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— zprava o pokroku

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

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

Za vypracovani této zpravy odpovida predsednictvi a nejsou ji dot€eny konkrétni body z4jmu ani
dalsi ptispévky jednotlivych delegaci. Zprava uvadi dosud vykonanou préci v ptipravnych organech

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

Informace predsednictvi o pokroku dosazeném pri posuzovani

navrhu narizeni o mandatu Evropského stirediska pro prevenci a kontrolu
nemoci (ECDC)

Souvislosti

1.  Dne 11. listopadu 2020 ptedlozila Komise navrh nafizeni, kterym se méni natizeni (ES)
¢. 851/2004 o ziizeni Evropského stiediska pro prevenci a kontrolu nemoci!. Tento navrh je
soucasti balicku tfi navrht, jejichz cilem je upevnit ramec EU pro zdravotni bezpecnost
a posilit ulohu klicovych agentur EU, pokud jde o pfipravenost na krize a reakci na né.
Spole¢né tyto tii navrhy predstavuji prvni stavebni kdmen evropské zdravotni unie.
Névrh je zalozen na ¢l. 168 odst. 5 Smlouvy o fungovani Evropské unie (fadny legislativni

postup, hlasovani kvalifikovanou vétSinou).

2. Jeho cilem je zlepsit schopnosti stiediska ECDC v oblasti prevence a kontroly infekénich
nemoci a hodnoceni rizika s ohledem na budouci pfeshrani¢ni zdravotni hrozby, a to:
posilenim jeho spolupréce s ¢lenskymi staty; rychlou digitalizaci integrovanych systému
dozoru; posilenim schopnosti predvidat a odhadovat; vypracovanim planii prevence a reakce
na budouci epidemie a vybudovanim kapacit pro integrovanou rychlou reakci na epidemii
a Sifeni nakazy; posilenim kapacity stiediska ECDC poskytovat nezavazna doporuceni pro
fizeni rizik; rozsifenim jeho kapacity, pokud jde o realizaci, mobilizaci a nasazeni pracovni
skupiny EU pro oblast zdravi zaméfené na rychlé zasahy s cilem podpofit reakci v ¢lenskych
statech; lepSim sledovanim a hodnocenim schopnosti vnitrostatnich systému zdravotni péce,
pokud jde o diagnostiku, prevenci a 1écbu konkrétnich infekénich nemoci a o bezpecnost
pacientll; vytvofenim nové sité referencnich laboratoti Unie pro vetejné zdravi a nové sité
vnitrostatnich sluZzeb pro podporu transfuze, transplantace a lékai'sky asistované reprodukce;
posilenim spoluprace strediska s tfetimi zemémi a s WHO a zajisténim doplitkovosti

s jinymi unijnimi a mezinarodnimi néstroji, aby se pfedeslo zdvojovani Usili.

I Dokument 8531/21.
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3. Evropsky hospodafsky a socidlni vybor piijal k navrhu stanovisko dne 27. dubna?. Dne

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

4.  Francouzsky Senét piedlozil odivodnéné stanovisko, v némz upozornil na otazku

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

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

otazek.

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

1é¢iva a zdravotnické prostfedky vénovana prezentaci a posouzeni névrhu.

6. V Evropském parlamentu je za navrh odpovédny Vybor pro zivotni prostiedi, vetejné zdravi

a bezpecnost potravin (ENVI) a zpravodajkou byla jmenovana poslankyné Joanna
Kopcinska (ECR, PL). Navrh zpravy byl pfedlozen dne 23. bfezna 2021 a dal§i zmény
navrhu byly navrZzeny dne 13. dubna 2021. Vybor ENVI by mél o navrhu hlasovat na svém

éervnovém zasedani.

Pokrok béhem portugalského predsednictvi
7. Béhem portugalského predsednictvi se uskute¢nilo osm virtudlnich jednani ¢lent Pracovni

skupiny pro lé¢iva a zdravotnické prostiedky. Ditkladné bylo projedndno né€kolik témat,

z nichz néktera souviseji s jinymi navrhy v ramci balicku tykajiciho se evropské zdravotni
unie, aby byl zajistén soulad a soudrZznost navrhi, a to: systém v€asného varovani a reakce;
vyuzivani dat; nov€ vytvorena sit’ pro latky lidského pivodu; nova platforma pro sledovani
o¢kovacich latek; Pracovni skupina Evropské unie pro oblast zdravi a moZné zahrnuti
styénych trednikl do této pracovni skupiny; sledovani a hodnoceni kapacity vnitrostatnich
systémil zdravotni péce — a bylo dokonceno prvni posouzeni navrhu. Na zaklad¢ jednani

v ramci pracovni skupiny a pisemnych pfipominek delegaci pfedloZilo pfedsednictvi

v kvétnu revidované znéni navrhu, které bylo posouzeno béhem dvou virtualnich zasedani

na technické urovni.

