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NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY
(EU) 2022/...

ze dne ...,

kterym se méni narizeni (ES) ¢. 851/2004

o zfizeni Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci

EVROPSKY PARLAMENT A RADA EVROPSKE UNIE,

s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropské unie, a zejména na ¢l. 168 odst. 5 této smlouvy,
s ohledem na navrh Evropské komise,

po postoupeni navrhu legislativniho aktu vnitrostatnim parlamentim,

s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socialniho vyboru!,

s ohledem na stanovisko Vyboru regionti?,

v souladu s fadnym legislativnim postupem?,

1 Ut. vést. C 286, 16.7.2021, s. 109.

2 Ut. vést. C 300, 27.2.2021, s. 76.

3 Postoj Evropského parlamentu ze dne 4. fijna 2022 (dosud nezveiejnény v Ufednim
veéstniku) a rozhodnuti Rady ze dne ...
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vzhledem k témto divodum:

(1

2)

©)

(4)

Unie je odhodlana ptednostné chranit a zlepSovat lidské zdravi tim, Ze bude predchazet
nemocem a bojovat proti vyznamnym pieshranicnim zdravotnim hrozbam sledovanim,
posuzovanim a potirdnim vaznych pfeshrani¢nich zdravotnich hrozeb, jakoz

1 informovanim, zlepSovanim pfipravenosti a vydavanim v¢asnych varovani v souvislosti

s témito hrozbami.

Evropské stredisko pro prevenci a kontrolu nemoci (dale jen ,,stiedisko*) bylo ziizeno
nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 851/2004! jakoZto nezavisla evropska
agentura, jejimz poslanim je rozpoznavat, posuzovat stavajici nebo vznikajici ohrozeni

lidského zdravi pfenosnymi nemocemi a informovat o ném.

Dne 11. bfezna 2020 oznacila Svétova zdravotnické organizace (WHO) propuknuti
onemocnéni COVID-19 za celosvétovou pandemii. Vzhledem k problémim, které byly

v reakci na pandemii zaznamenany, se jasné ukazalo, ze rdmec Unie pro pfipravenost

na zdravotni krize a reakci na né¢ by mél byt posilen, aby byl 1épe vyuzit potencial kapacit

Unie a ¢lenskych statl reagovat na budouci pandemie.

Ve svém rozhodnuti ze dne 5. inora 2021 v ramci strategického Setfeni O1/3/2020/TE
evropska verejna ochrankyné prav zjistila nékteré vyznamné nedostatky v u¢innosti reakce
sttediska na pandemii COVID-19, naptiklad pokud jde o Gplné a srovnatelné udaje, miru
transparentnosti a komunikaci s vetejnosti. Tyto nedostatky by mély byt feSeny v ramci

tohoto nafizeni.

Natizeni Evropskeho parlamentu a Rady (ES) €. 851/2004 ze dne 21. dubna 2004 o zfizeni
Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci (Uf. vést. L 142, 30.4.2004, s. 1).
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(5) Kapacita stfediska plnit nové tkoly bude zaviset na vysi finan¢ni pomoci, kterou bude mit
ze strany Unie k dispozici, a na dostupnych internich a externich lidskych zdrojich. Aby
mohlo stfedisko plnit nové tkoly, které mu byly svéfeny v souvislosti s pandemii COVID-
19, bude potiebovat dostatecné financni prostiedky a dostatecny pocet zaméstnancti.
Finan¢ni prostfedky zamétené na projekty, naptiklad prosttedky ptidélené v ramci
programu EU pro zdravi zavedeného natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)

2021/5221, nepostacuji pro budouci potieby stiediska.

(6) Nadmérné vyuzivani volné Zijicich zivocichii a plané rostoucich rostlin a jinych ptirodnich
zdroji a zrychleny Ubytek biologické rozmanitosti pfedstavuji riziko pro lidské zdravi.
Vzhledem k tomu, ze zdravi lidi a zvitat a stav zivotniho prostiedi jsou neodd¢litelné
spjaty, je velmi dilezité uplatiiovat pfi feSeni soucasnych a vznikajicich krizi ptistup

,jedno zdravi®.

(7) Ve spole¢ném stanovisku s ndzvem ,,Improving pandemics preparedness and
management* (ZlepSeni pfipravenosti na pandemie a jejich fizeni) skupina hlavnich
védeckych poradcit Komise, Evropska skupina pro etiku ve véd¢ a novych technologiich
a zvlastni poradce predsedkyné Komise ohledné reakce na pandemii COVID-19

doporucuji ,,zfizeni stalého poradniho organu EU pro zdravotni hrozby a krize*.

1 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne 24. bfezna 2021, kterym se
zavadi program Cinnosti Unie v oblasti zdravi (program EU pro zdravi) (,,EU4Health®)
na obdobi 2021-2027 a zruSuje natizeni (EU) ¢. 282/2014 (Uft. vést. L 107, 26.3.2021, s. 1).
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®)

)

Toto nafizeni by proto mélo rozsifit poslani a ukoly stfediska s cilem posilit jeho kapacitu
k poskytovani pozadovanych spolehlivych a nezavislych védeckych poznatkii

a podporovat opatieni, ktera jsou relevantni pro prevenci vaznych preshrani¢nich
zdravotnich hrozeb v Unii, pfipravenost a planovani reakce na tyto hrozby a boj proti nim,

v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) .../..."*.

Pandemie COVID-19 upozornila na to, ze vyznamné pfenosné nemoci mohou mit zavazné
dasledky pro pacienty s nepfenosnymi nemocemi, jako jsou odklad nebo preruseni [éCby

v ptipad¢ stavajicich a byvalych onkologickych pacienti a osob s problémy v oblasti
duSevniho zdravi. Zdravotnicti pracovnici, kteti pecuji o pacienty s nepienosnymi
nemocemi, ¢elili problému spocivajicimu v nutnosti pacienty diagnostikovat a peCovat o n¢
a soucasné se snazit sami sebe chranit. Kromé toho se diagnostikovani nékterych nemoci
znaéné zpozdilo, coz vedlo k tomu, Ze tyto nemoci byly odhalovany az v pokrocilé fazi.
Navic je stale tfeba se jesté mnohé dozveédét o dopadu prenosnych nemoci na nemoci
nepienosné, jako jsou zdravotni problémy, k nimz dochazi po prodélani onemocnéni
COVID-19. Kvtli pandemii COVID-19 se do stfedu pozornosti dostala rovnéz
problematika dusevniho a neurologického zdravi. Osoby trpici demenci, jejich pe¢ovatelé
a rodinni pfislusnici uvedli, Ze jednotliva opatieni k omezeni fyzického kontaktu a omezeni
volného pohybu osob méla vyznamny dopad na dobré zivotni podminky téchto osob,

a existuji naznaky toho, ze tento stav urychlil progresi onemocnéni. Je proto tieba zvazit,
jaky dopad miZe zdvazné propuknuti pfenosné nemoci vzhledem ke zna¢nému tlaku, ktery
vyviji na kapacity systému zdravotni péce, mit na prevenci a 1écbu nepienosnych nemoci

a komorbidit.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../.... ze dne ... 0 vaznych pfeshrani¢nich
zdravotnich hrozbéach a o zrueni rozhodnuti &. 1082/2013/EU (Uk. vé&st. L ..., ..., s. ...).
Pro UF. vést.: vloZte prosim do textu &islo nafizeni uvedeného v dokumentu PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)) a vlozte do poznamky pod ¢arou ¢islo, datum, nazev a odkaz
na vyhlageni uvedeného natizeni v Utednim véstniku.
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(10)

Stredisko by mélo byt povefeno poskytovanim v€asnych epidemiologickych informaci

a jejich analyzy, epidemiologickym modelovanim, pfedvidanim a prognézami

a poskytovanim vc¢asnych relevantnich posouzeni rizik a védecky podlozenych doporuceni,
v nichz jsou uvedeny moznosti prevence a kontroly pfenosnych nemoci. V¢asna a rychla
posouzeni rizik by méla byt provadéna v co nejkratsi dob¢ a zaroven by mélo byt zajisténo
shromazd’ovani dostatku nezbytnych informaci. Opatieni stiediska by méla byt v souladu

s ptistupem ,,jedno zdravi® a mé¢la by uznavat propojeni mezi zdravim lidi a zvirat

a zivotnim prostfedim, protoze mnoho propuknuti pfenosnych nemoci je zoonotického
puvodu. Stredisko by mélo v tzké spolupraci s ¢lenskymi staty sledovat kapacity systému
zdravotni péce ¢lenskych statti pro odhalovani a prevenci propuknuti pfenosnych nemoci,
reakci na n€ a zotaveni se z nich, urcit nedostatky a poskytovat védecky podlozena
doporuceni pro posileni systémt zdravotni péce. Sledovani kapacit systému zdravotni péce
¢lenskych statli by mélo byt zalozeno na dohodnutych ukazatelich. Stfedisko by mélo
organizovat navstévy v ¢lenskych statech s cilem poskytnout dodatecnou podporu pro
¢innosti v oblasti planovani prevence, pfipravenosti a reakce. Mélo by podporovat
provadéni opatieni, ktera jsou financovéana z relevantnich programi a nastrojii financovani
Unie a souviseji s pfenosnymi nemocemi. Mélo by rovnéz poskytovat pokyny pro zvladani
onemocnéni a podporu pro profesni sité¢ za ucelem zdokonaleni pokynti pro 1écbu

na zéklad¢ dikladného posouzeni nejnovéjsich diikazl. Stredisko by mélo podporovat
reakce na epidemii a propuknuti nemoci v ¢lenskych statech a ttetich zemich, véetné
reakce v terénu a odborné piipravy persondlu, a poskytovat vetejnosti v€asné, objektivni,
spolehlivé a snadno dostupné informace o ptenosnych nemocech. Stredisko by mélo
rovnéZ stanovit jasné postupy pro spolupraci s aktéry v oblasti vefejného zdravi ve tietich
zemich a s mezinarodnimi organizacemi puisobicimi v oblasti vefejného zdravi, jako je
WHO, a pfispét tak k plnéni zavazku Unie posilit kapacitu partnert v oblasti pfipravenosti

a reakce.
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(1)

(12)

Veskera doporuceni, poradenstvi, pokyny nebo stanoviska poskytnuté stiediskem podle
tohoto nafizeni jsou pro adresaty ze své podstaty nezavazné. Doporuceni vydana
sttediskem mu umoznuji, aby vyjadrilo své nazory a navrhlo ptisluSny postup, aniz by tato

doporuceni ukladala jakoukoli pravni povinnost t€ém, jimz jsou urcena.

Je nezbytné, aby mélo stiedisko pfistup k v€asnym a uplnym udajiim, tak aby mohlo
provadét véasna posouzeni rizik a poskytovat relevantni doporuceni. V zajmu G¢inné
podpory Cinnosti stiediska a zajisténi plnéni jeho poslani by ¢lenské staty tudiz mély
stiedisku vcas hlasit srovnatelné udaje o dozoru nad pfenosnymi nemocemi, jako jsou HIV,
virova hepatitida B a C a tuberkuléza, a o souvisejicich zvlastnich zdravotnich problémech,
totiz o antimikrobialni rezistenci a infekcich spojenych se zdravotni pééi. Clenské staty by
mély rovnéz poskytovat dostupné védecké a technické tidaje a informace relevantni pro
poslani stfediska, oznamovat stiedisku veskeré vazné pteshrani¢ni zdravotni hrozby

a poskytovat informace o planovani prevence, piipravenosti a reakce a o kapacité¢ systému
zdravotni péce. Stiedisko a Clenské staty by se mély dohodnout na harmonogramech,
definicich ptipadii, ukazatelich, standardech, protokolech a postupech pro ucely dozoru.
Clenské staty by mély informovat stiedisko o veskerych zpozdénich v hlaseni udaji.

V kazdém ptipad¢ by mély ¢lenské staty poskytovat udaje pozadované timto nafizenim,

pokud to neni v rozporu s ochranou narodni bezpecnosti.
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(13)

(14)

(15)

Komise by méla ve spolupraci se stfediskem, Evropskou agenturou pro Zivotni prostiedi,
Evropskou agenturou pro chemické latky a Evropskym tifadem pro bezpecnost potravin
podporovat systematické zaclefiovani analyzy a posouzeni rizik souvisejicich

s environmentalnimi, klimatickymi a potravinovymi faktory do epidemiologického dozoru,
pfi¢emz by méla brat v potaz nedostatky vnitrostatnich systému zdravotni péce a zaméteni
na zranitelné skupiny obyvatelstva s cilem usilovat o holisticky pfistup k prevenci

a véasnému odhalovani pfenosnych nemoci.

V z4jmu posileni ¢innosti v oblasti planovani prevence, piipravenosti a reakce v Unii by
mély byt provozovani specializovanych siti stfediskem a jeho ¢innost v ramci propojovani
a navazovani spoluprace rozsireny tak, aby odrazely oblast plisobnosti natizeni

(EU) .../...*. Za timto u€elem by se stfedisko mélo koordinovat s Komisi, ¢lenskymi staty
a Vyborem pro zdravotni bezpecnost zfizenym uvedenym nafizenim a poskytovat jim
veédecké a technické poznatky, a to prostfednictvim specializovanych siti koordina¢nich
prislusnych subjektii, a to i podporou spoluprace v rdmcei nove ztizenych unijnich siti

utvarti podporujicich vyuzivani latek lidského ptivodu.

