd a mély
by je poskytnout agentury Unie v souladu
S jejich poslanim, ptipadné skupiny
odbornikli ustavené Komisi.

Pozménovaci navrh

(13) Pro zajisténi konzistence

a komplexnosti hodnocenti rizik vaznych
pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb

pro vefejné zdravi na Grovni Unie by mély
byt koordinované mobilizovany dostupné
védecké informace prostrednictvim
ptisluSnych kanali nebo struktur

Vv zévislosti na typu doty¢né hrozby. Toto
posouzeni rizika by mélo vychazet

ze solidnich védeckych dikazt

a nezavislych znaleckych posudki a mély
by je poskytnout agentury Unie v souladu
S jejich poslanim, ptipadné skupiny
odbornikt ustavené Komisi. Odbornici,

S nimiz je konzultovano, by méli predloZit
prohlaSeni o zavazku a prohlaSeni

0 zajmech. Komise nebo prislusné
rozhodovaci orgdny ¢élenskych statit by
mély tato prohlaSeni ovérit.

Oditvodneént

Aby byla zajisténa nezavislost a transparentnost, musi byt zamezeno stretu zajmi
prostrednictvim prohlaseni o zavazku a prohlaseni o zajmech. Je nezbytné, aby tato
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prohlaseni podléhala také ovéreni.

Pozménovaci navrh 7

Navrh rozhodnuti
Bod oduvodnéni 16

Zneni navrzené Komisi

(16) Nekonzistentni nebo zmatena
komunikace s vefejnosti a z¢astnénymi
stranami, napiiklad odborniky

ze zdravotnictvi, miize mit negativni dopad
na ucinnost reakce z hlediska vefejného
zdravi i na hospodatské subjekty. Proto by
meéla koordinace reakce na urovni Unie
zahrnovat sdilené informac¢ni kampané

a konzistentni zpravy pro vefejnost
vychazejici z dikladného a nezavislého
hodnoceni rizik v oblasti vetejného zdravi.

Pozménovaci navrh

(16) Nekonzistentni nebo zmatena
komunikace s vetejnosti a za¢astnénymi
stranami, napiiklad odborniky

ze zdravotnictvi, mize mit negativni dopad
na ucinnost reakce z hlediska vefejného
zdravi i na hospodarské subjekty. Proto by
meéla koordinace reakce na urovni Unie
zahrnovat spolecné informaéni kampané

a konzistentni zpravy pro veiejnost
vychazejici z dikladného a nezavislého
hodnoceni rizik v oblasti vetejného zdravi.
Na zakladé vhodné komunikacni strategie
by mély ¢lenské staty a Komise dohliZet
na jasnost a jednotnost informacniho
obsahu sdéleni adresovaného verejnosti,
zejména pokud jde o povahu

a charakteristiku hrozby, o nejlepsi
zpiisob, jak ji piedchazet, i o rizika

a vyhody ochrany nebo léChy.

Odvwvodneni

Krize spojena s bakterii E. coli / STEC 0104 jasné ukdzala, jakou prekazkou miize byt
pro spravné reseni krize nevhodnd komunikacni strategie a jak vazné mohou byt jeji
hospodarské dusledky. Toto rozhodnuti musi vice zdiiraznit vyznam zavedeni jednotné
a koordinované komunikacni strategie v pripade krize.

Pozménovaci navrh 8

Navrh rozhodnuti
Bod oduvodnéni 17

Znéni navrzene Komisi

(17) Pouzitelnost nékterych konkrétnich
ustanoveni nafizeni Komise (ES)
¢. 507/2006 ze dne 29. biezna 2006

RR\916249CS.doc

Pozménovaci navrh

(17) Pouzitelnost nékterych konkrétnich
ustanoveni nafizeni Komise (ES)
¢. 507/2006 ze dne 29. biezna 2006
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0 podmine¢né registraci pro humanni
1écivé pripravky spadajici do oblasti
pusobnosti natizeni Evropskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004

a natizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008

ze dne 24. listopadu 2008 o posuzovani
zmén registraci humannich a veterinarnich
1écivych ptipravkl zavisi na uznani
mimotadné situace nebo pandemie lidské
chiipky na trovni Unie v rdmci rozhodnuti
¢. 2119/98/ES. Tato ustanoveni umoziuji
urychlené uvedeni nékterych 1é¢ivych
piipravku na trh v piipadé naléhavé
potieby bud’ prostfednictvim podminecné
registrace, nebo moznosti ptijmout docasné
zménu registrace vakciny proti lidské
chiipce, a to 1 v pfipad¢, ze chybéji urcité
klinické nebo neklinické udaje. Avsak
navzdory uzitecnosti téchto ustanoveni

Vv ptipad¢ krize neexistuje dosud zadny
specificky postup pro vydavani téchto
uznani na arovni Unie. Proto je vhodné
stanovit takovyto postup jako soucast
norem kvality a bezpe¢nosti 1éCivych
pripravkd.

0 podminecné registraci pro humanni
1écivé pripravky spadajici do oblasti
pusobnosti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004

a natizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008

ze dne 24. listopadu 2008 o0 posuzovani
zmén registraci humannich a veterinarnich
1écivych ptipravkl zavisi na uznani
mimotadné situace nebo pandemie lidské
chiipky na trovni Unie v rdmci rozhodnuti
¢. 2119/98/ES. Tato ustanoveni umoziuji
urychlené uvedeni nékterych 1é¢ivych
piipravki na trh v ptipad¢ naléhavé
potieby bud’ prostfednictvim podminecné
registrace, nebo moznosti ptijmout docasné
zménu registrace vakciny proti lidské
chfipce, a to i v piipad¢, Ze chybéji urcité
klinické nebo neklinické udaje. Avsak
navzdory uzitecnosti téchto ustanoveni

Vv piipad¢ krize neexistuje dosud zadny
specificky postup pro vydavani téchto
uznani na drovni Unie. Proto je vhodné
Stanovit takovyto postup jako soucést
norem kvality a bezpe¢nosti 1éCivych
ptipravkl. VyhlaSenim mimoiddné situace
na urovni Unie by nemély byt dotceny
ucinky rozhodnuti prijatého Svétovou
zdravotnickou organizaci o zméné vyroby
oc¢kovacich latek ze sezonnich

na pandemické.

Oduwvodneni

Urceni inokula viru pro vyrobu ockovacich latek je ulohou Svétové zdravotnické organizace.
Vyrobci ockovacich latek jsou zavisli na provedeni tohoto vikonu ze strany WHO, aby mohli
zahajit vyrobu ockovacich latek proti (sezonni nebo pandemické) chripce. Ackoli EU miize
Jjednostranné zménit registraci ockovacich latek, aktualni vyrobni vzorce budou stdle zaviset
na prohlaseni a urceni inokula viru ze strany WHO.

