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POZNAMKA

Odesilatel: Generalni sekretariat Rady

Pfijemce: Rada

Predmét: Navrh nafizeni o vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozbach a o zruseni

rozhodnuti €. 1082/2013/EU
— zprava o pokroku

Delegace naleznou v piiloze zpravu o pokroku tykajici se vySe uvedeného navrhu, kterd ma byt
predlozena na zasedani Rady pro zaméstnanost, socialni politiku, zdravi a ochranu spotiebitele

(zdravi) dne 15. Cervna s cilem vyzvat Radu, aby ji vzala na védomi.

Za vypracovani této zpravy odpovida piedsednictvi a nejsou ji dot¢eny konkrétni body zajmu ani
dalsi ptispévky jednotlivych delegaci. Zprava uvadi dosud vykonanou préci v ptipravnych organech

Rady a soucasny stav posuzovani vySe uveden¢ho navrhu.
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PRILOHA

Informace predsednictvi o pokroku dosazeném pri posuzovani

navrhu narizeni o vaznvch preshranié¢nich zdravotnich hrozbach

Souvislosti

1.

Dne 11. listopadu 2020 piedlozila Komise navrh nafizeni o vaznych pteshrani¢nich
zdravotnich hrozbéach!. Tento navrh je souéasti balicku tfi navrhd, jejichz cilem je upevnit
ramec EU pro zdravotni bezpecnost a posilit ulohu kli¢ovych agentur EU, pokud jde

o pfipravenost na krize a reakci na né. Spolec¢né tyto tfi navrhy pfedstavuji prvni stavebni
kamen evropské zdravotni unie. Navrh je zaloZen na ¢l. 168 odst. 5 Smlouvy o fungovani

Evropské unie (fadny legislativni postup, hlasovani kvalifikovanou vétSinou).

Jeho cilem je posilit rAmec pro pfipravenost na zdravotni krize a reakci na né na urovni EU,
zejména prostiednictvim: vypracovani planu EU pfipravenosti na zdravotni krizi a pandemii
a pozadavkl na odpovidajici vnitrostatni plany spolu s ramcem pro podavani zprav a audity;
pravidel pro posileni a integraci systému epidemiologického dozoru na urovni EU za
podpory zdokonalenych néstroji pro sbér iidajii a umélé inteligence; pravidel pro dozor nad
novymi patogeny a pro hlaSeni udajti o systémech zdravotni péce a dalSich udaju
relevantnich pro zvladani preshrani¢nich hrozeb; zvySeni kapacity EU a ¢lenskych statl pro
pfesné posouzeni rizik a reakci na né€; ustanoveni pro urceni a financovani referencnich
laboratoii EU pro vetfejné zdravi; pravidel pro uznani mimotadnych situaci a pro aktivaci

nouzovych mechanismii Unie pro fizeni zdravotnich krizi.

Evropsky hospodafsky a socidlni vybor pfijal k navrhu stanovisko dne 27. dubna?. Dne

7. kvétna pfijal stanovisko k navrhu také Evropsky vybor regiont?.

I Dokument 8647/21.
2 Dokument 8384/21.
3 Dokument 8965/21.
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4. Francouzsky Sendt ptedlozil odivodnéné stanovisko, v némz upozornil na otdzku

subsidiarity. Parlamenty Italie, Portugalska a Spanélska se k navrhu vyslovily pozitivné.

Cesky sendt vydal ke v§em tfem navrhim v ramci balicku tykajiciho se evropské zdravotni
unie usneseni, v némz sice nékteré prvky téchto navrhii podpofil, ale soucasné vznesl fadu

otazek.

5. Némecké predsednictvi uspotadalo ¢tyfi virtualni zasedani ¢lentt Pracovni skupiny pro

1é¢iva a zdravotnické prostfedky vénovana prezentaci a posouzeni navrhu v ramci balicku

tykajiciho se zdravotni unie.

6. V Evropském parlamentu je za navrh odpovédny Vybor pro Zivotni prostiedi, vefejné zdravi

a bezpecnost potravin (ENVI) a zpravodajkou byla jmenovéna poslankyné Véronique
Trillet-Lenoirova (Renew, FR). Navrh zpravy byl ptedlozen dne 22. dubna 2021 a dalsi
zmeény navrhu byly ptedlozeny dne 29. dubna 2021. Vybor ENVI by mél o navrhu hlasovat

na svém ¢ervnovém zasedani.

Pokrok béhem portugalského predsednictvi

7. Be&hem portugalského predsednictvi se uskutecnilo deset virtualnich jednani ¢lend Pracovni
skupiny pro léCiva a zdravotnické prostredky. Dukladné bylo projednano nékolik témat,
z nichZ nékterd souviseji s jinymi navrhy v rdmci bali¢ku tykajiciho se evropské zdravotni
unie, aby byl zajistén soulad a soudrznost navrhi, a to: systém v¢asného varovani a reakce;
vyuzivani dat; nove zfizena sit’ pro latky lidského plivodu; plany ptipravenosti a reakce
a audity; provadéci akty a akty v pienesené pravomoci; systém dohledu v ramci evropského

prostoru pro data z oblasti vefejného zdravi — a bylo dokon¢eno prvni posouzeni navrhu.

8. Nckolik delegaci upozornilo v souvislosti s ndvrhem na otdzku _subsidiarity a vyzéadalo si
pisemné stanovisko pravni sluzby Rady k tomu, zda je zachovano ustanoveni ¢l. 168 odst. 5
SFEU ohledné vylouc¢eni harmonizace pravnich predpisii ¢lenskych statli, zejména pokud
jde o navrhované pozadavky na to, aby vnitrostatni plany dosahovaly souladu, soudrznosti

a interoperability s planem pfipravenosti a reakce Unie.