S cilem zvysit G¢innost epidemiologického dozoru v Unii by stfedisko mélo byt povéreno
soustavnym vyvojem bezpe¢nych a interoperabilnich digitalnich platforem a aplikaci,
piicemz by mél byt podpoten epidemiologicky dozor na trovni Unie, umoznéno vyuzivani
digitalnich technologii, jako je uméla inteligence a pocitacové modelovani a simulace, pfi
shromaZzd’'ovani a analyze udajli, a poskytovanim védeckého a technického poradenstvi

Clenskym statiim za ucelem zavedeni integrovanych systémil epidemiologického dozoru.

Pro Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni uvedeného v dokumentu PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).

PE-CONS 82/21 JF/pj 7

LIFE.5 CS



(16)

V z4jmu posileni kapacity Unie a ¢lenskych statli vyhodnocovat epidemickou situaci

a provadét presné posouzeni rizik a na tato rizika reagovat by stfedisko mélo zejména
rozpoznavat vznikajici zdravotni hrozby, sledovat trendy v oblasti pfenosnych nemoci

a podavat o nich zpravy, podporovat, koordinovat a usnadiovat opatieni v oblasti reakce
zalozend na dikazech, poskytovat doporuceni pro zlepSeni programi prevence a kontroly
prenosnych nemoci zavedenych na unijni a vnitrostatni trovni, sledovat v izké spolupraci
s ¢lenskymi staty kapacitu vnitrostatnich systémt zdravotni péce, pokud jde o diagnostiku,
prevenci a 1é¢bu pienosnych nemoci, a to 1 zptisobem zohlednujicim genderové hledisko,
urcit rizikové skupiny obyvatelstva vyzadujici specificka opatfeni, analyzovat souvislost
vyskytu nemoci se spolecenskymi, environmentalnimi a klimatickymi faktory a urcit
rizikové faktory pfenosu a zavaznosti pienosnych nemoci, jakoz i priority a potieby

v oblasti vyzkumu. Stiedisko by mélo tyto tkoly plnit na zdkladé souboru spole¢nych
ukazatelti vypracovanych v tzké spolupraci a pti konzultaci s ¢lenskymi staty. Stiedisko
by mélo spolupracovat s uréenymi narodnimi kontaktnimi misty pro dozor, jez tvoii sit,
ktera stfedisku v téchto zdlezitostech poskytuje strategické poradenstvi, a podporovat
vyuzivani podptrnych odvétvi, jako jsou druZicova data a sluzby EU. S cilem
minimalizovat zdvojovani zdroju a usili by narodni kontaktni mista méla byt pokud mozno

tataz jako narodni kontaktni mista pro mezinarodni zdravotni ptedpisy.
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(17)

(18)

(19)

Stredisko by mélo v ramci Unie pomoci posilit kapacitu pro rozpoznavani, odhalovani,
urcovani a popisovani pivodct infekci, jez mohou predstavovat hrozbu pro vefejné zdravi,
a to tim, ze zajisti provoz specializované sité referencnich laboratofi EU pro vefejné zdravi
ziizené v souladu s nafizenim (EU).../... *, pficemz tento provoz bude probihat
integrovanym zptisobem. Uvedena sit’ bude odpovédna za prosazovani osvédcenych
postuptl a harmonizaci diagnostiky, metod testovani, odborné ptipravy tykajici se
soucasnych a inovativnich postupti a pouzivani testl s cilem zajistit jednotny dozor,
oznamovani a standardizované postupy pro hlaSeni nemoci, jakoz i kvalitnéjsi testovani

a dozor.

V ptipad¢€ vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby vyplyvajici z pfenosné nemoci by stiedisko
mélo spolupracovat s ¢lenskymi staty s cilem ochranit pacienty, kteti potfebuji [é¢bu
s vyuzitim latky lidského ptivodu, pfed prenosem takové prenosné nemoci. Stiedisko by

proto mélo zfidit a provozovat sit’ utvarti na podporu vyuzivani latek lidského ptivodu.

S cilem omezit vyskyt epidemii a posilit kapacity pro prevenci pfenosnych nemoci v Unii
by stfedisko mélo ve spolupraci s ¢lenskymi staty, aby tak zohlednilo jejich zkuSenosti

a prislusné okolnosti, vytvofit rdimec pro prevenci pfenosnych nemoci, ktery se bude
zabyvat otdzkami, jako jsou nemoci, jimz lze predchazet ockovanim, vahavy postoj

k o¢kovani, povédomi o zptisobech pfenosu nakazy, antimikrobialni rezistence, vzdélavani

v oblasti zdravi, zdravotni gramotnost, prevence nemoci a zména chovani.

+

Pro Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni uvedeného v dokumentu PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).
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(20)

21)

Stredisko by mélo posilit kapacity v oblasti pfipravenosti a reakce na unijni a vnitrostatni
urovni tim, ze bude ¢lenskym stathm a Komisi poskytovat odborné védecké a technické
poznatky. V této souvislosti by stiedisko mélo v uzké spolupraci s clenskymi staty

a Komisi provadét rizna opatieni spocivajici mimo jiné v tom, ze bude prispivat

k vypracovani ramct pro plany prevence, pfipravenosti a reakce Unie, bude uvedené ramce
pravidelné pfezkoumavat a aktualizovat, bude poskytovat védecky podlozena doporuceni
ohledné¢ kapacit pro prevenci propuknuti nemoci, pro piipravu a reakci na takova
propuknuti a ohledn¢ posileni vnitrostatnich systému zdravotni péce, a to 1 poskytovanim
odborné ptipravy a sdilenim osvédcenych postupti. Ramce pro plany prevence,
pripravenosti a reakce Unie by mély byt povazovany za nezavazné nastroje. Stredisko by
mélo roz§ifit sviyj sbér a analyzu tdajt, pokud jde o epidemiologicky dozor a souvisejici
zvlastni zdravotni problémy, vyvoj epidemickych situaci, neobvyklé epidemické jevy nebo
nové nemoci neznamého ptvodu, a to i ve tietich zemich, udaje o molekularnich
patogenech a udaje o systémech zdravotni péce. Za timto ucelem by stiedisko mélo zajistit
vhodné soubory udajti, jakoz i postupy usnadnujici konzultace a bezpe¢né predavani udajii
a ptistup k nim a m¢lo by usilovat o to, aby umoznilo sdileni Gdaji v redlném case, mélo
by provadét védecké a technické hodnoceni preventivnich a kontrolnich opatfeni na urovni
Unie a spolupracovat s WHO, relevantnimi agenturami Unie a dal$imi relevantnimi

subjekty a organizacemi ptisobicimi v oblasti sbéru udajt.

Stiedisko by mélo v rdmci svého mandatu vcas reagovat na zadosti ¢lenskych statli nebo

Komise.
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(22) V nafizeni (EU) .../... * je stanoven systém v¢asného varovani a reakce, ktery umoziuje
na urovni Unie vydavat varovna hlaseni tykajici se vaznych pteshrani¢nich zdravotnich
hrozeb a ktery je nadale provozovan stiediskem. Vzhledem k tomu, Ze moderni
technologie mohou vyznamn¢ napomoci v boji proti zdravotnim hrozbam a pti zabranéni
Sifeni epidemii a zvracenti jejich vyvoje, mélo by stfedisko pracovat na aktualizaci tohoto
systému, aby bylo mozné vyuzivat umélou inteligenci, technologie a interoperabilni
digitalni nastroje, jez chrani soukromi, jako jsou mobilni aplikace, s funkcemi pro
trasovani kontakti, které identifikuji ohrozené jedince. Pii provadéni této aktualizace by
stiedisko mélo zmirnit rizika, jako jsou rizika spojena s neobjektivnimi soubory tdaju,
chybnou koncepci systému, nedostatkem kvalitnich tidajt a pfiliSnou zévislosti
na automatizovaném rozhodovéni, a mélo by brat v potaz vyznam zavedeni bezpecnostnich

zaruk ke zmirnéni téchto rizik ve fazi ndvrhu a zavadéni technologii umélé inteligence.

* Pro Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni uvedeného v dokumentu PE-CONS

40/22 (2020/0322(COD)).
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(23)

Stredisko by mélo v souladu s nafizenim (EU) .../...* vytvofit vhodné kapacity na podporu
mezinarodni a pteshrani¢ni meziregionalni reakce a reakce v terénu. Uvedené kapacity by
m¢ély stiedisku umoznit mobilizaci a nasazeni tymt pro pomoc pii propuknuti nemoci
oznacovanych jako ,,zdravotnické jednotka EU*, aby pomahaly pii mistni reakci

na propuknuti nemoci a shromazd'ovaly udaje z terénu. Stredisko by proto mélo zajistit,
aby mélo k dispozici stalou kapacitu pro provadéni misi v ¢lenskych statech i ve tietich
zemich a pro vydavani védecky podlozenych doporuceni tykajicich se reakce na zdravotni
hrozby. Tymy ze zdravotnické jednotky EU by mélo byt mozné nasadit rovnéz v ramci
mechanismu civilni ochrany Unie s podporou Stiediska pro koordinaci odezvy

na mimotadné udalosti. Efektivni fungovani zdravotnické jednotky EU by mélo byt
zaloZzeno na podrobnych znalostech tykajicich se jednotlivych zemi, které 1ze ziskat
prostiednictvim informaci od odbornikt z jednotlivych zemi. Stfedisko by mélo také
podporovat posilovani kapacit v oblasti pfipravenosti podle mezinarodnich zdravotnich
predpist ve tfetich zemich s cilem feSit vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby a jejich
diisledky. V zajmu posileni opera¢niho rozhrani mezi stfediskem a ¢lenskymi staty by
mélo stfedisko udrZzovat mechanismy pro pravidelné vysilani pracovnikli mezi stfediskem,
Komisi, odborniky ¢lenskych statii a mezindrodnimi organizacemi a zavést v rdmci

stiediska systematickou a trvalou organizaci prace, naptiklad s vyuzitim referentt.

+

Pro Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni uvedeného v dokumentu PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).

PE-CONS 82/21 JF/pj 12

LIFE.5 CS



(24) Zdravotnickd jednotka EU, kterou ma stiedisko vytvofit na podporu reakci na propuknuti
nemoci, jez se mohou §ifit uvniti Unie nebo do Unie, by méla byt stala a spolu s ni by mél
byt vytvofen ramec pro jeji mobilizaci. Kromé toho by méla usnadiiovat ucast odborniki
Unie na reakce v terénu v mezinarodnich zésahovych tymech na podporu mechanismu
civilni ochrany Unie a v zké koordinaci s nim. Stfedisko by mélo posilit kapacitu svych
zamé&stnancl a odbornikl z ¢lenskych statti a zemi EHP, kandidatskych zemi
a potencialnich kandidata, jakoz i zemi evropské politiky sousedstvi a partnerskych zemi
podle naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/947! u¢inné se u¢astnit misi

v terénu a feSeni krizi.

(25) Odbornici a zucastnéné strany, véetné organizaci ob¢anské spolecnosti, by méli byt
zapojeni do poradenskych procest stfediska a ptispivat k nim. Je tieba zajistit, aby byla
v souvislosti se zapojenim zic¢astnénych stran dodrzovéna pravidla tykajici se

transparentnosti a zamezeni stietu zajmu.

(26) Stiedisko by mélo uzce spolupracovat s prislusnymi subjekty a mezinarodnimi
organizacemi ¢innymi v oblasti vefejného zdravi, zejména s WHO. Pfi této spolupréci je

tteba zohlednit potfebu zabranit zdvojovani usili.

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/947 ze dne 9. Cervna 2021, kterym se
ztizuje Nastroj pro sousedstvi a rozvojovou a mezinarodni spolupraci — Globalni Evropa,
meéni a zrusuje rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady €. 466/2014/EU, a zrusuji
natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/1601 a natizeni Rady (ES, Euratom)
&. 480/2009 (Ut. vést. L 209, 14.6.2021, s. 1).
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(27) Stredisko by mélo Sirokou vefejnost ¢inn¢ a transparentn¢ informovat o soucasnych
a vznikajicich zdravotnich rizicich. Védecké studie stiediska by mély byt pfistupné.

(28) Za ucelem posouzeni ucinnosti a ucelnosti pravnich piedpist vztahujicich se na stiedisko
je vhodné stanovit pravidelné hodnoceni vykonnosti stfediska ze strany Komise.

(29) Timto nafizenim by nemély byt stfedisku svéfeny zadné regulacni pravomoci.

(30) Stredisko by mélo zavést informacni systém umoziujici vyménu utajovanych a citlivych
neutajovanych informaci, aby se zajistilo, Ze tyto informace budou spravovany s nejvyssi
diskrétnosti.
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(31) Osobni udaje o zdravotnim stavu jsou podle platnych pravnich ptedpistt Unie o ochrané
udajii povazovany za citlivé udaje, a pozivaji proto vyssi urovné ochrany. Na veskeré
zpracovani osobnich udajt podle tohoto nafizeni provadéné ¢lenskymi staty nebo
stfediskem se vztahuji nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679! a (EU)
2018/1725% a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/58/ES3. Pti vSech operacich
zpracovani udaju podle tohoto natfizeni by mély byt dodrzovany zasady ochrany udaju,
totiz zékonnost, korektnost, transparentnost, i¢elové omezeni, minimalizace udaju,
piesnost, omezeni ulozeni, integrita a divérnost. Kdykoli je to mozné, mély by byt osobni
udaje anonymizovany. Pokud by anonymizace neumoznila dosdhnout konkrétniho ucelu
zpracovani, mely by byt osobni udaje pokud mozno pseudonymizovany. V piipadé
spoluprace mezi zdravotnickymi organy Unie a tfetimi zemémi, WHO nebo jinymi
mezinarodnimi organizacemi by pifeddvani osobnich idajl tfetim zemim nebo

mezinarodnim organizacim melo byt vzdy v souladu s pravidly stanovenymi v nafizeni

(EU) 2018/1725.