Pozménovaci navrh 9

Navrh rozhodnuti
Bod odivodnéni 17 a (novy)
Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

(17a) V piipadé udalosti spojené
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S vaznymi pieshranic¢nimi zdravotnimi
hrozbami s potenciélnim dopadem po celé
Evropé mohou byt dotycné élenské stdty
nuceny prijmout ve vzdjemné spoluprdci
gvlastni kontrolni opatieni, tzv. opatieni
na,,vysledovani kontaktii“ s cilem
identifikovat nakaZené a potencidalné
ohroZené osoby. Tato spoluprdce miiZe
zahrnovat vyménu osobnich udaji

0 zdravotnim stavu, potvrzenych
piipadech nebo pFipadech podezieni

na nakazu u élovéka, véetné citlivych
zdravotnich udaju, prostiednictvim
systému mezi Clenskymi stdty, kterych

se opati‘eni na vysledovdani kontaktii piimo
tykaji.

Odvwvodneni

Tento bod odiivodnéni explicitné zminuje vysledovavani kontaktii.

Pozménovaci navrh 10

Navrh rozhodnuti
Bod oduvodnéni 20

Znéni navrzené Komisi

(20) Komise by méla byt zmocnéna

k pfijimani aktl v pi‘enesené pravomoci

v souladu s ¢lankem 290 Smlouvy

o fungovani Evropské unie, pokud jde

0 opatieni potiebnd K doplnéni akci
¢lenskych statt, ve velmi specifickych

a naléhavych situacich, s ohledem

na nadnarodni aspekty kontroly vaznych
pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb. Zvlaste
dualezité je, aby Komise v pribchu své
piipravné prace provedla vhodné
konzultace, v¢etné konzultaci na odborné
arovni, pokud to naléhavost situace
umozni. Komise by pii ptipraveé

a vypracovani aktl v pfenesené pravomaoci
m¢éla zajistit soucasné, v€asné a nalezité
predani ptisluSnych dokumenti
Evropskému parlamentu a Radé.

RR\916249CS.doc

Pozmérnovaci navrh

(20) Komise by méla byt zmocnéna

K pfijimani aktd v souladu s ¢lankem

290 Smlouvy o fungovani Evropskeé unie,
pokud jde o pFijimani postupii

pro koordinaci, vyménu informaci

a vzajemné konzultace ohledné planovani
piipravenosti a reakce, o definici piipadii
zavazinych pieshranic¢nich zdravotnich
hrozeb, o pfijimani postupii

pro provozovani systému véasného
varovani a reakce, o pFijimdni postupii
pro koordinaci reakce ¢lenskych stati

na varovani a o prijimdni opatieni
potiebnych Kk doplnéni akci ¢lenskych
statt, ve velmi specifickych a naléhavych
situacich, s ohledem na nadnarodni aspekty
kontroly vaznych pieshrani¢nich
zdravotnich hrozeb. Zvlasté dualezité je, aby
Komise v prubéhu své piipravné prace
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provedla vhodné konzultace, véetné
konzultaci na odborné urovni, pokud to
umozni naléhavost situace. Komise by pfi
ptipravé a vypracovani aktll v pfenesené
pravomoci méla zajistit soucasné, vcasné
a nalezité predani ptislusnych dokumentii
Evropskému parlamentu a Radé.

Oditvodneént

V tomto rozhodnuti je tFeba vice upresnit postupy pro koordinaci, vyménu informaci,
vzajemné konzultace a koordinaci v otdzkdach planovani pripravenosti a reakce a postupii
pro provozovani systému véasného varovani a reakce.

Pozménovaci navrh 11

Navrh rozhodnuti
Bod oduvodnéni 21

Zneni navrzené Komist

(21) Pro zajisténi jednotnych podminek
provedeni tohoto rozhodnuti by Komisi
m¢éla byt svéfena provadeci pravomoc

k prijeti provadécich aktu tykajicich se:
postupii pro koordinaci, vvménu
informaci a vzajemné konzultace ohledné
planovani pripravenosti a reakce; ptijeti
seznamu pienosnych nemoci podléhajicich
siti epidemiologického dozoru a postupii
pro provozovani této sité; ziizovani siti

ad hoc sledovani a ukoncovani jejich
¢innosti a postupll pro provozovani téchto
Siti; pFijeti definic p¥ipadii vazinych
preshranicénich zdravotnich hrozeb;
Ppostupii pro provozovdni systému
véasného varovdni a reakce; postupii

pro koordinaci reakci ¢lenskych stati,
uznani mimotadnych situaci nebo
piedpandemickych situaci tykajicich se
lidské chiipky na Grovni Unie. Tato
provadéci pravomoc by méla byt
vykonavéana v souladu s natizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU)

¢. 182/2011 ze dne 16. unora 2011, kterym
se stanovi pravidla a obecné zasady
zpusobu, jakym ¢lenské staty kontroluji

PE491.305v02-00
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Pozménovaci navrh

(21) Pro zajisténi jednotnych podminek
provedeni tohoto rozhodnuti by Komisi
m¢éla byt svéfena provadeci pravomoc

K piijeti provadécich aktl tykajicich se:
pfijeti seznamu pfenosnych nemoci
podléhajicich siti epidemiologického
dozoru a postuptli pro provozovani této site;
ziizovani siti sledovani ad hoc

a ukoncovani jejich ¢innosti a postupti

pro provozovani téchto siti; uznavani
mimofadnych situaci na trovni Unie. Tato
provadéci pravomoc by méla byt
vykonévéna v souladu s natizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU)

¢. 182/2011 ze dne 16. Gnora 2011, kterym
se stanovi pravidla a obecné zasady
zpusobu, jakym Clenské staty kontroluji
Komisi pfi vykonu provadéci pravomoci.
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Komisi pii vykonu provadéci pravomoci.

Oditvodneént

V tomto rozhodnuti je tFeba vice upresnit postupy pro koordinaci, vyménu informaci,
vzajemné konzultace a koordinaci v otdzkdach planovani pripravenosti a reakce a postupii
pro provozovani systému véasného varovani a reakce.

Pozménovaci navrh 12

Navrh rozhodnuti
Bod odiivodnéni 22 a (novy)

Zneni navrzené Komist

Pozménovaci navrh

(22a) Vzhledem k tomu, Ze v nékterych
clenskych stdatech neni odpovédnost

za verejné zdravi vyhradné celostdatni
zaleZitosti, ale je do znacné miry
decentralizovdna, je nezbytné zarudit, aby
statni uiady v Clenskych stdtech zapojily
do uplatiiovani tohoto rozhodnuti
prislusné organy s rozhodovaci
pravomaoci.