9622/21 ht/kno 3
PRILOHA LIFE.4 CS



9. V ocekéavani uvedeného pisemného stanoviska pravni sluzby Rady a na zéklad¢ jednani
v ramci zasedani a pisemnych ptfipominek delegaci ptedlozilo predsednictvi v kvétnu
revidované znéni nédvrhu, které bylo posouzeno béhem dvou virtualnich zasedani na

technické urovni.

10. Pokud jde o strukturu Vyboru pro zdravotni bezpecnost (HSC), ptedsednictvi zachovalo

pracovni slozeni na vysoké irovni zavedené v navrhu, ale zménilo ndzev skupiny

z ,,pracovni skupina na vysoké trovni‘‘ na ,,fidici skupina na vysoké trovni““ s cilem
zohlednit jeji poslani a 1épe ji odlisit od technickych pracovnich skupin vyboru.
Ptedsednictvi nahradilo vyraz ,,audit* pouzivany u odkazii na pravidelné ukoly vykondvané

stitediskem ECDC ve vztahu k planum pfipravenosti a reakce jednotlivych ¢lenskych stati,

vyrazem ,,pfezkum®, aby se objasnil cely proces a jeho dopady na ¢lenské staty; s cilem
umoznit vétsi zapojeni ¢lenskych statt byl prostfedek pro pfijimani postupli, norem a kritérii
u téchto prezkumii zménén z aktu v pfenesené pravomoci na provadéci akt. Za icelem
zmirnéni zatéze Clenskych stati v souvislosti s riiznymi povinnostmi v oblasti poddvani
zprav predsednictvi omezilo Cetnost téchto povinnosti. Na zdklad€ nejnovéjsich zkusenosti

s pandemii zatradilo predsednictvi mezi ucastniky spoleéného zadavani vetejnych zakazek na

1ékatska protiopatieni také Andorru, Monako a San Marino.

11. Delegace navrh obecné piijaly kladné a uvitaly zmény provedené predsednictvim, piestoZe
by podle jejich ndzoru bylo vhodné provést jesté dalsi zmény. Nékolik delegaci vyjadrtilo

znepokojeni ohledné toho, Ze by se ve skupiné vyboru HSC na vysoké trovni projednavaly

otazky politického vyznamu, a pozadovalo, aby byly politické otazky posuzovany v ramci
Rady, zatimco jiné delegace dvouprvkovou strukturu podpoftily. Nekteré delegace

pozadovaly, aby Vyboru pro zdravotni bezpecnost (HSC) spoluptedsedal zéstupce

piedsednictvi. Pokud jde o systém hlasovéni pro pfijimani pokyni a zprav, nékteré delegace

poZadovaly, aby bylo pravidlo prosté vétSiny zménéno na kvalifikovanou nebo
dvoutfetinovou vétsinu, zatimco jiné delegace byly proti této zméné. Nekolik delegaci
zadalo, aby byl vyraz ,,pfezkum® pouzity v revidovaném znéni u odkazl na pravidelné ukoly

vykonavané stiediskem ECDC ve vztahu k vnitrostdtnim planiim pfipravenosti a reakce

nahrazen vyrazem ,,analyza®. N¢kolik delegaci vyjadiilo namitky, pokud jde o obsahlé

a zatézujici podavani zprav o planovani pfipravenosti a reakce. N&které delegace pozadaly

o moznost vlastniho uvazeni na trovni jednotlivych statd, pokud jde o pfijimani akénich
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plant, jez by se zabyvaly doporu¢enimi vydanymi na zéklad¢ pfezkumu jejich plani
pripravenosti a reakce. Nekolik delegaci pozadovalo vice flexibility ohledné ustanoveni

o vyloudeni pfi spoleéném zadavani vefejnych zakazek na 1ékaiska protiopatieni. Pro

nekolik delegaci bylo dal§im tématem k diskusi zfizeni Poradniho vyboru pro uznani
mimotadné situace na urovni Unie. Nékolik malo delegaci jesté vyjadiilo vyhrady k siti pro

latky lidského ptivodu, ktera se v ndvrhu stanovuje.

12. Béhem posuzovani revidovaného znéni na technické trovni probehla dalsi podrobnéjsi
jednani o jednotlivych platformach ramce EU pro zdravotni bezpecnosti podle uvedeného

navrhu.

13. Na zédkladé€ jednani béhem zasedéani a pisemnych pfipominek delegaci k prvnimu
revidovanému znéni navrhu by nyni pfedsednictvi mélo predlozit jeho druhé revidované
znéni, které bude predmétem dalSich jednéani na technické irovni béhem nadchazejiciho

slovinského piedsednictvi.

Zavéry
14. Ptredsednictvi se domniva, Ze hlavni nevyfeSené otazky, jimiz je tfeba se zabyvat, se tykaji:
struktury Vyboru pro zdravotni bezpecnost (HSC); planovani pfipravenosti a reakce na
urovni EU a €lenskych statl, véetné podavani zprav a prezkumu; ucasti na spolecném
zadavani vefejnych zakazek na lékarskd protiopatfeni a zfizeni Poradniho vyboru pro uznani
mimofadné situace v oblasti vefejného zdravi na urovni Unie. Jednani a pfipominky na
technické urovni, jakoz 1 o€ekavané stanovisko pravni sluzby Rady poskytnou dobry zéklad

pro dalsi posuzovani navrhu v rdmci Rady.
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