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

2 Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018 o ochrané

fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich tdajli organy, 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).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/58/ES ze dne 12. ¢ervence 2002

o zpracovani osobnich udaji a ochrané soukromi v odvétvi elektronickych komunikaci

(smérnice o soukromi a elektronickych komunikacich) (Ut. vést. L 201, 31.7.2002, s. 37).
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(32) Za ucelem zajisténi jednotnych podminek k provedeni tohoto natizeni, pokud jde o rychlou
mobilizaci a reakceschopnost zdravotnické jednotky EU, by mély byt Komisi svéfeny
provadéci pravomoci. Tyto provadéci pravomoci by mély byt vykonavany v souladu

s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/20111.

(33) Jelikoz cilt tohoto nafizeni, totiz rozsifit poslani a tkoly stfediska za i¢elem zvySeni jeho
schopnosti poskytovat pozadované védecké odborné poznatky a podporovat opatieni
zaméiena na boj proti vaznym pieshrani¢nim zdravotnim hrozbam v Unii, nemiize byt
dosazeno uspokojive ¢lenskymi staty, ale spiSe jich z divodu ptfeshranicni povahy
zdravotnich hrozeb a potieby rychlé, 1épe koordinované a soudrzné reakce na vznikajici
zdravotni hrozby, mtize byt 1épe dosazeno na tirovni Unie, miize Unie pfijmout opatieni
v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5 Smlouvy o Evropské unii.

V souladu se zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku nepiekracuje toto

nafizeni ramec toho, co je nezbytné pro dosazeni téchto cilt.
(34) Natizeni (ES) ¢. 851/2004 by proto mélo byt odpovidajicim zpiisobem zménéno,

PRIJALY TOTO NARIZENI:

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. tnora 2011, kterym se
stanovi pravidla a obecne zasady zpusobu, jakym Clenske staty kontroluji Komisi pii vykonu
provadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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Clanek 1

Natizeni (ES) ¢. 851/2004 se méni takto:

1) Clanek 2 se nahrazuje timto:

,.Clanek 2

Definice

Pro tcely tohoto nafizeni se rozumi:

1) ,.pfislusnym subjektem* jakdkoli struktura, instituce, agentura nebo jiny védecky
subjekt, které jsou organy Clenskych statl uzndvany za poskytovatele nezévislého
veédeckého ¢i technického poradenstvi nebo jsou akceschopné v oblasti prevence
a kontroly lidskych nemoci;

2) ,koordina¢nim ptislusnym subjektem* subjekt v kazdém clenském stateé s ur€enym
narodnim koordinatorem odpovédnym za instituciondlni kontakty se stfediskem,
jakoz 1 narodni kontaktni mista a operativni kontaktni mista odpovédna
za strategickou a operativni spolupraci ve védeckych a technickych otazkach
tykajicich se konkrétnich kategorii nemoci a funkci v oblasti vetejného zdravi;

3) ,specializovanou siti* v§echny zvlastni sité¢ pro nemoci, souvisejici zvlastni
zdravotni problémy nebo funkce v oblasti vefejného zdravi, které jsou podporovany
a koordinovany stfediskem a maji zajistit spolupraci mezi koordina¢nimi ptislusnymi
subjekty Clenskych stati;
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4) ,,pfenosnou nemoci* prenosnd nemoc ve smyslu ¢l. 3 bodu 3 natizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU).../...*";

5)  ,,vaznou pteshrani¢ni zdravotni hrozbou* vazna pieshrani¢ni zdravotni hrozba ve

++.

smyslu ¢l. 3 bodu 1 natizeni (EU) .../... ;

6) ,epidemiologickym dozorem* epidemiologicky dozor ve smyslu ¢l. 3 bodu 5

nafizeni (EU) .../... M

7)  ,,souvisejicimi zvlastnimi zdravotnimi problémy* souvisejici zvlastni zdravotni

problémy uvedené v ¢l. 2 odst. 1 pism. a) bodu ii) nafizeni (EU).../.." ;

8) ,,monitorovanim‘ monitorovani ve smyslu ¢l. 3 bodu 6 nafizeni (EU) .../... A

9) ,kapacitou systému zdravotni péce* kapacita systému zdravotni péce ve smyslu ¢l. 3

bodu 13 nafizeni (EU) .../..."".

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... ze dne ... o vaznych
preshranic¢nich zdravotnich hrozbéch a o zruSeni rozhodnuti ¢. 1082/2013/EU (Ut.
vest. L ..., ..., 8. ...).%

Pro Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni uvedeného v dokumentu PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)) a dopliite odpovidajicim zplisobem pozndmku pod carou.
Pro Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni uvedeného v dokumentu PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).

++
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2)

Clanek 3 se nahrazuje timto:

,,Clanek 3

Poslani a ukoly strediska

V z4jmu posileni kapacity Unie a ¢lenskych stati chranit lidské zdravi prevenci

a kontrolou pienosnych nemoci u lidi a souvisejicich zvlastnich zdravotnich
problémti je poslanim stfediska rozpoznavat a vyhodnocovat stavajici nebo vznikajici
hrozby pro lidské zdravi vyplyvajici z pfenosnych nemoci a souvisejicich zvlastnich
zdravotnich problém, informovat o nich a ve vhodnych ptipadech zajistit, aby byly
tyto informace predkladany snadno ptistupnym zptsobem. Stiedisko jedna ve
spolupraci s ptislusnymi subjekty ¢lenskych statti nebo z vlastniho podnétu
prostfednictvim specializované sité. Poslanim stiediska je dale vydavat védecky
podlozend doporuceni a poskytovat podporu pii koordinaci reakce na uvedené
hrozby na unijni a vnitrostatni urovni, jakozto ptipadné i na pieshrani¢ni
meziregionalni a regionalni Grovni. Pfi vydavani téchto doporuceni stiedisko

v nezbytnych ptipadech spolupracuje s ¢lenskymi staty a bere v potaz stavajici

vnitrostatni plany pro fesSeni krizi a konkrétni okolnosti v kazdém clenském state.

V ptipadé dalsiho propuknuti nemoci neznamého ptivodu, jez se mohou §ifit uvnitt
Unie nebo do Unie, mize stfedisko jednat z vlastniho podnétu, dokud nebude zndm
zdroj propuknuti nemoci. V ptipad¢ propuknuti nemoci, jez zjevné neni pfenosnou
nemoci, jedna stiedisko pouze ve spolupraci s koordinacnimi pfisluSnymi subjekty

na jejich zadost a poskytne posouzeni rizik.
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Pti plnéni svého poslani stiedisko respektuje odpoveédnost €lenskych stati, Komise
a dalSich instituci nebo subjektii Unie a odpovédnost tietich zemi a mezinarodnich
organizaci ¢innych v oblasti vefejného zdravi, zeyména WHO, tak aby byly zajistény
uplnost, soudrznost a vzajemné dopliiovani opatfeni a aby byla opatifeni

koordinovana.

Stiedisko podporuje ¢innost Vyboru pro zdravotni bezpecnost ziizeného ¢lankem 4
nafizeni (EU) .../...*, Rady, Clenskych stath a v ptisluSnych ptipadech dalSich struktur
Unie s cilem prosazovat uc¢innou soudrznost jejich ¢innosti a koordinovat reakce

na vazné preshranicni zdravotni hrozby v ramci svého mandatu.
2. Stfedisko plni tyto tkoly:

a)  vyhledava, sbird, tfidi, vyhodnocuje a rozsituje relevantni védecké a technické
udaje a informace s vyuzitim nejucinnéjsich technologit, jako je ptipadné
uméla inteligence, pficemz dodrzuje evropské standardy tykajici se etickych

aspekti;

b) v uzké spolupraci a konzultaci s ¢lenskymi staty vypracovava relevantni
spole¢né ukazatele pro standardizované postupy sbéru udaji a posuzovani

rizik;

+ Pro Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo nafizeni uvedeného v dokumentu PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).
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c) poskytuje analyzy, védecké a technické poradenstvi, stanoviska, pokyny,
védecky podlozena doporuceni a podporu pro opatteni Unie a ¢lenskych statt
zaméiena na prevenci a kontrolu pfenosnych nemoci a souvisejicich zvlastnich
zdravotnich problému, véetné posouzeni rizik, analyzy epidemiologickych
informaci, planovani prevence, pfipravenosti a reakce a epidemiologického

modelovani, pfredvidani a prognozy;

d) podporuje a koordinuje vytvaieni siti subjektl, organizaci a odbornikt
pusobicich v Unii v oblastech relevantnich z hlediska poslani stiediska, vCetné
siti vzniklych pfi ¢innostech v oblasti vefejného zdravi podporovanych Komisi,
a provozuje specializované sit¢ v oblasti dozoru, pticemz zajistuje plné

dodrzovani pravidel tykajicich se transparentnosti a stfetu z4jmu;

e) podporuje a usnadiiuje mezi ¢lenskymi staty a dal§imi institucemi a subjekty
Unie vyménu védeckych a technickych informaci, odbornych poznatki

a osvédcenych postupi, a to i prostfednictvim odborné ptipravy;

f) v uzké spolupraci s ¢lenskymi staty sleduje kapacity jejich systémi zdravotni
péce a podporuje sbér udaji tykajicich se kapacit jejich systémt zdravotni péce
v mife nezbytné pro zvladani hrozeb vyplyvajicich z prenosnych nemoci
a souvisejicich zvlastnich zdravotnich problému a pro reakci na né, a to
na zaklad¢ ukazateli pripravenosti podle ¢l. 5Sb odst. 2 pism. b) tohoto nafizeni

a prvkl uvedenych v ¢l. 7 odst. 1 natizeni (EU) .../... *

* Pro Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni uvedeného v dokumentu PE-CONS

40/22 (2020/0322(COD)).
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g)

h)

3

v jednotlivych konkrétnich pfipadech organizuje v uzké spolupraci s dot¢enymi
¢lenskymi staty navstévy na misté v clenskych statech s cilem poskytnout
dodate¢nou podporu pro ¢innosti v oblasti planovani prevence, pfipravenosti

a reakce podle ¢lanku 5b;
podporuje vnitrostatni monitorovani reakci na vyznamné pienosné nemoci;

pfispiva k vymezeni priorit v oblasti vyzkumu a k usnadiiovani vyvoje
a provadéni opatfeni financovanych z relevantnich programii a nastroji Unie,

vcetn€ provadeéni spolecnych opatieni v oblasti vefejného zdravi;

na zadost Komise nebo Vyboru pro zdravotni bezpeénost, ¢i z vlastniho
podnétu poskytuje pokyny, doporuceni a navrhy pro koordinovana opatteni pro
ucely dozoru, monitorovani, diagnostiky a zvladani pfenosnych nemoci

a souvisejicich zvlastnich zdravotnich problémil a podporu pro profesni sité

s cilem zdokonalit 1é¢ebné pokyny ve spolupraci s relevantnimi organizacemi
a sdruzenimi, pfislu§nymi vnitrostatnimi subjekty a mezinarodnimi
organizacemi, jako je WHO, ptficemZ se vyhyba jakémukoliv zdvojovani

stavajicich pokyni;
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k)  podporuje, naptiklad prostfednictvim zdravotnické jednotky EU uvedené
v ¢lanku 11a, reakce na epidemii a na propuknuti nemoci v ¢lenskych statech
na zaklad¢ podrobnych znalosti o téchto zemich a v tietich zemich ve
spolupraci s WHO, a to zptisobem, ktery doplnuje dalsi néstroje pro reakci
na mimotadné udélosti, zejména mechanismus civilni ochrany Unie
a relevantni néstroje pro vytvareni zasob lékatskych protiopatieni, a v uzké

koordinaci s t€émito nastroji;

1)  pfispiva k posilovani kapacit v oblasti pfipravenosti podle mezinarodnich
zdravotnich ptedpist, véetné odborné ptipravy, v ¢lenskych statech a ve ttetich
zemich, a to zejména v partnerskych zemich, pficemz zajist'uje dosazeni

synergie s ¢innosti WHO;

m) na zadost Komise nebo Vyboru pro zdravotni bezpecnost, ¢i z vlastniho
podnétu poskytuje vetejnosti v€éasna a snadno piistupnd komunikacni sdéleni
ve vSech ufednich jazycich Unie, ktera jsou zaloZena na dikazech a ktera se
tykaji pfenosnych nemoci a zdravotnich hrozeb, které tyto nemoci ptedstavuji,
a relevantnich preventivnich a kontrolnich opatieni, pficemz nalezité

zohlednuje pravomoci ¢lenskych stati.