Odvwvodneni

Tento pozmeénovaci navrh je horizontdlni a vztahuje se na celé znéni rozhodnuti. Vzhledem
K jeho dilezitosti je tento bod rovnéz vyslovné zahrnut do pozménovacich navrhii
K ¢lankiim 17 (urceni vnitrostdtnich orgadnii a zastupcii) a 19 (Vybor pro zdravotni

bezpecnost).

Pozménovaci navrh 13

Navrh rozhodnuti
Cl. 1. - odst. 2 a (novy)

Znéni navrzene Komisi

RR\916249CS.doc
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Pozménovaci navrh

2a. Toto rozhodnuti definuje tlohu, ukoly
a povinnosti hlavnich aktérii a struktur
na arovni Unie a také zpiisoby spoluprdce
a koordinace, ktera ma probihat mezi
nejruznéjSimi institucemi.
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Oduvodneni

V této uvodni kapitole musi byt zminéna také otazka roli, ukolit a povinnosti hlavnich
subjektii, stejné jako nutnd koordinace mezi nimi. Tyto udaje v ¢lanku 1 chybi.

Pozménovaci navrh 14

Navrh rozhodnuti
Cl 2 —odst. 1 — pism. a—bod i

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

1) pfenosné nemoci; 1) pfenosné nemoci, véetné infekci
Ppienosnych ze zvirat na clovéka;

Pozménovaci navrh 15

Navrh rozhodnuti
Cl. 2. - odst. 2 a (novy)

Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

2a. Ve vyjimecné zavainych mimoidadnych
situacich, pokud se ukadze, Ze opatieni

V oblasti veiejného zdravi v piipadé jinych
vaznych pieshranic¢nich zdravotnich
hrozeb neZ hrozeb, na néz se vitahuje ¢l. 2
odst. 1 (tj. hrozeb biologického,
chemického a environmentdlniho piivodu)
Jjsou k zajisténi vysoké urovné ochrany
lidského zdravi nedostatecna, mohou
Clenské staty v souladu s ¢lankem 11
pripadné v uzké soucinnosti s dalSimi
prislus§nymi oblastmi Unie piedat
koordinaci reakce na tyto hrozby Vyboru
pro zdravotni bezpecnost.

Pozménovaci navrh 16

Navrh rozhodnuti
Cl. 3 —odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
a) ,,definici ptipadu‘ soubor vSeobecné a) ,,definici ptipadu‘ soubor vSeobecné
PE491.305v02-00 14/34 RR\916249CS.doc



piijatych diagnostickych kritérii, ktera
museji byt splnéna pro ucely presné
detekce ptripadl zaméiené vazné
pteshrani¢ni zdravotni hrozby v dané
populaci, pti vylouceni detekce jinych
podobnych hrozeb;

Pozménovaci navrh 17

Névrh rozhodnuti
Cl. 3 —odst. 1 — pism. b

Znéni navrzené Komisi

b) ,,pfenosnou nemoci* infek¢ni nemoc
zpusobend nakazlivym puvodcem, ktera

se muze prenaset z osoby na osobu pfimym
kontaktem s nakazenym jedincem nebo
nepiimo expozici prenasectim,
kontaminovanym piedmétim, vyrobkiim
nebo prostiedi nebo vyménou tekutin
kontaminovanych nakazlivym pavodcem;

piijatych diagnostickych kritérii, ktera
museji byt splnéna pro Gcely presné
detekce piipadl zjisténé vazné pieshranicni
zdravotni hrozby v dané populaci, pii
vylouceni detekce jinych podobnych
hrozeb;

Pozmeérnovaci navrh

b) ,,pienosnou nemoci‘ infekéni nemoc
zpusobend nakazlivym puvodcem, ktera

se muze pfenaset z osoby na osobu pifimym
kontaktem s nakazenym jedincem nebo
nepiimo expozici prenasectim,
kontaminovanym predmétim, zviFatiim,
vyrobkim nebo prostiedi nebo vyménou
tekutin kontaminovanych nakazlivym
puvodcem;

Oduvodneéni

Doplnénim ,,zvirat* je zajisténo, aby navrh zahrnoval také zoonozy (infekcni choroby, které

se mohou prendset ze zvirat na ¢lovéeka).

Pozménovaci navrh 18

Névrh rozhodnuti
Cl. 4 — odst. 1 — pism. b a (nové)

Znéni navrzené Komisi

RR\916249CS.doc

Pozmérnovaci navrh

ba) vyddavani pokynii a dalSich
informacnich materialii tykajicich

se zdravotnich a hygienickych opatieni,
kterymi se vei‘ejnost musi Fidit v piipadé
vaznych pieshranic¢nich zdravotnich
hrozeb. Tato opatieni zahrnuji informace
0 zasadach spravné hygieny, jako je
ucinné myti a suSeni rukou, v zarizenich
zdravotni péce, v potravindiskych
provozech, ve Skoldch a piedskolnich
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Pozménovaci navrh 19

Névrh rozhodnuti
Cl. 4 — odst. 1 — pism. b b (noveé)

Znéni navrzené Komisit

Pozménovaci navrh 20

Navrh rozhodnuti
ClL 4 — odst. 2 — bod i

Znéni navrzené Komisi

i) normy pro minimalni zakladni kapacity
stanovené na vnitrostatni drovni pro
odvétvi zdravotnictvi;

Pozménovaci navrh 21

Navrh rozhodnuti
CL 4 — odst. 4 — bod ii

Znéni navrzené Komisi

ii) specifické mechanismy zavedené

na vnitrostatni trovni pro interoperabilitu
mezi odvétvim zdravotnictvi a ostatnimi
kritickymi odvétvimi spolecnosti;

zaiizenich, v zabavnich zarizenich a také
na pracovistich a zohledriuji stavajici
doporuceni Svétové zdravotnické
organizace.

Pozmeérnovaci navrh

bb) piedavani informaci o ,,0svédcenych

postupech .

Pozménovaci navrh

i) normy pro minimalni zakladni kapacity
stanovené na vnitrostatni Grovni

pro odvétvi zdravotnictvi; tyto normy

se vztahuji také na pFipravenost v oblasti
psychosocidalni péce v mimordadnych
situacich;

Pozménovaci ndvrh

ii) specifické mechanismy zavedené

na vnitrostatni urovni pro interoperabilitu
mezi odvétvim zdravotnictvi, veterinarnim
odvétvim a ostatnimi kritickymi odvétvimi
spole¢nosti;

Oduvodneni

Podle Svétové zdravotnické organizace jsou u 60 % infekci u lidi pitvodcem zvirata nebo

PE491.305v02-00
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Zivocisné produkty. Ma-li byt boj s preshranicnimi zdravotnimi hrozbami co nejucinnéjsi, je
nutné uplatiovat holisticky pristup,,jednoho zdravi“, jehoz klicovym prvkem je koordinace
a uzka spoluprace mezi odvétvim zdravotnictvi a veterinarnim odvétvim.

