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Predlog uredbe
Uvodna izjava 2

Besedilo, ki ga predlaga Komisija

(2) Glede na izkusnje, pridobljene med
tekoco pandemijo COVID-19, ter da bi
spodbudili ustrezno pripravljenost in
odzivanje na vse Cezmejne groznje za
zdravje na ravni Unije, je treba razsiriti
pravni okvir za epidemioloSko spremljanje
resnih ¢ezmejnih groZenj za zdravje,
zgodnje opozarjanje nanje in boj proti
njim, kot je dolo€en s Sklepom §t.
1082/2013/EU, tako da bo zajemal dodatne
zahteve glede sporocanja in analize
kazalnikov zdravstvenih sistemov ter
sodelovanja drZav ¢lanic z Evropskim
centrom za preprecevanje in obvladovanje
bolezni (ECDC). Za ucinkovito odzivanje
Unije na nove ¢ezmejne groznje za zdravje
bi moral pravni okvir za boj proti resnim
¢ezmejnim groznjam za zdravje omogocati
takojSnje sprejetje opredelitev primerov za
spremljanje novih grozenj, poleg tega pa bi
moral doloc€iti vzpostavitev mreze
referencnih laboratorijev EU in mreze za
podporo spremljanju izbruhov bolezni, ki
so povezane s snovmi ¢loveskega izvora.
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(2) Glede na izkusnje, pridobljene med
tekoCo pandemijo covida-19, ter da bi
spodbudili ustrezno preprecevanje,
pripravljenost in odzivanje na vse
¢ezmejne groznje za zdravje na ravni
Unije, vkljucno z zoonotskimi groZnjami,
je treba razsiriti pravni okvir za
epidemioloSko spremljanje resnih
¢ezmejnih groZenj za zdravje, zgodnje
opozarjanje nanje in boj proti njim, kot je
dolocen s Sklepom §t. 1082/2013/EU, tako
da bo zajemal dodatne zahteve glede
sporocanja in analize kazalnikov
zdravstvenih sistemov ter sodelovanja med
driavami Clanicami in agencijami Unije,
zlasti Evropskim centrom za preprecevanje
in obvladovanje bolezni (ECDC), organom
EU za pripravljenost in odzivanje na
izredne zdravstvene razmere (HERA),
Evropsko agencijo za zdravila (EMA) ter
mednarodnimi organizacijami, zlasti
Svetovno zdravstveno organizacijo (SZ0).
Za ucinkovito odzivanje Unije na nove
¢ezmejne groznje za zdravje bi moral
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Poleg tega bi bilo treba z vzpostavitvijo
avtomatiziranega sistema, ki temelji na
sodobnih tehnologijah, okrepiti
zmogljivost za sledenje stikom.
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pravni okvir za boj proti resnim ¢ezmejnim
groznjam za zdravje omogocati takojSnje
sprejetje opredelitev primerov za
spremljanje novih groZenj, poleg tega pa bi
moral doloc¢iti vzpostavitev mreze
referen¢nih laboratorijev EU in mreZe za
podporo spremljanju izbruhov bolezni, ki
so povezane s snovmi ¢loveSkega izvora.
Poleg tega bi bilo treba z vzpostavitvijo
avtomatiziranega sistema, ki temelji na
sodobnih tehnologijah, hkrati pa spostuje
Uredbo (EU) 2016/679 Evropskega
parlamenta in Sveta (splosna uredba o
varstvu podatkov), okrepiti zmogljivost za
sledenje stikom.
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Predlog uredbe
Uvodna izjava 2 a (novo)

Besedilo, ki ga predlaga Komisija Predlog spremembe

(2a) Organ HERA je bil vzpostavijen,
da bi okrepil zmogljivost Unije za
prepreCevanje, zaznavanje in odziv na
Cezmejne groZnje za zdravje, in sicer tako,
da zagotavlja oskrbo 7 zdravstvenimi
protiukrepi, pomembnimi za krizo, tudi s
spremljanjem, nabavo in nakupom, da
aktivira nacrte za raziskave in inovacije v
izrednih razmerah, zagotavija
financiranje v izrednih razmerah ter da
sprejema ukrepe glede proizvodnje,
razpoloZljivosti in oskrbe s temi
pomembnimi zdravstvenimi protiukrepi.
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