3. Stredisko, Komise, ptisluSné instituce ¢i subjekty Unie a Clenské staty
transparentnim zptisobem spolupracuji, aby podpoftily u¢innou soudrznost a synergie

mezi svymi ¢innostmi.*
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3) Clanek 4 se nahrazuje timto:

,,Clanek 4

Povinnosti clenskych statu

Clenskeé staty koordinuji ¢innost se stfediskem a spolupracuji s nim v souvislosti

s poslanim a tkoly stanovenymi v ¢lanku 3 tim, Ze:

a)  pravideln¢ a v souladu s dohodnutymi harmonogramy, definicemi ptipadii, ukazateli,
standardy, protokoly a postupy stiedisku sdéluji udaje o dozoru nad prenosnymi
nemocemi, souvisejicimi zvlastnimi zdravotnimi problémy a jinymi vaznymi
pteshrani¢nimi zdravotnimi hrozbami provadéném podle ¢lanku 13 nafizeni
(EU) .../..." a dostupné védecké a technické udaje a informace nezbytné k tomu, aby
mohlo stfedisko plnit své poslani podle ¢l. 3 odst. 2 pism. e) tohoto nafizeni, v¢etné
relevantnich Gdaju o kapacitach systému zdravotni péce pro pripravenost na krize ve
vztahu k odhalovani a prevenci propuknuti pfenosnych nemoci, reakci na né

a zotaveni se z nich;

b)  prostfednictvim systému v€asného varovani a reakce stanoveného v ¢lanku 18
nafizeni .../... * informuji stiedisko o veskerych piipadech vaznych pieshrani¢nich
zdravotnich hrozeb, jakmile jsou odhaleny, a okamzité oznamuji veskera opatteni
pfijata za ucelem reakce, jakoz 1 veSkeré relevantni informace, které jsou uzZitecné

pro koordinaci reakce, jak je uvedeno v ¢lanku 21 uvedeného natizeni;

* Pro Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni uvedeného v dokumentu PE-CONS

40/22 PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)).
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d)

v ramci poslani stfediska identifikuji ptisluSné subjekty a odborniky a organizace

v oblasti vefejného zdravi, ktefi by mohli byt k dispozici, aby Unii pomohli reagovat

na vazné preshranicni zdravotni hrozby, naptiklad podniknutim misi do ¢lenskych
statii, preshrani¢nich regiont a tfetich zemi ve spolupraci s WHO, za ucelem
poskytnuti odborného poradenstvi a provedeni prizkumi v terénu v piipadé

hromadnych onemocnéni nebo propuknuti nemoci;

vypracovavaji vnitrostatni plany prevence, pfipravenosti a reakce v souladu
s ¢lankem 6 natizeni (EU).../... * a podavaji zpravy o planovani prevence,
pfipravenosti a reakce a o provadéni na vnitrostatni rovni v souladu s ¢lankem 7

uvedeného nafizenti;

usnadiiuji digitalizaci sbéru udajti a procesu predavani udajit mezi vnitrostatnimi
systémy dozoru a evropskym systémem dozoru za ti¢elem v€asného poskytovani

nezbytnych informaci; a

informuji stiedisko o jakémkoli zpozdéni pti plnéni harmonogramti uvedenych

v pismenu a). “

+

Pro Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni uvedeného v dokumentu PE-CONS
40/22 PE-CONS 40/22 (2020/0322(COD)).
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4) Clanek 5 se nahrazuje timto:

,,Clanek 5

Provoz specializovanych siti a propojovani a navazovani spoluprace

1.  Stredisko podporuje a soustavné rozviji propojovani a navazovani spoluprace
ptislusnych subjektl zajistovanim koordinace a poskytovanim védeckych
a technickych odbornych poznatki Komisi a ¢lenskym statim a provozovanim

specializovanych siti.

2. Stredisko zajist'uje integrovany provoz sit¢ epidemiologického dozoru uvedené
v ¢L. 13 odst. 1 natizeni (EU) .../...*, dozor nad environmentalnimi riziky
souvisejicimi se zdravim podle €l. 2 odst. 1 pism. ¢) uvedeného natizeni
a integrovany provoz sité referencnich laboratoii EU podle ¢lanku 15 uvedeného

nafizeni.

+ Pro Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni uvedeného v dokumentu PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).
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Stredisko zejména:

a)  zajistuje soustavny vyvoj automatizovanych digitalnich platforem a aplikaci,
vcetné digitalni platformy pro dozor ziizené podle ¢lanku 14 natizeni
(EU) .../....*, které jsou pod lidskym dohledem, podporuje epidemiologicky
dozor na urovni Unie a prostiednictvim védeckych a technickych udaji
a poradenstvi podporuje Clenské staty pii vytvareni integrovanych systémi
dozoru, které v ptipadé, kdy je to vhodné a proveditelné, umoziuji dozor
za ucelem pripravenosti provadény v redlném Case a které vyuzivaji stavajicich

kosmickych infrastruktur a sluzeb Unie;

b)  zajiStuje kvalitu sledovanim a hodnocenim ¢innosti epidemiologického dozoru
specializovanych siti pro dozor s cilem zajistit optimalni provoz, a to
1 vypracovavanim standardtl v oblasti dozoru a sledovanim tplnosti idaja

a ukazateld;

c)  spravuje pro tento epidemiologicky dozor databaze a zajist'uje koordinaci
s hostiteli dalSich relevantnich databazi a usiluje o harmonizaci pfistupti ke
sbéru daji a modelovani s cilem generovat srovnatelné celounijni tidaje; pfi
plnéni této ulohy stiedisko minimalizuje rizika, kterd mohou vyplynout
z pfedavani nepfesnych, netiplnych nebo nejednoznacnych udaji z jedné

databaze do druhé, a zavede spolehlivé postupy pro prezkum kvality daji;

+ Pro Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni uvedeného v dokumentu PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).
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d)

g)

predava vysledky analyzy idaji Komisi, Vyboru pro zdravotni bezpecnost

a Clenskym statiim, zptistupniuje databaze ¢lenskym statiim a zajist'uje, aby je
mohly ¢lenské staty vyuzivat, s cilem podporovat tvorbu vnitrostatnich politik
a dvoustrannou a mnohostrannou spolupraci mezi ¢lenskymi staty a navrhuje

¢lenskym statim komunikacni sdéleni za uc¢elem informovani vetejnosti;

ve spolupraci s prislusnymi subjekty prosazuje a podporuje harmonizované

a racionalizované provozni metodiky pro tcely epidemiologického dozoru;

zajist'uje interoperabilitu automatizovanych aplikaci a dalSich digitalnich
nastroji, které podporuji pieshrani¢ni ¢innosti v oblasti vetejného zdravi, a to 1
v ptipadé aplikaci pro trasovani kontaktl a varovani, vyvinutych na unijni nebo

vnitrostatni Grovni v tzké spolupraci s ¢lenskymi staty;

zajiSt'uje interoperabilitu digitalnich platforem pro dozor s digitdlnimi
infrastrukturami, které umoziuji pouzivani zdravotnich udajt pro ucely
zdravotni péce, vyzkumu a tvorby politik a pro regulacni ucely , a vyuziva
dalsi relevantni tidaje, naptiklad o environmentalnich faktorech nebo jevech,
které mohou mit vazny dopad na zdravi na unijni nebo pteshrani¢ni
meziregiondlni urovni, nebo mimo jiné i o socioekonomickych rizikovych

faktorech, jsou-li tyto udaje uzite¢né pro efektivnéjsi plnéni poslani strediska.

Pti zavadéni digitalnich platforem a aplikaci podle druhého pododstavce pism. a) se

vyuzivaji technologie zvysujici ochranu soukromi, pficemz se bere v potaz aktudlni

stav techniky.
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3. Stredisko provozovanim sité epidemiologického dozoru:

a)  nazaklad¢ dohodnutych ukazatell sleduje trendy v oblasti pienosnych nemoci
v prub¢hu Casu a napfic ¢lenskymi staty a, ve spolupraci s WHO, ve tietich
zemich a informuje o nich, s cilem posoudit soucasnou situaci a usnadnit
vhodnou reakci zalozenou na ditkazech, a to i prostfednictvim urceni

specifikaci pro harmonizovany sbér udaji od ¢lenskych stati;

b)  odhaluje a monitoruje vazné pieshrani¢ni zdravotni hrozby uvedené v ¢l. 2
odst. 1 pism. a) bodech 1) a ii) nafizeni (EU) .../...", v¢etné hrozby pro latky
lidského ptivodu , nebo v €l. 2 odst. 1 pism. d) uvedeného natizeni a informuje
o0 nich, a to s ohledem na zdroj, ¢as, populaci a misto s cilem poskytnout

odiivodnéni pro opatieni v oblasti vefejného zdravi;

c)  podporuje narodni referen¢ni laboratote uvedené v ¢lanku 15 nafizeni
(EU) .../... * pii uplatiiovani externich systému kontroly kvality, véetné systému

testovani profesni zpusobilosti;

d)  pfispiva k hodnoceni a sledovani programt prevence a kontroly pfenosnych
nemoci s cilem poskytnout dikazy pro védecky podlozena doporuceni

k posileni a zlepSeni téchto programi na unijni a vnitrostatni trovni;

+ Pro Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni uvedeného v dokumentu PE-CONS
40/22 (2020/0322(COD)).
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g)

h)

sleduje a posuzuje kapacitu systémt zdravotni péce pro diagnostiku, prevenci
a 1écbu vyznamnych prenosnych nemoci, jakoz i odolnost vnitrostatnich
systémt zdravotni péce v piipad¢ vyznamného propuknuti nemoci, a to

na zaklad¢ ukazatell pripravenosti uvedenych v ¢l. 5b odst. 2 pism. b);

urcuje rizikové skupiny obyvatelstva, které potiebuji cilend opatieni pro ucely
prevence a reakce, a podporuje Clenské staty pti zajisStovani toho, aby byla

uvedena opatieni zacilena 1 na osoby se zdravotnim postizenim;

prispiva k posouzeni zatézi spojenych s pfenosnymi nemocemi , jako jsou
prevalence nemoci, klinické komplikace, hospitalizace a imrtnost, tim, Ze
krom¢ jinych druhti udaji vyuziva tdaje rozclenéné podle veéku, pohlavi,

zdravotniho postizeni a dalSich prvk, jsou-li dostupné;

zajistuje epidemiologické modelovani, pfedvidani a vypracovavani scéndit pro
reakci a koordinuje tato usili s cilem vyménovat si osvédcené postupy, zlepsit

kapacitu v oblasti modelovani napti¢ Unii a zajistit mezinarodni spolupraci; a
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1)  urcuyje rizikové faktory pro pifenos nemoci a souvisejici zatéz zpisobenou
nemoci, poskytuje analyzu souvislosti mezi pfenosem nemoci na jedné strané
a socidlnimi, ekonomickymi, klimatickymi a environmentalnimi rizikovymi
faktory na strané druhé, piicemz v piipad€ zoon6z a nemoci pienasenych
vodou a potravinami a dal$ich relevantnich nemoci a zvlastnich zdravotnich
problémt uplatiiuje ptistup ,,jedno zdravi®, a urcuje nejohrozenéjsi skupiny
obyvatelstva, v¢etné souvislosti vyskytu a zdvaznosti nemoci se spolecenskymi

a environmentalnimi faktory, jakoz i priority a potfeby vyzkumu.

4.  Kazdy ¢lensky stat ur¢i koordinaéni ptislusny subjekt a rovnéz ur¢i podle potieby
narodniho koordinatora, narodni kontaktni mista a operativni kontaktni mista pro
funkce v oblasti vefejného zdravi, v€etné epidemiologického dozoru, a pro rizné
skupiny nemoci a jednotlivé nemoci, jakoz i pro poskytovéani podpory v oblasti

pfipravenosti a reakce.

Narodni kontaktni mista vytvareji site, které stfedisku poskytuji védecké a technické

poradenstvi.

Narodni kontaktni mista a operativni kontaktni mista ur¢ena pro interakce se
stiediskem, které se tykaji konkrétnich nemoci, tvofi specifické sit¢ pro jednotlivé
nemoci nebo pro skupiny nemoci, jejichz tkoly zahrnuji ptedavani udaji ziskanych
na zéaklad¢ vnitrostatniho dozoru a predkladani navrhi stiedisku tykajicich se

prevence a kontroly pfenosnych nemoci.
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Urceni podle tohoto odstavce, jakoz i veskeré jejich zmény oznami ¢lenské staty

sttedisku 1 dal§im ¢lenskym statim.

5. Stredisko spolupracuje s ptisluSnymi subjekty, a to zejména na piipravné praci
na védeckych stanoviscich, védecké a technické pomoci, sbéru srovnatelnych udaji
na zaklad¢ spole¢nych formatl, které umoziuji snadnou agregaci, a na rozpoznavani

vznikajicich zdravotnich hrozeb.

6.  Stiedisko zajiSt'uje provoz a koordinaci sit¢ referencnich laboratoti EU uvedenych
v ¢lanku 15 nafizeni (EU) .../..." pro ucely rozpoznavani, odhalovani, ur¢ovani,
genetického sekvenovani a popsani ptivodcii infekei, které mohou piedstavovat

hrozbu pro vetejné zdravi.

7. Stfedisko poskytuje ¢lenskym statliim védeckou a technickou pomoc s cilem pomoci
jim rozvijet jejich kapacity pro odhalovani a sekvenovani, a to zejména tém

Clenskym statim, které nemaji dostatecné kapacity.

8.  Tim, Ze podnécuje spolupraci mezi odborniky a referenc¢nimi laboratofemi,
podporuje stfedisko v rdmci Unie rozvoj dostate¢nych kapacit pro rozpoznavani,
odhalovani, ur€ovani a popsani ptivodct infekei, které mohou predstavovat hrozbu
pro vetejné zdravi. Stiedisko tuto spolupraci udrzuje a rozsitfuje a podporuje

zavadéni systému pro zajisténi kvality.