Pozménovaci navrh 22

Névrh rozhodnuti
Cl. 4 — odst. 2 — bod iii a (novy)

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
iiia) specifické mechanizmy pro sledovani
a vykazovani proockovanosti o¢kovacimi

latkami na nemoci uvedené v piiloze
rozhodnuti 2119/98/ES.

Oduvodneéni

Z hlediska planovani pripravenosti a reakce pod vedenim Komise budou nezbytné informace
o sledovani prenosnych nemoci a proockovanosti v souladu s rozhodnutim 2119/98/ES
0 epidemiologickém dozoru.

Pozménovaci navrh 23

Navrh rozhodnuti
Cl. 4 — odst. 5 — pododstavec 1

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
5. Prostiednictvim provddécich aktit 5. Komise je v souladu s ¢lankem 21
Komise stanovi postupy potiebné pro zmocnéna k prijimani aktii v pienesené
koordinaci, vyménu informaci a vzajemné pravomoci, pokud jde o rozdéleni roli
konzultace uvedené v odstavci 1 aZ 4. a povinnosti hlavnich subjektii planovani
Tyto provadéci akty se pFijimaji v souladu Ppripravenosti a reakce, stejné jako
S prezkumnym postupem podle ¢l. 20 0 postupy potiebné pro koordinaci,
odst. 2. vyménu informaci a vzajemné konzultace

uvedené v tomto CElanku.

Oduvodneéni

V tomto rozhodnuti je treba vice upresnit rozdeleni roli a povinnosti hlavnich subjekti
planovani pripravenosti a reakce.
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Pozménovaci navrh 24

Navrh rozhodnuti
Cl. 7 — odst. 3 — pododstavec 1 — pism. d

Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

d) p¥ijme v pFipadé potieby definice vypousti se
Ppripadu pro pouZiti pii ad hoc sledovani
pro zajisténi srovnatelnosti a slucitelnosti
shromazdénych udaji na urovni Unie;
Odiivodneéni

V tomto rozhodnuti je treba vice upresnit definice pripadit pro pouziti pri sledovani ad hoc.

Pozménovaci navrh 25

Navrh rozhodnuti
Cl1. 7. - odst. 3 a (novy)

Zneni navrzené Komist

Pozménovaci navrh

3a. Komise je zmocnéna piijimat

v souladu s ¢lankem 21 akty v pienesené
pravomoci, pokud jde o pFijimadni definic
pFipadii pro pouZiti p¥i sledovani ad hoc

K zajisténi srovnatelnosti a kompatibilité
shromazdénych udajii na Grovni Unie;

Oduvodneéni

V tomto rozhodnuti je treba vice upresnit definice pripadit pro pouziti pri sledovani ad hoc.

Pozménovaci navrh 26

Navrh rozhodnuti
ClL 8 —odst. 1

Znéni navrzene Komisi

1. Ztizuje se systém rychlého varovani
,»Systém vcasného varovani a reakce*

pro vydavani varovnych hlaseni tykajicich
se vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich
hrozeb na Grovni Unie. Timto systémem
bude zajiSténa neustala komunikace mezi

PE491.305v02-00

18/34

Pozmériovaci navrh

1. Ztizuje se systém rychlého varovani
,»Systém vcasného varovani a reakce*

pro vydavani varovnych hlaseni tykajicich
se vaznych pteshrani¢nich zdravotnich
hrozeb na urovni Unie. Timto systémem
bude zajiSténa neustala komunikace mezi

RR\916249CS.doc



Komisi a pfislusnymi organy odpovédnymi
na vnitrostatni rovni za vydavani
varovani, posuzovani rizik v oblasti
vefejného zdravi a stanoveni opatieni,
ktera mohou byt vyzadovana pro ochranu
vetejné¢ho zdravi.

Komisi, Evropskym stiediskem

pro prevenci a kontrolu nemoci

a ptislusSnymi organy odpovédnymi

na vnitrostatni drovni za vydavani
varovani, posuzovani rizik v oblasti
vefejného zdravi a stanovovani opatienti,
ktera mohou byt vyzadovana pro ochranu
vetejného zdravi.

Oduwvodneni

Evropské stiedisko pro prevenci a kontrolu nemoci jakozto klicovy subjekt systému véasného
varovani a reakce musi byt neustale v kontaktu s Komist a ¢lenskymi stdty.

Pozménovaci navrh 27

Navrh rozhodnuti
Cl. 8. - odst. 1 a (novy)

Zneni navrzené Komist

RR\916249CS.doc

Pozménovaci navrh

1a. Ulastnici systému véasného varovini
a reakce se zavazuji, e budou konat
nezavisle a ve vei‘ejném zdajmu.

Pied zahdjenim plnéni svych ukolit
zveifejni prohldseni o zavazku a
prohlaSeni o zajmech, v némz uvedou,

Ze neexistuji Zadné zajmy, které by mohly
byt povazovany za ujmu jejich
nezavislosti, nebo veSkeré primé ¢i
nepiimé zajmy, které by mohly byt
povaZovany za ujmu jejich nezavislosti.

Tato prohlaseni by méla byt v pripadé
vyznamnych zmén nebo alespoii jednou
rocné aktualizovana. V piipadé subjektii
na urovni Unie ovéiuje tato prohlaSeni
Komise a v piipadé subjektit na Urovni
Clenskych statu prislusny orgadn.
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Pozménovaci navrh 28

Névrh rozhodnuti
Cl. 8 —odst. 1 b (novy)

Zneni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh

1b. Subjekty systému véasného varovani
a reakce vypracuji svou komunikacni
strategii podle nastalé situace, aby obcany
informovaly o dotyéném riziku

a o prijatych opatienich.

V této komunikacni strategii je stanoven
obsah zpravy a doba, kdy je nutné

0 nastalém problému informovat, véetné
nejvhodnéjsich zpiisobii Siieni informaci.
Za ucelem organizace koordinovaného,
dusledného a transparentniho systému
sdélovani informaci obcaniim bere
strategie v Uvahu kompetenci a konkrétni
povinnosti kaZdého c¢lena systému, totig
osoby zodpovédné za komunikaci

V oblasti posuzovani rizik pro veiejné
zdravi v Komisi a osoby zodpovédné

za komunikaci ve Vyboru pro zdravotni
bezpecnost.