2 Dokument 8384/21.
3 Dokument 8965/21.
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8.  Pfedsednictvi objasnilo vyznam vyrazu ,.sledovéni* vlozenim jeho definice do navrhu

a upravilo znéni tykajici se sledovani a hodnoceni schopnosti systému zdravotni péce s

cilem zajistit, aby bylo toto sledovani a hodnoceni provadéno za spoluprace ECDC

a ¢lenskych stat. Pokud jde o doporuceni tykajici se fizeni rizik vyddvana stiediskem

ECDC, ptedsednictvi doplnilo tato ustanoveni tak, aby se objasnilo, ze tato doporuceni jsou
nezévazna a vychazeji z védeckych dikazl. Piedsednictvi rovnéz upravilo znéni tykajici se

auditu planovani pfipravenosti a reakce, aby bylo jasnéji stanoveno, ze iloha ECDC pfi

revizi plant jednotlivych ¢lenskych statd je podptirna. Predsednictvi navrhlo, aby byly ukoly

Pracovni skupiny EU pro oblast zdravi rozsifeny o udrzovani poznatkt jednotlivych zemi

a poskytovani doporuceni ohledn¢ ptipravenosti a piezkumti vyhotovovanych po ukonéeni
akci a aby bylo o struktufe této pracovni skupiny rozhodnuto prostiednictvim provadéciho

aktu.

9.  VétSina delegaci revidované znéni piedlozené predsednictvim obecné uvitala. Nékolik

delegaci podpoftilo znéni upravené predsednictvim, pokud jde o sledovéani a hodnoceni

schopnosti systému zdravotni péce, avsak jiné vyjadrtily piani, aby bylo v navrhu ponechano

puvodni znéni. Nékolik delegaci pozadovalo, aby byla struktura Evropské pracovni skupiny

pro oblast zdravi vymezena nikoli prostiednictvim provadéciho aktu, nybrz v nafizeni;

n¢kolik ¢lenskych stati pozadovalo, aby byli do struktury této pracovni skupiny zahrnuti

sty¢ni Gfednici, zatimco nékteré jiné delegace vyjadiily ohledné stalé pracovni skupiny

namitky. Nékteré delegace dale pozadovaly, aby byl do navrhu doplnén zvlastni clanek
vénovany souladu s obecnym natizenim o ochrané osobnich udaji (GDPR) a nafizenim EU
2018/1725 (EUDPR). N¢kolik delegaci zopakovalo poZadavky, které vznesly jiz

k plivodnimu névrhu, totiZ aby se v revidovaném znéni stanovilo, Ze komunikaci s Sirokou

vetejnosti ohledné nekterych otazek by nemélo provadét ptimo ECDC, ale Ze by se o ni
meélo rozhodovat ve spolupréci s ¢lenskymi staty. Nékteré delegace pozadovaly, aby bylo ve

znéni jasnéji stanoveno, Ze doporuceni vydavana strediskem ECDC jsou nezdvazna.

10. Béhem posuzovani revidovaného znéni na technické urovni probéhly dalsi podrobné;si
diskuse o sledovani a hodnoceni schopnosti systémil zdravotni péce, komunikaci s vetejnosti
a financovani stfediska ECDC v souvislosti s jeho novymi pravomocemi, a to s budouci
strukturou Evropské pracovni skupiny pro oblast zdravi. Nékolik delegaci opétovné
vyjadfilo podporu znéni upravenému predsednictvim, pokud jde o sledovani a hodnoceni
schopnosti systémil zdravotni péce, zatimco nékteré jiné nadale pozadovaly, aby bylo
v navrhu ponechano puvodni znéni. Poté, co byla vyjasnéna otazka komunikace stifediska

ECDC s vefejnosti, delegace jiz své predchozi ndmitky ke znéni nadvrhu nezopakovaly.
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11. Na zakladé jednani v pracovni skupiné a pisemnych ptfipominek delegaci k prvnimu
revidovanému znéni navrhu by nyni pfedsednictvi mélo predlozit jeho druhé revidované
znéni, které bude déle projednano na technické trovni béhem nadchézejiciho slovinského

predsednictvi.

Zavéry
12. Piedsednictvi se domniva, Ze revidované znéni, které bylo delegacemi dobfe piijato, odrazi
postoje vyjadiené delegacemi na technické urovni a predstavuje dobry zaklad pro dalsi

jednani.

13. Ptedsednictvi se domniv4, Ze jsou potifebna dalsi jednani na technické trovni, zejména
ohledné struktury Pracovni skupiny EU pro zdravi a navrZenych tkoli stfediska ECDC

tykajicich se sledovani a hodnoceni systémi zdravotni péce.
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