* Pro Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo nafizeni obsazeného v dokumentu PE-CONS

40/22 (2020/0322(COD)).
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5)

Stredisko zajist'uje provoz a koordinaci sité utvara clenskych stati podporujici
vyuzivani latek lidského ptivodu s cilem pomoci zajistit, aby byly tyto latky
mikrobiologicky bezpecné, a to tim, ze tato sit’ monitoruje, posuzuje a pomaha fesit
relevantni ptipady propuknuti nemoci, které mohou predstavovat vazné preshranicni

zdravotni hrozby, a chrénit pacienty, ktefi tyto latky potiebuji.

Vklada se novy c¢lanek, ktery zni:

,,Clanek 5a

Prevence prenosnych nemoct

Stredisko podporuje ¢lenské staty pti posilovani jejich kapacit pro prevenci
a kontrolu pfenosnych nemoci a pii zdokonalovani a usnadilovani procesu sbéru

udajii prostiednictvim jejich interoperabilniho sdileni.

V zké spoluprici s Clenskymi staty, Evropskou agenturou pro 1é¢ivé ptipravky
(EMA) a dal$imi relevantnimi institucemi a subjekty Unie, jakoz i s mezinarodnimi
organizacemi rozviji stfedisko rdmec pro prevenci pienosnych nemoci

a souvisejicich zvlastnich zdravotnich problémi, véetné socioekonomickych
rizikovych faktorl, nemoci, jimz lze pfedchazet ockovanim, a antimikrobialni
rezistence, pro propagaci zdravi, vzdélavani v oblasti zdravi, zdravotni gramotnost

a zménu chovani.
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Stredisko mlize poskytovat pokyny pro tvorbu programt prevence a kontroly
pfenosnych nemoci. Tyto programy hodnoti a sleduje s cilem poskytnout ditkkazy pro
veédecky podlozena doporuceni pro ucely koordinace, posileni a zlepSeni téchto
programi na vnitrostatni, pfeshrani¢ni meziregionalni a unijni trovni a ve vhodnych

ptfipadech na mezinarodni urovni.

Stredisko sleduje v kazdém clenském staté uroven proockovanosti u vyznamnych
pienosnych nemoci, pficemz zohledni specifika ockovacich kalendari na celostatni

a regionalni urovni.

Stredisko koordinuje nezavislé studie sledovani u€innosti a bezpecnosti o¢kovacich
latek po jejich uvedeni na trh a shromazd’uje nové informace nebo vyuziva relevantni
udaje shromazdéné piisluSnymi subjekty. Tuto ¢innost vykondva spolecné s EMA

a zejména prostfednictvim nové platformy pro sledovani oc¢kovacich latek.*
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6) Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,,Clanek 5b

Planovani prevence, pripravenosti a reakce

1.  Stredisko poskytuje védecky podlozena doporuceni a védecké a technické poznatky
Clenskym statim a Komisi ve spolupraci s pfislusSnymi institucemi a subjekty Unie,
mezinarodnimi organizacemi a v relevantnich piipadech se zastupci ob¢anské
spolecnosti, jako jsou zastupci pacientskych organizaci a zastupci organizaci
v oblasti vefejného zdravi, v souladu s pfisluSnymi pracovnimi ujednanimi

sjednanymi s Komisi v oblasti planovani prevence, pfipravenosti a reakce.
2. Stredisko v uzké spolupraci s ¢lenskymi staty a Komisi:

a)  aniZ jsou dotéeny pravomoci ¢lenskych stati v oblasti planovani prevence,
pfipravenosti a reakce, pfispiva k vypracovani, pravidelnému prezkumu
a aktualizaci rdmct pro vnitrostatni plany pfipravenosti a plant pfipravenosti
specifickych pro jednotlivé hrozby, které ma ptijmout Vybor pro zdravotni
bezpecnost, jakoz 1 k vypracovani, pravidelnému piezkumu a aktualizaci planu

prevence, pfipravenosti a reakce Unie v souladu s ¢lankem 5 natizeni

(EU) .../... *

* Pro Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazeného v dokumentu PE-CONS

40/22 (2020/0322(COD)).
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b)

d)

vypracovava ramce pro pripravenost, monitorovani a hodnoceni a ve
spolupraci s WHO vypracovava na zakladé mezinarodnich zdravotnich
predpisi ukazatele piipravenosti, pficemz tyto ramce a ukazatele jsou

projednavany ve Vyboru pro zdravotni bezpecnost;

usnadnuje sebehodnoceni planovani prevence, pfipravenosti a reakce ze strany
¢lenskych statii a externi hodnoceni tohoto planovani, pokud je dany ¢lensky
stat akceptuje, a zptisobem, ktery dopliuje mezinarodni zdravotni predpisy,

a prispiva k ¢innostem uvedenym v ¢lancich 7 a 8 natizeni (EU).../... s
zajistuje posouzeni nedostatkli v oblasti pfipravenosti a poskytovani cilené
podpory ¢lenskym statlim a ve spolupraci s WHO a na jejich zadost i tietim

zemim, které s Unii uzaviou dohody v souladu s ¢lankem 30;

pfipravuje cviceni, zatézové testy a pfezkumy v priibéhu opatieni i po nich,
podporuje a dopliiuje v téchto Cinnostech ¢lenské staty a organizuje dalsi
opatieni s cilem fesit zjisténé nedostatky tykajici se kapacit a schopnosti

v oblasti pfipravenosti;

vyviji a podporuje konkrétni ¢innosti v oblasti pfipravenosti zamétené mimo
Jiné na nemoci, jimzZ lze pfedchazet ockovanim, na antimikrobidlni rezistenci,
laboratorni kapacitu a biologickou bezpecnost, a to na zakladé zjisténych

nedostatkt nebo na Zadost ¢lenskych statlh nebo Komise;

+

Pro Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazeného v dokumentu PE-CONS

40/22 (2020/0322(COD)).
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g)

h)

)

k)

podporuje zaclenéni pripravenosti v oblasti vyzkumu do planti prevence,

pfipravenosti a reakce;

podporuje a doplnuje dalsi cilené ¢innosti tykajici se pfipravenosti rizikovych

skupin a komunit;

na zaklad¢ ukazatelti uvedenych v €l. 3 odst. 2 pism. b) a v pismenu b) tohoto
pododstavce a v uzké spolupréci s ¢lenskymi staty sleduje kapacity systému
zdravotni péce Clenskych stath pro odhalovani propuknuti pfenosnych nemoci,
jejich prevenci, reakci na n€ a zotaveni se z nich, zjistuje nedostatky

a poskytuje védecky podlozenad doporuceni pro posileni systému zdravotni

péce, ktera maji byt ptipadné provadéna s podporou Unie;
posiluje kapacitu stiediska v oblasti modelovani, ptedvidani a prognéz; a

udrzuje mechanismy pravidelného vysilani odbornikli mezi stfediskem,
Komisi, ¢lenskymi staty a mezinarodnimi organizacemi, véetné zdravotnické
jednotky EU, které podporuji ¢innosti uvedené v pismenech d), f), h) a 1)

tohoto pododstavce a v €l. 5a odst. 1.

Mechanismy vysilani odbornikl uvedené v prvnim pododstavci pism. k) pfispivaji

k posileni operacniho rozhrani mezi stfediskem a ¢lenskymi staty.*
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7)

Clanek 6 se méni takto:

a)  vklada se novy odstavec, ktery zni:

»la. Stredisko poskytuje konkrétni analyzy a nezavisla védecky podlozena

doporuceni pro opatieni k prevenci a kontrole pienosnych nemoci a jinych
vaznych preshrani¢nich zdravotnich hrozeb z vlastniho podnétu nebo na zadost
Komise nebo ¢lenskych statl prostiednictvim Vyboru pro zdravotni

bezpecnost.*;

b)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

”3'

Stiedisko mize podnécovat a zahajovat védecké studie, které potiebuje pro
vykon svého poslani, a aplikované védecké studie a projekty tykajici se
proveditelnosti, vyvoje a ptipravy jeho ¢innosti. Vyvaruje se zdvojovani asili
s programy Komise, ¢lenskych statd, Unie nebo WHO v oblasti vyzkumu

a zdravi, jakoz i s dal§imi relevantnimi programy a zprostiedkovava kontakt

mezi odvétvim vetejného zdravi a odvétvim vyzkumu.

Za ucelem podniceni a zahéjeni studii uvedenych v prvnim pododstavci pozada
stiedisko o pfistup ke zdravotnim udajiim zptistupnénym nebo vyménovanym
prostiednictvim digitalni infrastruktury a aplikaci , aby mohly byt tyto
zdravotni tdaje pouZzity pro potieby zdravotni péce, vyzkumu v oblasti zdravi,

tvorby politik a regulaéni tcely v souvislosti s vefejnym zdravim.
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Pro ucely studii uvedenych v prvnim pododstavci vyuziva stfedisko rovnéz
dalsi relevantni tidaje, naptiklad o environmentalnich a socialné-ekonomickych

faktorech.

3a. Stredisko mtlize vyuzivat své zdroje a referencni laboratoie k provadéni
terénniho vyzkumu, shromazd’ovani dajti a analyzy udaja s cilem pomoci

relevantnim vnitrostdtnim orgdniim shromazd’ovat spolehlivé udaje.;
c) odstavec 4 se nahrazuje timto:

»4.  Stredisko konzultuje s Vyborem pro zdravotni bezpecnost, Komisi a dalsimi
relevantnimi institucemi ¢i subjekty Unie otazky planovani a stanoveni priorit
vyzkumu a studii v oblasti vefejného zdravi s piihlédnutim ke stanovisku

poradniho sboru.
8) Clanek 7 se nahrazuje timto:

,,Clének 7

Postup pri vydavani védeckych stanovisek

1. Stfedisko vydava védeckeé stanovisko ohledné zaleZitosti spadajicich do jeho

pusobnosti:

a)  ve vSech ptipadech, v nichz pravni ptedpisy Unie stanovi, Ze ma byt stfedisko

konzultovano;

b)  naZadost Evropského parlamentu nebo ¢lenského statu;
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¢) nazadost Komise, Vyboru pro zdravotni bezpecnost nebo EMA; a
d)  zvlastniho podnétu.

V zédostech o védecké stanovisko podle odstavce 1 se jasné vysvétli védecky
problém, ktery se ma fesit, jakoz i dotCeny zajem Unie a piilozi se k nim dostatecné
podkladové informace tykajici se uvedeného problému. Jsou-li védecka stanoviska
zameétena na konkrétni Clensky stat, méa doty¢ny ¢lensky stat moznost v pripade

potieby pfispét odbornymi poznatky.

Stiedisko zajisti, aby bylo schopno piedvidat a rychle reagovat s cilem vydavat
védecka stanoviska ve vzajemné dohodnutém casovém ramci. Védecka stanoviska

stiediska musi byt dostupna a pro tvtrce politik prakticky uplatnitelna.

Pokud jsou podéany riizné Zadosti ohledné stejného problému, nebo pokud neni
zadost v souladu s odstavcem 2, stfedisko mlize zddost o vydéani védeckého
stanoviska zamitnout nebo navrhnout zmény v uvedené zadosti po konzultaci organu,
vyboru, subjektu nebo ¢lenského statu, které zadost podaly. Je-li Zadost zamitnuta,
stiedisko sd€li organu, vyboru, subjektu nebo ¢lenskému statu, které zddost podaly,

divody zamitnuti.

Pokud sttedisko k ur¢itému problému uvedenému v zadosti jiz védecké stanovisko
vydalo a dojde k zavéru, Ze neexistuji Zadné védecké prvky, které by zdlvodnovaly
piezkum daného problému, poskytnou se organu, vyboru, subjektu nebo ¢lenskému

statu, které zaddost podaly, informace podporujici uvedeny zaver.
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6.  Vnitini pravidla stfediska specifikuji pozadavky tykajici se formatu, vysvétlujicich

podkladi a pravidel transparentnosti pro zveiejnéni védeckého stanoviska.*
9) Clanek 8 se nahrazuje timto:

,,Clanek 8

Provoz systéemu véasného varovani a reakce

1. Stfedisko podporuje Komisi a pomaha ji tim, ze provozuje systém vcasného varovani
a reakce v souladu s clankem 18 nafizeni (EU).../... *a spole¢né s ¢lenskymi staty

zajistuje kapacitu pro koordinovanou a v€asnou reakci na zdravotni hrozby.
2. Stredisko:

a)  analyzuje obsah zprav obdrzenych prostfednictvim systému v¢asného varovani

a reakce;

b)  poskytuje ¢lenskym statlim a Komisi informace, odborné znalosti, poradenstvi,

odbornou piipravu a posouzeni rizik; a

c)  zajistuje ucinné a ucelné propojeni systému véasného varovani a reakce

s jinymi systémy varovani na urovni Unie.

* Pro Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazeného v dokumentu PE-CONS

40/22 (2020/0322(COD)).
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3. Stredisko spolupracuje s Komisi, Vyborem pro zdravotni bezpecnost a ¢lenskymi
staty na zlepSeni poskytovani relevantnich udajl prostiednictvim systému vcasného
varovani a reakce s cilem podnitit digitalizaci tohoto procesu a zacClenit jej

do vnitrostatnich systému dozoru.