Clenské stadty, kterych se krize piimo tykd,
Pprijimaji veSkerd opatieni pro zajisténi
souladu jejich komunikace s komunikaéni
strategii koordinovanou Vyborem

pro zdravotni bezpecnost.

V této strategii jsou uvedeny predevsim
komunikacni kandly, které je tieba pouZit
podle nastalé situace, na zakladé
konzultace s Evropskym parlamentem,
zucastnénymi stranami a tietimi zemémi.

Odvvodneni

Krize spojena s bakterii E. coli / STEC O104 jasné ukdzala, jakou prekazkou miize byt

pro spravné reseni krize Spatna komunikacni strategie a jak vazné hospodarské diisledky
miize mit. Toto rozhodnuti musi vice zduraznit vyznam zavedeni jednotné a koordinované
komunikacni strategie v pripade krize. Toto rozhodnuti musi obsahovat zvlastni ¢lanek o dané

otazce.

PE491.305v02-00
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Pozménovaci navrh 29

Navrh rozhodnuti

Cl. 8 — odst. 2

Zneéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
2. Komise piijme prostiednictvim 2. Komise je v souladu
provddécich akti postupy tykajici se S ¢lankem 21 zmocnéna k p¥ijimdni aktit
vymeény informaci pro zajisténi fadného Vv pi‘enesené pravomoci, pokud
fungovani systému vcasného varovani jde o pFijimani postupii tykajicich se
a reakce a jednotného provadéni ¢lanki 8 vymeény informaci pro zajisténi fddného
a 9. Tyto provadéci akty se prijimaji fungovani systému vcasného varovani
v souladu s pirezkumnym postupem podle a reakce.

¢l 20 odst. 2.

Oduvodneéni

V tomto rozhodnuti musi byt vice upiesnén zpiisob, jakym bude probihat vyména informaci
nezbytnd pro radné fungovani systému véasneho varovani a reakce.

Pozménovaci navrh 30

Névrh rozhodnuti
Cl. 10 — pism. d (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
d) z posouzeni Svétové zdravotnické

organizace Vv piipadé ohroZeni veiejného
zdravi mezinarodniho vyznamu.

Oduvodneéni

Posouzeni rizik pro verejné zdravi musi vychazet také ze stanoviska Svétové zdravotnickeé
organizace, pokud jde o pripad ohrozeni verejného zdravi mezindarodniho vyznamu.

Pozménovaci navrh 31

Navrh rozhodnuti
ClL. 11 - odst. 4 a (novy)

Zneéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh
4a. V pripadé zavainé pieshranicni

zdravotni hrozby koordinuji ¢lenské staty
Ssvé zpravy a svou komunikacni kampaii
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s cilem poskytovat jednotné
harmonizované informace.

Oduwvodneni

Krize spojena s bakterii E. coli / STEC 0104 jasné ukdzala, jakou prekdzkou miize byt
pro spravné reseni krize spatna komunikacni strategie a jak vazné hospodarské dusledky
muize mit. Toto rozhodnuti musi vice zduraznit vyznam zavedeni jednotné a koordinované
komunikacni strategie v pripade krize.

Pozménovaci navrh 32

Navrh rozhodnuti
CL 11 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi Pozmenovaci navrh
5. Prostiednictvim provddécich aktit 5. Komise je v souladu s ¢lankem 21
Komise piijme postupy nezbytné zmocnéna k p¥ijimdni aktii v pirenesené
pro jednotné provadéni vzdajemného pravomoci, pokud jde o rozdéleni ulohy
poskytovani informaci, konzultaci a povinnosti hlavnich subjektit
a koordinace podle tohoto ¢lanku. koordinace, stejné jako o postupy

pFi vzajemném poskytovani informaci,
konzultacich a koordinaci uvedenych
v tomto c¢lanku.

Tyto provadéci akty se p¥ijimaji v souladu
S prezkumnym postupem podle ¢l. 20
odst. 2.

Odvwvodneni

V tomto rozhodnuti je treba vice upresnit rozdeéleni roli a povinnosti hlavnich subjektii
planovani pripravenosti a reakce.

Pozménovaci navrh 33

Navrh rozhodnuti
Cl. 12 — odst. 3 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
ca) byt v souladu s doporucenimi Svétové
zdravotnické organizace v pripadé

ohroZeni veiejného zdravi mezindarodniho
vyznamu.
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Odiivodneéni
Prijata spolecna prechodna opatreni museji byt v pripadé ohrozeni verejného zdravi
mezinarodniho vyznamu v souladu s doporucenimi Svétové zdravotnické organizace.
Pozménovaci navrh 34

Navrh rozhodnuti
Cl. 12 - odst. 3 — pododstavec 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Komise stanovi diivody pro piijeti téchto
opatieni.

Odiivodnéni
V pripadé prijeti spolecnych prechodnych opatieni musi Komise stanovit ditvody, které vedly
K prijeti techto opatreni.
Pozménovaci navrh 35

Névrh rozhodnuti
Cl. 13 — nadpis

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

Uznani mimotadné situace nebo pandemie Uznani mimotadné situace
chiipky

Odvwvodneni

Vyraz ,,mimoradna situace * zahrnuje vse. Neni treba zvlast uvadeét pandemie chripky.

Pozménovaci navrh 36

Navrh rozhodnuti
Cl. 13 - odst. 1 — pododstavec 1 — pism. a

Zneéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

a) mimoradné situace na urovni Unie; mimoiadné situace na urovni Unie.
nebo
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Oduvodneni

Vyraz ,,mimoradna situace* zahrnuje vse. Neni treba zvldst uvadet rozsireni chiipky pred

pandemii.

Pozménovaci navrh 37

Navrh rozhodnuti

C1. 13 — odst. 1 — pododstavec 1 — pism. b

Zneni navrzené Komisi

b) predpandemické situace tykajici se
lidské chiipky na urovni Unie.

Pozménovaci navrh

vypousti se

Oduvodneéni

Vyraz ,,mimoradna situace*“ zahrnuje vse. Neni treba zvlast uvadet rozsireni chripky

pred pandemii.

Pozménovaci navrh 38

Névrh rozhodnuti
Cl. 13 — odst. 1 — pododstavec 3

Znéni navrzené Komisi

Na zakladé fadn€ odiivodnénych
naléhavych ptipadu tykajicich se
zavaznosti vazné preshrani¢ni zdravotni
hrozby nebo rychlosti jejiho Sifeni mezi
¢lenskymi staty miize Komise oficialné
uznat mimotadné situace nebo

Pozmeérnovaci navrh

Na zakladé fadn€ odiivodnénych
naléhavych ptipadui tykajicich se
zavaznosti vazné preshrani¢ni zdravotni
hrozby nebo rychlosti jejiho Sifeni mezi
¢lenskymi staty miize Komise oficialné
uznat mimotradné situace prostiednictvim

okamzité pouZzitelnych provadécich akti
v souladu s postupem pro naléhavé piipady
uvedeném v ¢l. 20 odst. 3.

piredpandemické situace tykajici se lidske
chiipky na urovni Unie prostfednictvim
okamzité pouZzitelnych provadécich aktt

v souladu s postupem pro naléhavé ptipady
uvedeném v ¢l. 20 odst. 3.