4.  Stredisko spolupracuje s Komisi a Vyborem pro zdravotni bezpecnost s cilem
prabézné aktualizovat systém vEasného varovani a reakce, mimo jiné za ucelem
vyuziti modernich technologii, jako jsou digitalni mobilni aplikace, uméla
inteligence, poc¢itaCové modelovani a simula¢ni modely, nebo jinych technologii pro
aplikace pro automatické trasovani kontaktii a varovani, pfi¢emz vychazi
z technologii trasovani kontaktii vyvinutych ¢lenskymi staty, a s cilem definovat

funkéni pozadavky systému v€asného varovani a reakce.

5. Stredisko spolupracuje s Komisi, Vyborem pro zdravotni bezpecnost, siti
elektronického zdravotnictvi a ptislusSnymi odborniky v €lenskych statech na dalSim
urceni funk¢énich pozadavki na aplikace pro trasovani kontakt a varovani nebo
v pfipad¢ potieby na dalsi digitalni nastroje a jejich interoperabilitu, s pfihlédnutim
ke stavajici infrastruktufe a sluzbam, jako jsou sluzby geolokalizace poskytované

Kosmickym programem EU.

6.  Stredisko odpovida za zajisténi zakonnosti, bezpe¢nosti a diveérnosti operaci
zpracovani osobnich udaj provadénych v radmci systému v€asného varovani a reakce
a v souvislosti s interoperabilitou aplikaci pro trasovani kontaktii a varovani nebo
v piipad¢ potieby s dalSimi digitdlnimi nastroji v souladu s ¢lanky 33 a 36 natfizeni

Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725".
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* Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2018/1725 ze dne 23. fijna 2018
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich daji organy,
institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto tdajti a o zruseni
natizeni (ES) &. 45/2001 a rozhodnuti &. 1247/2002/ES (Ut. vést. L 295, 21.11.2018,
s. 39).

10) Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,,Clanek 8a

Posouzent rizik v oblasti verejného zdravi

1. Stredisko poskytuje posouzeni rizik v souladu s ¢lankem 20 natizeni (EU) .../... *

v piipad€ vazné preshrani¢ni zdravotni hrozby uvedené v €l. 2 odst. 1 pism. a)
bodech 1) a ii) uvedeného natizeni, a to i v ptipadé hrozby pro latky lidského ptivodu
, které mohou byt potencialné zasazeny pienosnymi nemocemi, nebo v ¢l. 2 odst. 1

pism. d) uvedeného nafizeni. Tato posouzeni rizik se poskytuji v¢as.

2. Posouzeni rizik uvedena v odstavci 1 zahrnuji jako zéklad pro koordinaci v rdmci
Vyboru pro zdravotni bezpecnost obecna a cilena védecky podlozena doporuceni

a moznosti reakce, které se naptiklad tykaji:

a)  prognozy vyvoje zdravotni krize a rizika mimotadné zdravotni udalosti;

* Pro Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni obsazeného v dokumentu PE-CONS

40/22 (2020/0322(COD)).
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b)  kapacity systému zdravotni péce ¢lenskych statli v rozsahu nezbytném pro
zvladani hrozeb vyplyvajicich z prenosnych nemoci a souvisejicich zvlastnich

zdravotnich problému a pro reakci na n¢ s cilem podpofit ¢lenské staty;
c) urceni zranitelnych skupin ve spolecnosti;
d)  urceni moznych ochrannych zmirnujicich opatfeni a posouzeni jejich ti€innosti.

Stredisko pro ucely odstavce 1 koordinuje piipravu posouzeni rizik tak, ze ve
vhodnych ptipadech zapoji narodni kontaktni mista nebo odborniky z ¢lenskych

stati, relevantni subjekty nebo mezinarodni organizace, jako je WHO.

Stiedisko stanovi pravidla pro postup pro posouzeni rizik, zejména pokud jde
o zapojeni odbornikt, aby bylo zajisténo, Ze odborné znalosti ¢lenskych stati budou

nezavislé a reprezentativni.

Pokud posouzeni rizik nespadd do mandatu stiediska, stiedisko na zZadost subjektu
nebo instituce, jez posouzeni rizik v rdmci svého mandatu provadéji, neprodlené
poskytne tomuto subjektu nebo instituci v§echny relevantni informace a udaje, které

ma k dispozici.

Stiedisko spolupracuje s ¢lenskymi staty na zlepSovani jejich kapacity posuzovat

rizika.*
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11) Vkladé se novy clanek, ktery zni:

,,Clanek 8b

Koordinace reakce

1.  Stredisko podporuje koordinaci reakce v rdmci Vyboru pro zdravotni bezpec¢nost, jak
je uvedeno v ¢lanku 21 nafizeni (EU) .../...*, v pfipadé vazné pieshrani¢ni zdravotni
hrozby uvedené v €l. 2 odst. 1 pism. a) bodech i) a ii) uvedeného natizeni, atoiv
piipadé hrozby pro latky lidského pivodu, které mohou byt potencidlné zasazeny
pienosnymi nemocemi, nebo v €l. 2 odst. 1 pism. d) uvedeného natizeni, zejména
poskytovanim védecky podlozenych doporuceni a navrzenim moznosti, které se

tykaji:

a)  vnitrostatni nebo preshrani¢ni meziregionalni reakce na vaznou pteshrani¢ni

zdravotni hrozbu;

b)  pfijeti pokyni pro ¢lenské staty pro prevenci a kontrolu vazné preshrani¢ni

zdravotni hrozby.

2. Stfedisko podporuje koordinovanou reakci Unie na Zadost ¢lenského statu, Rady,

Komise, Vyboru pro zdravotni bezpecnost nebo instituci ¢i subjektii Unie.*

* Pro Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni uvedeného v dokumentu PE-CONS

40/22 (2020/0322(COD)).
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12) Clanek 9 se méni takto:
a)  odstavce 1, 2 a 3 se nahrazuji timto:

,»1.  Stredisko poskytuje v ramci svého poslani odborné védecké a technické
poznatky ¢lenskym statiim, Komisi a dal$im institucim ¢i subjektiim Unie pii
vypracovani, pravidelném ptezkumu a aktualizaci plani pfipravenosti,
¢innostech odborného vzdélavani a také pti vypracovani intervencnich

strategii.

2. Stredisko miize byt Komisi, ¢lenskymi staty, Vyborem pro zdravotni
bezpecnost nebo tretimi zemémi, které uzaviou dohody s Unii v souladu
s ¢lankem 30, zejména partnerskymi zemémi, a mezinarodnimi organizacemi,
ptedevsim WHO, pozadano, aby poskytlo védeckou nebo technickou pomoc
v jakékoli oblasti v ramci svého poslani. Tato pomoc mlze zahrnovat pomoc
Komisi a ¢lenskym statim pfi vypracovani technickych pokynti ohledné
osvédcenych postupll a ochrannych opatieni, ktera je tteba provést v reakci
na hrozby pro lidské zdravi, poskytovani odborné pomoci a mobilizaci
a koordinaci vySetfovacich tymu a hodnoceni G€innosti opatfeni reakce.
Stiedisko poskytuje podlozené védecké a technické poznatky a pomoc v ramci
svého mandatu a v souladu s platnymi dohodami, jakoZ 1 s pfisluSnymi
pracovnimi ujednanimi uzavienymi s Komisi s ohledem na tfeti zemé

a mezindrodni organizace.
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3. Zadosti o védeckou nebo technickou pomoc adresované stiedisku obsahuji

lhiitu, ktera se stanovi po vzajemné dohodé¢ se sttediskem.*;
b)  odstavec 5 se nahrazuje timto:

»J. Stredisko informuje o kazdé takové zadosti a jejich vysledcich svou spravni

radu uvedenou v ¢lanku 14, organy ¢lenskych statti a Komisi.*;
c) odstavec 6 se nahrazuje timto:

,0.  Stredisko vhodné podporuje a koordinuje programy odborné ptipravy, zejména
ve vztahu k epidemiologickému dozoru, Setieni v terénu, pfipravenosti
a prevenci, reakci na mimotadné udalosti tykajici se vetejného
zdravi, vyzkumu v oblasti vefejného zdravi a ke komunikaci rizik. Tyto
programy zohlediuji potiebu pribézné aktualizovat odbornou piipravu, berou
v potaz potieby Clenskych stat v oblasti odborné ptipravy a dodrzuji zdsadu

proporcionality.*
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13) Clanek 11 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:
,,1.  Stfedisko:

a)  koordinuje standardizaci postupii shromazd’ovani udaju a validaci,

analyzu a $ifeni udaji na urovni Unie;

b)  pozada pripadné Clenské staty o odborné poznatky a poradenstvi s cilem
zajistit spravné pochopeni poskytnutych zdravotnich udaja, jejich

omezeni, vnitrostatnich souvislosti a informacnich systému.*;
b)  vklada se novy odstavec, ktery zni:

,»la. Stredisko shromazd'uje udaje a informace a zajisti jejich propojeni

s relevantnimi 0daji a vystupy z vyzkumu, které se tykaji:
a)  epidemiologického dozoru;

b)  vyvoje epidemickych situaci, a to i pro ucely modelovani, predvidani

a vypracovavani scénaiti vyvoje a posouzeni zranitelnych skupin;
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c) neobvyklych epidemickych jevii nebo novych pfenosnych nemoci
neznamého ptivodu, mimo jiné téch, které se vyskytuji ve tetich zemich,

a to ve spolupraci s WHO;

d) 1udajt o patogenech, a to 1 na molekularni tirovni, pokud je to zapotiebi
pro epidemiologicky dozor a pro odhalovani nebo vysetfovani

pteshrani¢nich zdravotnich hrozeb;

e)  udajl o zdravotnickych systémech potiebnych pro zvladani prenosnych

nemoci a souvisejicich zvlastnich zdravotnich problému; a
f)  provadéni doporuceni stfediska ¢lenskymi staty a jejich vysledka.;
c) odstavec 2 se nahrazuje timto:
,»2. Proucely odstavce 1 stfedisko:

a)  vyviji spolecné s prislusnymi subjekty ¢lenskych statlh a Komisi vhodné

postupy k usnadnéni konzultaci a pfenosu a ptistupnosti udaji;

b)  provadi védecka a technicka vyhodnoceni preventivnich a kontrolnich

opatfeni na urovni Unie;
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c)  Uzce a transparentné spolupracuje s relevantnimi subjekty piisobicimi
v oblasti sbéru udajti z Unie, tfetich zemi, WHO a jinych mezinarodnich

organizaci;

d)  vypracovava feseni pro piistup k relevantnim zdravotnim udajim, at’ uz
vetejné dostupnym, ¢i zptistupnénym nebo vymeénovanym
prostfednictvim digitalni infrastruktury , s cilem umoznit vyuziti téchto
zdravotnich udaja pro ucely zdravotni péce, vyzkumu v oblasti zdravi,
tvorby politik a regulacni ticely v souvislosti s vefejnym zdravim;

a poskytuje a usnadiiuje kontrolovany a v€asny piistup ke zdravotnim

udajiim s cilem podpoftit vyzkum v oblasti vefejného zdravi.*;
d)  doplnuji se nové odstavce, které zngji:

»4. 'V naléhavych situacich souvisejicich se zdvaznosti nebo novosti vazné
preshrani¢ni zdravotni hrozby nebo s rychlosti jejiho $ifeni mezi ¢lenskymi
staty stiedisko zpiistupni na zadost Komise, Vyboru pro zdravotni bezpec¢nost,
EMA, €lenskych stati nebo z vlastniho podnétu epidemiologické prognozy
uvedené v €l. 5 odst. 3 pism. h). Tyto prognozy se ptipravuji objektivné,
spolehliveé a na zakladé nejlepSich dostupnych informaci a ve spolupraci
s dal§imi organy a pracovnimi skupinami zfizenymi s odborniky z ¢lenskych

statd. Progn6zy musi byt snadno piistupné.
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5.V naléhavych situacich souvisejicich s vaznosti nebo novosti vazné
pteshrani¢ni zdravotni hrozby nebo rychlosti jejiho Sifeni mezi clenskymi staty
poskytne stfedisko tdaje a snadno dostupné relevantni analyzy na zékladé
nejlepSich dostupnych informaci, a to co nejrychleji a v souladu s ¢l. 8a

odst. 1.
14) Vklada se novy ¢lanek, ktery zni:

,Clanek 11a

Podpora mezinarodni pripravenosti a reakce v terénu

1. Stredisko zfidi zdravotnickou jednotku EU a zajisti stalou kapacitu a posilenou
nouzovou kapacitu, kterou lze mobilizovat a vyuzit. Zdravotnicka jednotka EU
poskytuje pomoc, pokud jde o zadosti tykajici se planovani prevence, pfipravenosti
a reakce, mistni reakce na propuknuti pfenosnych nemoci a pfezkumy po provedeni
opatfeni v ¢lenskych statech a ve spolupraci s WHO ve tietich zemich. Zdravotnicka
jednotka EU zahrnuje zaméstnance stfediska a odborniky z ¢lenskych statu,

stipendijnich programil a mezinarodnich a neziskovych organizaci.

Stfedisko buduje kapacity pro provadéni terénni epidemiologie a vyzkumu
a shromazd’uje relevantni udaje, naptiklad o variantach pifenosnych nemoci,
s vyuZzitim specializované sité referen¢nich laboratoti EU nebo svych vlastnich

zdroj.
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2. Stredisko ve spolupraci s Komisi vypracuje rdmec pro vymezeni organizacni

struktury a vyuzivani stalé kapacity zdravotnické jednotky EU.