Odiivodnéni

Vyraz ,,mimoradna situace *“ zahrnuje vse. Neni treba zvlast uvadet rozsireni chripky
pred pandemii.

Pozménovaci navrh 39
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Névrh rozhodnuti
Cl. 13 -bod 2 — pism. d

Znéni navrzené Komisi Pozmeérnovaci navrh

d) pro ucely oficialniho uznani vypousti se
piedpandemické situace ohledné lidské

chiipky na urovni Unie predstavuje

dotyCnou hrozbu lidska chiipka.

Oduwvodneni

Vyraz ,,mimoradna situace zahrnuje vse. Neni treba zvlast uvadet rozsireni chiipky
pred pandemii.

Pozménovaci navrh 40

Navrh rozhodnuti
CL 14 — odst. 2

Zneni navrzené Komist Pozménovaci navrh

2. Jedinym prdavnim ucéinkem uznani vypousti se
piedpandemické situace ohledné lidské

chiipky na urovni Unie podle ¢l. 13

odst. 1 pism. b) je zahdjeni uplatiiovini

¢l. 2 odst. 2 naiizeni (ES) ¢ 507/2006

a Clanku 21 navizeni (ES) ¢. 1234/2008.

Odiivodnéni
Vyraz ,, mimoradna situace * zahrnuje vse. Neni tireba zviast uvadet rozsireni chiipky
pred pandemii.
Pozménovaci navrh 41

Navrh rozhodnuti
Cl. 17 — odst. 1 — pism. a

Znéni navrzené Komisi Pozménovaci navrh
a) ptislusné organy odpovédné a) prislusné organy s rozhodovaci
na vnitrostatni urovni za sbér informaci pravomoci odpoveédné v élenském stdaté
tykajicich se epidemiologického dozoru za sbér informaci tykajicich se
uvedeného v ¢lanku 6; epidemiologického dozoru uvedeného
v ¢lanku 6;
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Oduvodneni

Vzhledem k tomu, Ze v nékterych clenskych statech neni odpovédnost za verejné zdravi
vwhradné celostatni zalezZitosti, ale je do znacné miry decentralizovana, je nezbytné zarucit,
aby vnitrostatni urady zapojily do provadeni tohoto rozhodnuti v ¢lenskych statech prislusné
organy s rozhodovaci pravomaoci.

Pozménovaci navrh 42

Navrh rozhodnuti
Cl. 17 — odst. 1 — pododstavec 1 a (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

Clenské stity informuji veiejnost

0 stanoveni vnitrostdatnich orgdnii
ajmenovdni zdstupci zapojenych do sité
Unie vytvoiené timto rozhodnutim.

Oduvodneéni

V tomto rozhodnuti musi byt zdiiraznén verejny rdz ustaveni struktur ¢i organii zapojenych
do site Spolecenstvi.

Pozménovaci navrh 43

Névrh rozhodnuti
Cl. 18 — odst. 5 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozmérnovaci navrh

5a. Osoby odpovédné za zpracovani
osobnich udaji piijmou piislusnd
technicka a organizacni opati'eni

na ochranu téchto udaji pied nahodnym
nebo nezdakonnym znicenim, nahodnou
ztrdtou, zménou, Sirenim Ci
neoprdvnénym pristupem a pied jakoukoli
formou nezakonného zpracovéani.

Oditvodneént

V tomto rozhodnuti je treba pripomenout ditvérnost osobnich udaji.
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Pozménovaci navrh 44

Névrh rozhodnuti
Cl. 18 — odst. 5 b (novy)

Zneni navrzené Komisi Pozménovaci navrh

5b. V souladu s ustanovenimi o ochrané
tidajit stanovenymi v ¢l. 4 odst. 1 pism. e)
naiizeni (ES) ¢ 45/2001 a v ¢l. 6 odst. 1
pism. e) smérnice 95/46/ES systém
automaticky vymaze veskeré selektivni
Zpravy s obsahem osobnich udajit

12 mésicit po dni, kdy byly tyto zpravy
zaslany.

Oduvodneéni

V tomto rozhodnuti je treba pripomenout omezenou dobu uchovavani osobnich udaji.

Pozménovaci navrh 45

Navrh rozhodnuti
CL 19 — odst. 1

Znéni navrzené Komisi Pozmeénovaci navrh
1. Ztizuje se ,,Vybor pro zdravotni 1. Ztizuje se ,,Vybor pro zdravotni
bezpecnost* skladajici se ze zastupct bezpecnost* skladajici se ze zastupct
Clenskych statii na vysoké Urovni. piislusnych orgdanii s rozhodovaci
pravomoci na vysoké urovni v ¢lenskych
statech.
Odiivodneni

Vzhledem k tomu, Ze v nékterych clenskych stdatech neni odpovédnost za verejné zdravi
vyhradné celostadtni zalezZitosti, ale je do znacné miry decentralizovana, je nezbytné zarucit,
aby vnitrostatni urady zapojily do provadeni tohoto rozhodnuti v clenskych statech prislusné
organy s rozhodovaci pravomaoci.

Pozménovaci navrh 46

Navrh rozhodnuti
Cl. 19 — odst. 2 — pism. ¢ a (nové)
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Znéni navrzené Komisi

Pozménovaci navrh 47

Navrh rozhodnuti
Clanek 21

Znéni navrzené Komisi

1. Pravomoc piijimat akty v pfenesené
pravomoci svéfena Komisi podléha
podminkam stanovenym v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci uvedené v ¢lanku 12 je svéfena
Komisi na obdobi péti let od [...]. Komise
vypracuje zpravu o pienesenych
pravomocich nejpozdéji do deviti mesict
pied koncem tohoto pétiletého obdobi.
Preneseni pravomoci se automaticky
prodluzuje o stejné dlouha obdobi, pokud
Evropsky parlament nebo Rada nevznesou
k tomuto prodlouzeni namitky nejpozdé&ji
do tii mésicii pfed koncem daného obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou
pfeneseni pravomoci uvedené v ¢lanku 12
kdykoli zrusit. Rozhodnutim o zruSeni

se ukoncuje pfeneseni pravomoci v nem
blize urcenych. Rozhodnuti nabyva u¢inku
dnem nésledujicim po zvefejnéni
rozhodnuti v Ufednim véstniku Evropské
unie nebo k pozdéjsimu dni, ktery je v ném
upiesnén. Nedotyka se platnosti jiz
platnych aktl v pfenesené pravomoci.

4. Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci
Komise neprodlené oznami soucasné

PE491.305v02-00

Pozmeérnovaci navrh

ca) poskytovat poradenstvi ministriom
zdravotnictvi Clenskych statii a Komisi
V otazkdch pripravy a koordinace plani
pro pripad mimoradnych situaci.

Pozménovaci navrh

1. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci svéiend Komisi podléha
podminkam stanovenym v tomto ¢lanku.

2. Pravomoc pfijimat akty v prenesené
pravomoci uvedenav ¢l. 4 odst. 5, ¢l. 7
odst. 3a, ¢l. 8 odst. 2, ¢l. 11 odst. 5

a Vv ¢lanku 12 je svétena Komisi na dobu
péti let od [...]. Komise vypracuje zpravu
0 pfenesené pravomoci nejpozdéji devet
mésict pied koncem tohoto pétiletého
obdobi. Pfeneseni pravomoci se
automaticky prodluzuje o stejn¢ dlouha
obdobi, pokud Evropsky parlament nebo
Rada nevznesou k tomuto prodlouzeni
namitky nejpozdéji do tii mésich pred
koncem daného obdobi.

3. Evropsky parlament nebo Rada mohou
pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 4
odst. 5, ¢I. 7 odst. 3a, ¢l. 8 odst. 2, ¢l. 11
odst. 5 a v ¢lanku 12 kdykoli zrusit.
Rozhodnutim o zruseni se ukoncuje
pteneseni pravomoci, ktera je v ném
uvedena. Rozhodnuti nabyva u¢inku dnem
nasledujicim po zvetejnéni rozhodnuti

v Utednim véstniku Evropské unie nebo
k pozdé¢jsimu dni, ktery je v ném upiesnén.
Nedotyka se platnosti jiz platnych akth

V pienesené pravomoci.

4. Ptijeti aktu v pfenesené pravomoci
Komise neprodlen¢ oznami soucasné
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Evropskému parlamentu a Radé.

5. Akt v pfenesené pravomoci piijaty podle
¢lanku 12 vstupuje v platnost, pouze pokud
Evropsky parlament a Rada nevyslovi

ve lhaté¢ dvou meésicti od oznameni aktu
Evropskému parlamentu a Rad¢ namitky
nebo pokud Evropsky parlament a Rada
pted uplynutim této lhity Komisi
informuji, ze namitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato
lhiita prodlouzi o dva mésice.

Evropskému parlamentu a Radé.

5. Akt v pfenesené pravomoci ptijaty podle
¢l. 4 odst. 5, ¢l. 7 odst. 3a, ¢l. 8 odst. 2,

¢l. 11 odst. 5 a ¢lanku 12 vstoupi

Vv platnost, pouze pokud proti nému
Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi
ve lhiité dvou mésicti od ozndmeni aktu
Evropskému parlamentu a Radé namitky
nebo pokud Evropsky parlament a Rada
pted uplynutim této lhtity Komisi
informuji, ze namitky nevyslovi. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato
lhtita prodlouzi o dva mésice.

(Zmeny v ¢l. 21 odst. 2, 3 a 5 vyznacené
kurzivou jsou technické zmeny, které
zavedly Gtvary EP v diisledku
pozménovacich navrhii ¢. 23, 25,29 a 32.)

Oduvodneéni

Preneseni pravomoci na Komisi musi podléhat jasnym podminkdam v pripadeé aktii v prenesené
pravomoci uvedenych v ¢lanku 12, zejména v pripadé spolecnych prechodnych opatieni

V oblasti verejného zdravi prijatych v pripadeé, kdy je koordinace reakce clenskych statii
nedostatecnd. Trileté obdobi zajistuje lepsi ochranu pravomoci Evropského parlamentu.

Pozménovaci navrh 48

Navrh rozhodnuti
Clanek 23

Znéni navrzené Komisi

Komise predklada Evropskému parlamentu
a Rad¢ kazdé tfi roky technickou zpravu

0 dinnostech systému v€asné¢ho varovani

a reakce a ostatnich innostech
uskute¢nénych v souvislosti s provadénim
tohoto rozhodnuti.

RR\916249CS.doc

Pozmérnovaci navrh

Komise predklada Evropskému parlamentu
a Radé kazdé tfi roky zpravu obsahujici
posouzeni fungovani systému véasného
varovani a reakce.

V prvni zpravé, piedloZené do tii let

po vstupu tohoto rozhodnuti v platnost,

se posoudi Cinnost systému véasného
varovani a reakce a ostatni ¢innosti
uskutecnéné v souvislosti s provadénim
tohoto rozhodnuti. Zprava bude obsahovat
také veskeré navrhy, které Komise
poklada za potiebné pro zménu nebo
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Upravu tohoto rozhodnuti.

Pokazdé, kdy? Komise piijme podle
Clanku 12 spolecna piechodna opatieni
V oblasti ochrany verejného zdravi,

a nejpozdéji do dvou mésici po prijeti
téchto opatieni, predloZi Evropskému
parlamentu a Radé podrobnou zprdavu
0 obsahu téchto opatieni a o jejich
PFispéni k omezeni vainé zdravotni
preshraniéni hrozby.

Oditvodneént

Mezi Komisi a Evropskym parlamentem musi byt ustanoven pravidelny dialog, aby mohl byt
Evropsky parlament nalezite informovan o cinnosti a radném fungovani systéemu véasného
varovani a reakce. V pripadeé zdravotniho nebezpeci musi Komise do dvou mésicu po prijeti
opatieni predloZit Evropskému parlamentu a Radé podrobnou zpravu o obsahu téchto
opatreni a o jejich prispéni k omezeni vazné preshranicni zdravotni hrozby.
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VYSVETLUJICi PROHLASENI

Souvislosti

Komise si vzala ponauceni z neddvnych krizi, jako byly napt. pandemie chiipky HIN1 v roce
2009, mrak sope¢ného popela vroce 2010 nebo bakterie E.coli vroce 2011, a dne
8. prosince 2011 predlozila navrh rozhodnuti, ve kterém stanovuje prostfedky a struktury
pro Géinnou ochranu obcant proti Siroké Skale pieshrani¢nich zdravotnich hrozeb v celé
Evropé¢.