Na zéklad¢ spolecné zaddosti Komise a ¢lenskych statti se zmobilizuje posilena
nouzova kapacita zdravotnické jednotky EU. Komise piijme prostfednictvim
provadécich aktl postupy tykajici se mobilizace posilené nouzové kapacity
zdravotnické jednotky EU. Tyto provadéci akty se ptijimaji pfezkumnym postupem
podle ¢l. 30a odst. 2.

3. Stiedisko zajisti, aby byla zdravotnicka jednotka EU koordinovana s kapacitami
Evropského zdravotnického sboru a dalSimi relevantnimi kapacitami v ramci
mechanismu civilni ochrany Unie a mechanismi mezindrodnich organizaci a aby

tyto kapacity dopliiovala a integrovala.

4.  Stfedisko poskytne prostfednictvim zdravotnické jednotky EU odborniky Unie
na reakce v terénu do mezinarodnich zasahovych tymt mobilizovanych pomoci
mechanismu programu pro krizové situace v oblasti zdravi a Svétové sit¢ véasného
varovani a reakce na mimotadné udalosti (GOARN), jez funguji v rdimci WHO,

a v souladu s pfisluSnymi pracovnimi ujednanimi sjednanymi s Komisi.
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5. Stfedisko na zadost Komise a ve spolupraci s ¢lenskymi staty usnadiiuje rozvoj
kapacit pro reakci v terénu, jakoz i odbornych znalosti v oblasti krizového tizeni
mezi zamestnanci sttediska a odborniky z ¢lenskych statti a zemi EHP,
kandidatskych zemi a potencialnich kandidatu, jakoz i ze zemi evropské politiky

sousedstvi a partnerskych zemi.

6.  Ziizenim mechanismu pro mobilizaci a vyuzivani zdravotnické jednotky EU udrzuje
stiedisko stalou kapacitu zdravotnické jednotky EU a posiluje znalosti o jednotlivych
zemich nezbytné k provadéni misi do ¢lenskych statli na zéklad¢ spole¢né zadosti
Komise a dotéenych ¢lenskych statii s cilem poskytovat v rdmci svého mandatu
védecky podlozena doporuceni tykajici se pfipravenosti a reakce na zdravotni hrozby

a provadét pfezkumy po provedeni opatieni.

7. Na zadost Komise a ¢lenskych stati se sttedisko zapojuje do dlouhodobych projektt
budovani kapacit, které jsou zaméteny na posilovani kapacit v oblasti pfipravenosti
podle mezinarodnich zdravotnich ptedpisti v neevropskych tfetich zemich, zejména

v partnerskych zemich.*
15) Clanek 12 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

,»1.  Stredisko informuje z vlastniho podnétu o svych ¢innostech a vysledcich své

prace v rdmci svého poslani poté, co informovalo ¢lenské staty a Komisi.
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Stredisko zajist'uje, aby vetejnost a jakékoliv zii€astnéné strany rychle
dostavaly objektivni, spolehlivé, na diikazech zalozené a snadno dostupné
informace o jeho ¢innostech a vysledcich jeho prace. Zptistupiiuje Siroké
vefejnosti védecké informace, a to i prostfednictvim zvlastni internetové
stranky, jakoz i prostfednictvim aktivni pfitomnosti v socidlnich médiich nebo
na podobnych platformach. Rovnéz veas zvetejituje sva védecka stanoviska
vypracovana podle ¢lanku 6. Informace relevantni pro obcany Unie se
zptistupni ve vSech ufednich jazycich Unie, aby byla pro ob¢any Unie zajisténa

nalezitd dostupnost. Stfedisko usnadiniuje boj proti dezinformacim o ockovani

Mrwe

b) odstavec 3 se nahrazuje timto:

”3-

Pti informacnich kampanich pro vetejnost spolupracuje stiedisko ptipadné
s ptislusnymi subjekty v clenskych statech, s WHO a s dal§imi zucastnénymi

stranami.*

16) Clanek 14 se méni takto:

a) v odstavci 2 se tieti pododstavec nahrazuje timto:

,Funkéni obdobi ¢lent je trileté a 1ze je prodlouzit.;
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b) v odstavci 5 se pismena d), e) a f) nahrazuji timto:

,»d) pred 31. lednem kazdého roku piijima pracovni program stfediska

g)

na nadchazejici rok;

piijima navrh jednotného programového dokumentu v souladu s ¢lankem 32
natizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2019/715* a souvisejicimi
pokyny Komise pro jednotny programovy dokument; jednotny programovy
dokument se piijme v piipadé, Ze Komise vydala kladné stanovisko, a jedna-li
se o vicelety program, ptijme se po konzultaci s Evropskym parlamentem

a Radou;

zajiStuje, aby pracovni program stfediska na nadchazejici rok a viceleté
programy byly, pokud jde o poslani a ukoly stfediska, v souladu

s legislativnimi a politickymi prioritami Unie a aby pln€ zohlednovaly
doporuceni piijatd v kazdoro¢nim stanovisku Komise k navrhu jednotného
programového dokumentu podle ¢l. 32 odst. 7 natizeni v pfenesené pravomoci

(EU) 2019/715;

pted 31. bfeznem kazdého roku pfijima souhrnnou zprévu o ¢innosti stfediska

za uplynuly rok;
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h)  po konzultaci s Komisi piijimé finan¢ni pravidla tykajici se stfediska;

1)  jednomyslnym rozhodnutim svych ¢lentl, odchylné od €l. 15 odst. 1, urcuje
pravidla pro pouzivani ufednich jazyki stfediska, véetné moznosti rozliSeni
mezi vnitini agendou stiediska a vnéjsi komunikaci, pficemz se v obou
ptipadech musi brat v Givahu nutnost zajistit vSem zucastnénym strandm pfistup

k préci stiediska a ti€ast na ni.

Financ¢ni pravidla tykajici se stiediska uvedend v prvnim pododstavci pism. h) tohoto
odstavce se neodchyli od nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/715, pokud to
neni vyslovné vyzadovano pro provoz stiediska a pokud k tomu Komise predem

nedala souhlas.

* Natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2019/715 ze dne
18. prosince 2018 o ramcovém financnim nafizeni pro subjekty ziizené podle
SFEU a Smlouvy o Euratomu a uvedené v ¢lanku 70 natfizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU, Euratom) 2018/1046 (Ut. vést. L 122, 10.5.2019,
s. 1).°
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17) V ¢€l. 16 odst. 2 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b)  vypracovani navrhli pracovnich programii zohlednujicich doporuceni ptijata
v kazdoro¢nim stanovisku Komise k navrhu jednotného programového dokumentu
v souladu s €l. 32 odst. 7 nafizeni v pfenesené pravomoci (EU) 2019/715; stanovisko

Komise se v co nejrangjsi fazi predlozi spravni radé;*
18) Clének 17 se nahrazuje timto:

,Clanek 17

Jmenovani reditele

1. Reditel je jmenovan spravni radou na zékladé seznamu alespon tii kandidati
navrzenych Komisi po otevieném vybérovém fizeni v ndvaznosti na vyzvu
k vyjadieni zajmu zvetejnénou v Urednim véstniku Evropské unie a jinde, kterou
schvalila spravni rada. Je jmenovan na dobu péti let, ktera mize byt jednou

prodlouzena o dalsi obdobi nejvyse péti let.

2. Kandidat navrzeny spravni radou je pied jmenovanim bez prodleni vyzvan, aby
vystoupil v Evropském parlamentu a odpovédél na otazky, které mu polozi poslanci

tohoto organu.*
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19) Clanek 18 se méni takto:
a)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

2. Clenové poradniho sboru nemohou byt &leny spravni rady. Funkéni obdobi

¢lent poradniho sboru je tiileté a Ize je prodlouzit.*;
b) v odstavci 4 se pismeno f) nahrazuje timto:

) piiur€ovani védeckych priorit a priorit tykajicich se vefejného zdravi, které se

mayji zafadit do pracovniho programu; a

g)  pfi klicovych publikacich, které stfedisko ptipravuje, jako jsou prognostické

studie.*;
c) odstavec 8 se nahrazuje timto:

»8.  Stiedisko v zajmu plnéni konkrétnich kol spolupracuje s odborniky v oblasti
vetejného zdravi , zastupci profesnich ¢i védeckych subjektl a nevladnich
organizaci, a to zejména s témi, ktefi maji uzndvané zkusenosti v oborech
souvisejicich s praci stiediska, jakoz i v jinych oblastech, jako je ochrana
zivotniho prostiedi, a dale se specializovanymi sitémi a s poradnim sborem.
Kromé toho mize Komise, ¢lenské staty nebo poradni sbor navrhnout
odborniky, v¢etn¢ odbornik ze tfetich zemi nebo zastupci profesnich ¢i
veédeckych subjektli nebo nevladnich organizaci, se kterymi by stfedisko

konzultovalo ad hoc.
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20) V clanku 19 se odstavec 2 nahrazuje timto:

2. Clenové spravni rady, feditel, ¢lenové poradniho sboru, jakoz i externi odbornici
pusobici ve védeckych komisich ucini prohlaseni o zavazku a prohlaseni o zajmech,
ve kterém uvedou bud’ neptitomnost jakychkoliv zajmii, které by mohly byt na ijmu
jejich nezévislosti, anebo v§echny pifimé nebo nepiimé zajmy, které¢ by na ujmu

3

jejich nezévislosti byt mohly. Tato prohlaSeni ucini pisemné kazdy rok a zvetejni je.*
21) Clanek 20 se méni takto:
a)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

,»3.  Proti rozhodnutim pfijatym stiediskem podle ¢lanku 8 nafizeni (ES)
¢. 1049/2001 1ze za podminek stanovenych v ¢lancich 228 a 230 Smlouvy
o fungovani Evropské unie (dale jen ,,Smlouva o fungovani EU*) podat

stiznost vefejnému ochranci prav nebo zalobu k Soudnimu dvoru Evropské

unie.*;

b)  odstavec 4 se zrusuje.
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22) Vkladé se novy clanek, ktery zni:

,,Clanek 20a

Ochrana osobnich udaju

1.  Timto nafizenim nejsou doteny povinnosti Clenskych statii tykajici se zpracovani
osobnich udaji podle nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679"
a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/58/ES™ ani povinnosti organt,
instituci a jinych subjekt Unie tykajici se zpracovani osobnich udaji podle natizeni

(EU) 2018/1725 pii plnéni jejich povinnosti.

2. Stfedisko nezpracovava osobni udaje, s vyjimkou piipadu, kdy je to nezbytné pro
plnéni jeho poslani. Ve vhodnych ptipadech jsou osobni idaje anonymizovany tak,

aby nebylo moZzno identifikovat subjekt udaji.

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

o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji 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).

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2002/58/ES ze dne 12. ¢ervence 2002

o zpracovani osobnich tdaji a ochrané soukromi v odvétvi elektronickych
komunikaci (smérnice o soukromi a elektronickych komunikacich) (Ut. vést. L 201,
31.7.2002, s. 37).

* %k
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23) Clanek 21 se nahrazuje timto:

,,Clanek 21

Profesni tajemstvi a duvérnost informaci

1.  Aniz je dotCen ¢lanek 20, stfedisko nevyzrazuje tietim stranam divérné informace,
které obdrzi a u nichz je pozadovano a odiivodnéno diveérné zachézeni, s vyjimkou
informaci, které musi byt zvetfejnény za ucelem ochrany vefejného zdravi, vyzaduji-
li to okolnosti. Pokud je diivérna informace sdélena clenskym statem, tato informace

se nesmi zvetejnit bez pfedchoziho souhlasu dotéeného ¢lenského statu.

Pro praci stfediska a jeho zaméstnance plati bezpecnostni pravidla Komise tykajici se
ochrany utajovanych informaci EU podle rozhodnuti Komise (EU, Euratom)

2015/443" a (EU, Euratom) 2015/444™,

2. Clenové spravni rady, feditel, ¢lenové poradniho sboru, jakoz i externi odbornici
pusobici ve védeckych komisich a zaméstnanci stfediska jsou podle ¢lanku 339
Smlouvy o fungovani EU povinni, a to i po skonceni svych funkci, zachovavat

profesni tajemstvi.

3. Zavéry védeckych stanovisek vydanych stfediskem, které se tykaji predvidatelnych

ucinkl na zdravi, nemohou byt v zddném piipadé diveérné.

PE-CONS 82/21 JF/pj 61

LIFE.5 CS



Stredisko stanovi ve svych vnitinich ptfedpisech prakticka ujednani pro zavedeni

pravidel diivérnosti podle odstavct 1 a 2.

V souladu s odpovidajicimi pracovnimi ujednanimi sjednanymi s Komisi stiedisko
ucini vSechna nezbytna opatieni k usnadnéni vymény informaci, které se tykaji jeho
ukolt, s Komisi, ¢lenskymi staty a v ptisluSnych ptipadech s dalsimi organy,

institucemi a jinymi subjekty Unie a mezinarodnimi organizacemi a tfetimi zemémi.

Stredisko vyviji, zavadi a provozuje informacni systém umozinujici vyménu

utajovanych a citlivych neutajovanych informaci, jak je uvedeno v tomto ¢lanku.

* %k

Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/443 ze dne 13. biezna 2015 o bezpecnosti
v Komisi (UF. vést. L 72, 17.3.2015, s. 41).

Rozhodnuti Komise (EU, Euratom) 2015/444 ze dne 13. bfezna 2015

0 bezpeénostnich pravidlech na ochranu utajovanych informaci EU (UF. vést. L 72,
17.3.2015, s. 53).*

24) Clanek 22 se méni takto:

a) v odstavci 3 se pismeno d) nahrazuje timto:
,»d) vSechny dobrovolné pfispévky od ¢lenskych statd; a
e)  vSechny pfijmy z dohod o pfiznani piispévku a grantovych dohod vyjimecné
uzavienych mezi Komisi a stfediskem.*;
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b)  vklada se novy odstavec, ktery zni:

“3a. Financovani z rozpoctu Unie miize byt stiedisku pfiznano na pokryti nakladu,

které mu vzniknou pfi provadéni jeho pracovniho programu a které jsou
stanoveny v souladu s cili a prioritami pracovnich programu piijatych Komisi
v souladu s natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522*

a vyzkumnymi a inova¢nimi programy Unie. Toto financovani nepokryva
vydaje, které jsou jiz pokryty ze souhrnného rozpoc¢tu Unie nebo jakéhokoliv

jiného zdroje stfediska stanoveného v odstavci 3 tohoto ¢lanku.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2021/522 ze dne

24. biezna 2021, kterym se zavadi program ¢innosti Unie v oblasti zdravi
(program EU pro zdravi) (,,EU4Health*) na obdobi 2021-2027 a zruSuje
natizeni (EU) ¢. 282/2014 (Ut. vést. L 107, 26.3.2021, s. 1).
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c) odstavec 5 se nahrazuje timto:

»d. Kazdy rok vydava spravni rada na zakladé navrhu sestaveného feditelem odhad
piijmu a vydaji stiediska pro nasledujici rozpoctovy rok. Tento odhad, véetné
navrhu planu pracovnich mist, se zahrne do navrhu jednotného programového
dokumentu uvedeného v ¢l. 14 odst. 5 pism. e) tohoto nafizeni. V souladu
s ¢lankem 40 natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom)
2018/1046" zasle stiedisko kazdy rok do 31. ledna Evropskému parlamentu,
Radé a Komisi svlij navrh jednotného programového dokumentu tak, jak byl

schvalen spravni radou.

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

18. ¢ervence 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

a (EU) ¢. 283/2014 a rozhodnuti ¢. 541/2014/EU a zruSuje natizeni (EU,
Euratom) ¢. 966/2012 (Ut. vést. L 193, 30.7.2018, s. 1).;

PE-CONS 82/21 JF/pj 64
LIFE.5 CS



d) odstavec 7 se nahrazuje timto:

e

Na zaklad€ odhadu zapiSe Komise odhady, které povazuje za nutné pro plan
pracovnich mist, a vysi dotace ze souhrnného rozpoctu, do piedbézného navrhu
souhrnného rozpoctu Unie, ktery predlozi rozpoctovému organu v souladu s

¢lankem 314 Smlouvy o fungovani EU.*

25) Clanek 23 se méni takto:

a)  odstavec 2 se nahrazuje timto:

”2-

Do 1. bfezna roku nésledujiciho po uplynuti kazdého rozpoctového roku zasle
ucetni strediska ucetnimu Komise prozatimni Gcetni zavérku spolecné se
zpravou o rozpo&tovém a finanénim fizeni za dany rozpoétovy rok. Uéetni
Komise konsoliduje prozatimni G€etni zavérku organti a decentralizovanych

subjektl v souladu s ¢lankem 245 natizeni (EU, Euratom) 2018/1046.%;

b)  odstavec 4 se nahrazuje timto:

4.

Po obdrzeni vyjadieni Ugetniho dvora k prozatimni uéetni zavérce stiediska
podle ¢lanku 246 natizeni (EU, Euratom) 2018/1046 vypracuje feditel
na vlastni odpovédnost kone¢nou ucetni zaverku a predlozi ji spravni rade

k vyjadieni stanoviska.
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Stiedisko neprodlen¢ informuje Komisi o ptipadech pravdépodobnych
podvodu a jinych finan¢nich nesrovnalosti, o jakychkoliv ukonéenych nebo
probihajicich vysetfovanich ze strany Utadu evropského vetejného Zalobce
nebo Evropského ttadu pro boj proti podvodim (OLAF) a o jakychkoliv
auditech nebo kontrolach ze strany Uetniho dvora nebo ttvaru interniho
auditu, aniz by byla ohroZena divérna povaha vysetfovani. Touto povinnosti

informovat Komisi neni dotCen ¢l. 24 odst. 1 natizeni Rady (EU) 2017/1939%*.

Narizeni Rady (EU) 2017/1939 ze dne 12. fijna 2017, kterym se provadi
posilené spolupréace za uc¢elem ztizeni Utadu evropského vetejného
zalobce (UF. vést. L 283, 31.10.2017, s. 1).%;

c) odstavce 8 a 9 se nahrazuji timto:

”8-

Do 30. zai odpovi feditel Udetnimu dvoru na jeho vyjadfeni. Reditel rovnéz
zasle kopii této odpovedi Evropskému parlamentu, Radé, Komisi a spravni

radeé.

Reditel pedlozi Evropskému parlamentu na jeho zadost viechny informace
nezbytné pro hladky pribéeh udileni absolutoria za dany rozpoc¢tovy rok

v souladu s €l. 261 odst. 3 natizeni (EU, Euratom) 2018/1046.%
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26) Clanek 24 se nahrazuje timto:

,,Clének 24

Pouzivani financniho narizeni

Clanek 70 natizeni (EU, Euratom) 2018/1046 se pouZije na ud&leni absolutoria rozpoétu

stiediska, jeho audity a ucetni pravidla.*
27) Clanek 25 se méni takto:
a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

1. Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢&. 883/2013" se

vztahuje na stfedisko bez omezeni.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 ze dne
11. zafi 2013 o vySetfovani provadéném Evropskym ufadem pro boj proti
podvodim (OLAF) a o zruSeni nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
&. 1073/1999 a nafizeni Rady (Euratom) &. 1074/1999 (Ut. vést. L 248,
18.9.2013,s. 1).;
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b)  odstavec 3 se nahrazuje timto:

3.

V rozhodnutich o financovani a v provadécich dohodach a nastrojich z nich
plynoucich musi byt vyslovné uvedeno, ze Ufad evropského veiejného Zalobce
muZze vykonavat své pravomoci, véetné pravomoci vést vysetrovani, a ze
Ucetni dviir a OLAF mohou podle potieby provadét kontroly na misté

u pfijemct finan¢nich prostredku stiediska a u €initeld odpoveédnych za jejich

pridélovani, a to v souladu s jejich pfislusSnymi pravnimi ramei.*;

c) doplnuje se novy odstavec, ktery zni:

4.

Aniz jsou dotéeny odstavce 1 az 3, v pracovnich ujednanich s tfetimi zemémi

a s mezinarodnimi organizacemi, grantovych dohodach, rozhodnutich o udé¢leni
grantu a smlouvach stediska musi byt udélena nezbytna prava a potiebny
ptistup pro Ugetni dviir, OLAF a Utad evropského veiejného Zalobce pii

vykonu jejich ptislusnych pravomoci.*

28) Clanek 26 se méni takto:

a)  odstavec 1 se nahrazuje timto:

”1°

Stredisko je subjektem Unie. M4 pravni subjektivitu.*;
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b)  vklada se novy odstavec, ktery zni:

a pravnim ukontim, jakou jeho vnitrostatni pravo pfiznava pravnickym
osobam. Muze zejména nabyvat nebo zcizovat movity i nemovity majetek

a vystupovat pred soudem.*;
c) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,»2. Na stredisko a jeho zaméstnance se vztahuje Protokol €. 7 o vysadach

a imunitach Evropské unie pfipojeny ke Smlouvam.
29) V ¢lanku 27 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,»1.  Smluvni odpovédnost stfediska se fidi pravem rozhodnym pro piislusSnou smlouvu.
Soudni dvir Evropské unie mé pravomoc rozhodovat na zéklad€ rozhodc¢ich dolozek

obsazenych ve smlouvéach uzaviranych stiediskem.*
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30) Clanek 28 se nahrazuje timto:

,,Clének 28

Prezkoumani zakonnosti

1. Clenské staty, ¢lenové spravni rady a bezprostiedné a osobné dotdené tieti strany se
mohou obratit na Komisi, aby pfezkoumala zékonnost jakéhokoliv vyslovného nebo

mlcky u¢inéného jednani stiediska (dale jen ,,spravni opravny prostiedek®).

2. Komisi musi byt spravni opravny prostiedek podan do 15 dnti ode dne, kdy se

dotCena strana poprvé o doty¢ném jednani dozvédéla.

3.  Komise pfijme rozhodnuti do jednoho mésice. Jestlize v této lhité nerozhodne,

povazuje se spravni opravny prostiedek za zamitnuty.

4.V souladu s ¢lankem 263 Smlouvy o fungovani EU Ize podat k Soudnimu dvoru
Evropské unie Zalobu na neplatnost vyslovného nebo ml¢ky u¢inéného rozhodnuti
Komise o zamitnuti spravniho opravného prostfedku podle odstavce 3 tohoto

¢lanku.”
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31) Vkladé se novy clanek, ktery zni:

,,Clanek 30a

Postup projednavani ve vyboru

1.  Komisi je napomocen Vybor pro vazné preshranicni zdravotni hrozby ziizeny
nafizenim (EU) .../...*. Tento vybor je vyborem ve smyslu natizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011".
2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouzije se clanek 5 natizeni (EU) ¢. 182/2011.

Pokud vybor nevyda Zadné stanovisko, Komise navrhovany provadéci akt nepiijme

a pouzije se €l. 5 odst. 4 tfeti pododstavec natizeni (EU) ¢. 182/2011.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne 16. unora
2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zasady zpusobu, jakym ¢lenské staty
kontroluji Komisi pii vykonu provadécich pravomoci (Uf. vést. L 55,
28.2.2011, . 13).*

* Pro Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni uvedeného v dokumentu PE-CONS

40/22 (2020/0322(COD)).
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32) Clanek 31 se nahrazuje timto:

,,Clanek 31

Ustanoveni o prezkumu

1. Do roku 2025 piedlozi Komise Evropskému parlamentu, Radé a spravni rad¢ zpravu

o ¢innosti stfediska, v niz rovnéz posoudi:

a)  jaky ucinilo stiedisko pokrok pfi uplatiiovani pozménéného mandatu s ohledem

na pandemii COVID-19;

b)  dodrzovani povinnosti stanovenych v nafizeni (EU) .../...* a dalSich

relevantnich pravnich piedpistt Unie ze strany stfediska;

c) jak ucinng se Cinnosti stiediska zamétuji na mezinarodni, unijni nebo

vnitrostatni priority v oblasti zdravi;

d) do jaké miry je Cinnost stiediska zamétena na kapacity ¢lenskych stath a

do jaké miry je ovliviuje.

Zprava odrazi nazory zacastnénych stran jak na urovni Unie, tak na tirovni

vnitrostatni.

* Pro Ut. vést.: vlozte prosim do textu &islo natizeni uvedeného v dokumentu PE-CONS

40/22 (2020/0322(COD)).
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Ke zprave je ptiloZzena nezavisla studie zadana Komisi.

Do roku 2025 a poté kazdych pét let Komise zada nezéavislé externi hodnoceni
vykonnosti stfediska ve vztahu k jeho cilim, mandatu, ikolim a postuptim. Toto
nezavislé externi hodnoceni se provadi na zakladé mandatu, ktery je v piipadé

potieby projednan se spravni radou.

Nezavislé externi hodnoceni se zamé&ii zejména na piipadnou potfebu upravit mandat
stiediska a na finan¢ni dopady kazdé takové upravy. V ramci prvniho hodnoceni se
posoudi proveditelnost rozsifeni mandatu stfediska tak, aby se vztahoval i na

preshrani¢ni zdravotni hrozby souvisejici s nepfenosnymi nemocemi.

Spréavni rada prezkouma zavéry nezavislého externiho hodnoceni a v pripadé¢ potieby
muze Komisi piedlozit doporuceni ohledné zmén ve stiedisku, v jeho pracovnich
postupech a rozsahu jeho poslani. Komise pteda hodnotici zpravu a doporucent

Evropskému parlamentu a Radé¢.
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3. Na zaklad¢ nezavislého externiho hodnoceni uvedeného v odstavci 2, nebo pokud
Komise usoudi, Ze dalsi provoz stiediska jiz neni s ohledem na jeho cile, mandat
a ukoly, které mu byly svéfeny, odivodnény, miize Komise navrhnout, aby byla

piislusna ustanoveni tohoto natizeni odpovidajicim zplisobem zménéna.

4. Komise poda Evropskému parlamentu, Radé a v relevantnich ptfipadech spravni radé
zpravu o doporucenich spravni rady a o zjisténich vyplyvajicich z jejich hodnoceni

provedenych podle odstavcti 2 a 3. Tato zjisténi se zvetejni.*

Clanek 2

Toto natizeni vstupuje v platnost dvacatym dnem po vyhlaseni v Urednim véstniku Evropské unie.

Toto nafizeni je zdvazné v celém rozsahu a ptimo pouzitelné ve vSech ¢lenskych statech.

V ... dne

Za Evropsky parlament Za Radu

predsedkynée predseda nebo predsedkyné
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