Piredmét navrhu rozhodnuti

Navrh Komise vychéazi ze systému véasného varovani a reakce vytvoreného v roce 1988
pro pfenosné nemoci a predstavuje opatieni pro posileni schopnosti reakce Evropské unie
za ucelem predchazeni vaznym pieshrani¢nim zdravotnim hrozbam, za pomoci prostredkd,
siti a struktur dopliujicich ty, které ma Unie pro boj proti t€émto hrozbam k dispozici.

Navrh rozhodnuti je zaloZen na soucasnych strukturach, pfi¢emz je posiluje nize uvedenymi
opatfenimi:

- roz§ifenim stavajicich opatfeni na posouzeni rizik a koordinaci u pienosnych nemoci
na vsechny zdravotni hrozby biologického ¢i chemického piivodu nebo hrozby vznikajici
Vv zavislosti na Zivotnim prostiedi;

- posilenim role Vyboru pro zdravotni bezpecnost za ucelem lepsi koordinace opatifeni pro boj
s krizemi;

- intenzivngj$i piipravou boje proti krizim vyZadujici, aby kazdy c¢lensky stat koordinované
vypracoval, konsolidoval a pravidelné aktualizoval své vnitrostatni plany pfipravy a reakce
Vv ptipadé€ krizi v oblasti zdravi, ve spolupraci s ostatnimi ¢lenskymi staty a Komisi;

- moznosti uznat ,situaci naléhavého ohrozeni vefejného zdravi“ na evropské Urovni
s cilem urychlit zptistupnéni 1ékd potiebnych pro boj s krizi;

- pfijetim naléhavych pfeshrani¢nich opatieni na evropské urovni v mimofadnych situacich
projevujicich se vysokou umrtnosti ¢i velkym mnozstvim hospitalizaci a v pfipadé, kdy
opatteni Clenskych stati nejsou schopna zamezit Siteni ndkazy z jedné zemé do druhé, ktera
by Evropska komise pfijimala na evropské drovni.

Pro zajiSténi jasnosti a pravni jistoty toto rozhodnuti rusi rozhodnuti ¢. 2119/98/ES 0 ziizeni
sité epidemiologického dozoru a kontroly pfenosnych nemoci ve Spolecenstvi.

Postoj zpravodaje

Zpravodaj velmi vitd tento navrh rozhodnuti tykajici se pfeshrani¢nich hrozeb, ptredevSim
pokud jde o koordinaci a efektivitu reakce v pfipadé vaznych zdravotnich hrozeb.

Pro zlepSeni tohoto dobrého legislativniho zékladu zpravodaj navrhuje zménit névrh
rozhodnuti v nasledujicich oblastech:
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Rozsah rozhodnuti:

Timto rozhodnutim hodld Komise ,,rozsifit systém vcasné¢ho varovani a reakce na vSechny
vazné pieshraniéni zdravotni hrozby“. Tak hodla Komise odstranit nedostatky zjisténé
v minulych letech v oblasti oznamovani, sledovéani, posuzovani a fizeni rizik v oblasti zdravi.

Nedavné udalosti poukdzaly na nedostate¢nou schopnost Evropské unie reagovat na krize
V oblasti zdravi, jeZ jsou zplisobené nespravnym uzivanim 1éka nebo uvedenim z&vadnych
zdravotnickych prostiedkd na trh. Uginny systém varovani jisté mohl témto dramatickym
situacim zabranit. Z tohoto diivodu vam zpravodaj navrhuje rozsifit oblast ptisobnosti tohoto
rozhodnuti na hrozby vyplyvajici z nespravné uzivanych 1ékti a z uvedeni zavadnych
implantabilnich zdravotnickych prostfedkti na trh.

Na rozdil od Evropské komise se zpravodaj domniva, Ze vazné pieshranicni zdravotni hrozby
vyplyvajici  z ionizujiciho zafeni musi byt nedilnou souéasti komplexniho pfistupu
prosazovaného timto rozhodnutim. Jaderna havarie ve Fuku$imé z bfezna 2011 ndm
pfipomind, jak zasadni vyznam mé schopnost rychlé reakce na zdravotni rizika spojena
s takovou katastrofou.

Komunika¢ni strategie

Krize spojend s bakterii E. coli/STEC 0104 jasné ukazala, jakou piekdzkou mize byt
pro spravné feseni krize Spatna komunikacéni strategie a jak vazné hospodaiské dusledky mtze
mit. Zpravodaj se domniva, Ze toto rozhodnuti musi vice zdiiraznit vyznam zavedeni jednotné
a koordinované komunikacni strategie v ptipad¢ krize.

Nezavislost odborniki
V tomto rozhodnuti je nezavislost odbornikli zminéna jen obecné a malo podrobné. Jelikoz

systém vcasného varovani a reakce je z velké Casti zaloZen na praci odbornikd, je dalezité
vénovat zvlastni odstavec nezavislosti a transparentnosti, jeZ maji odbornici prokazovat.

Ochrana osobnich udaji

Podle zpravodaje ma byt vyména udaji v ramci sledovani kontaktd predmétem zvlastniho
odstavce vzhledem k vyznamu, ktery Evropskd unie pfikladd ochrané¢ osobnich tdajt.
V tomto rozhodnuti je tfeba pripomenout zasady divérnosti a doby uchovavani osobnich
udaja.

Mandadt Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci

Toto rozhodnuti musi vice uptesnit mandat Evropského stfediska pro prevenci a kontrolu
nemoci (ECDC), a to nad rdmec ptenosnych nemoci. Také je tfeba zminit vyznam jeho stalé
spoluprace s Evropskou komisi a ¢lenskymi staty.

Spolupriace se Svétovou zdravotnickou organizaci a tfetimi staty

V ramci tohoto rozhodnuti je tieba vice zduraznit spolupraci ¢lenti systému s mezinarodnimi
institucemi, obzvlasté¢ se Svétovou zdravotnickou organizaci. Je tfeba také ptipomenout
spolupraci s tietimi zemémi.
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Postupy pro spole¢né nakupy lékarskych protiopatieni

Zpravodaj zdlraziuje, Ze v piistich pandemiich musi byt zarucen rovny piistup k vakcindm
a urcita pruznost pii jejich objednavani.

Pravidelny dialog s Evropskym parlamentem

Mezi Komisi a Evropskym parlamentem musi byt zaveden pravidelny dialog, aby mohl byt
Evropsky parlament nalezit¢ informovan o Cinnostech a o fddném fungovani systému
vCasného varovani a reakce. Zpravodaj navrhuje, aby v pfipad¢ zdravotniho nebezpeci
Komise do dvou mésicii po pfijeti opatfeni ptedlozila Evropskému parlamentu a Radé

podrobnou zpravu o obsahu téchto opatieni a o jejich pfispéni k omezeni vazné pieshraniéni
zdravotni hrozby.
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