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(Usneseni, doporuceni a stanoviska)

STANOVISKA

EVROPSKY HOSPODARSKY A SOCIALNI VYBOR

454, PLENARNI ZASEDANI, KTERE SE KONALO VE DNECH 10. A 11. CERVNA 2009

Stanovisko Evropského hospodifského a socidlniho vyboru k tématu Transatlantické vztahy mezi
EU a severoamerickymi zemémi v odvétvi letecké dopravy — skute¢né sblizeni pravnich pfedpist
(priizkumné stanovisko)

(2009/C 306/01)

Dne 15. prosince 2008 ceské predsednictvi Evropské unie v souladu s ¢lankem 262 Smlouvy o zaloZeni
Evropského spolecenstvi pisemné pozadalo Evropsky hospodéisky a socidlni vybor o vypracovani prizkum-
ného stanoviska k tématu

,Transatlantické vztahy mezi EU a severoamerickymi zemémi v odvétvi letecké dopravy — skutecné sblizeni prdvnich
predpisii‘.

Specializovand sekce Doprava, energetika, infrastruktura a informacni spole¢nost, kterou Vybor povéfil
piipravou podkladd na toto téma, pfijala stanovisko dne 20. kvétna 2009. Zpravodajem byl pan
KRAWCZYK.

Na 454. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 10. a 11. ¢ervna 2009 (jedndni dne 11. Cervna), pfijal
Evropsky hospodéfsky a socidlni vybor ndsledujici stanovisko 143 hlasy pro, 3 hlasy byly proti a 2 ¢lenové

se zdrzeli hlasovéni.

1. Zavéry

1.1 Co se ty¢e mezikontinentdlni osobni letecké dopravy, je
V roce 2007 bylo pfepraveno vice nez 60 miliont cestujicich
a vice nez 3,1 milionu tun ndkladu. Jde tak o zdaleka nejvy-
znamnéjsi tok letecké dopravy mezi dvéma svétovymi regiony.
1.2 EU zacala jednat s Kanadou a USA o vytvofeni otevie-
nych leteckych prostori (OAA — Open Aviation Area). Koncept
otevieného leteckého prostoru rozsituje naprostou svobodu
leteckého provozu na obé strany.

1.3 Dne 30. dubna 2007 podepsala Komise s USA znéni
komplexni dohody o letecké dopravé, v niz vyustilo prvni
kolo jedndni.

1.3.1  Prestoze prvni kolo byla nadmiru dspéné, nesplnilo
svtj hlavni cil, totiz vytvofeni OAA.

1.4 Dne 30. bfezna 2009 piijala Rada ve slozeni pro
dopravu politicky postoj, kterym schvilila podpis dohody
mezi EU a Kanadou. Dne 6. kvétna 2009 byla na summitu
EU—Kanada pfijata kone¢nd verze této dohody.

1.41 Dohoda EU - Kanada je prvni dohodou EU, kterou se
dosdhne tplného otevieni trhii pro pfepravni prava a investice

a zdrovenl bezprecedentni trovné sblizeni prdvnich pFedpisti
a spolupréce v této oblasti mezi organy.

1.4.2 EHSV vitd dohodu o letecké dopravé mezi EU
a Kanadou jakozto prvni, kterd plné odpovidd poslednimu
vyvoji vngjsi politiky EU dle zdvért Rady z roku 2005.

1.43  EHSV dirazné podporuje sili Komise dosdhnout
podobnych vysledkti v piipadé druhého kola jedndni mezi EU
a USA.

1.5  Druhé kolo jednéni, jez bylo zahdjeno v roce 2008, se
bude v souladu s ¢lankem 21 dohody z prvniho kola jedndni
tykat téchto prioritnich oblasti zdjmu (pro jednu ¢i obé strany):
pokracujici liberalizace pfepravnich prav, dodate¢né piilezitosti
v oblasti zahrani¢nich investic, disledky opatfeni z oblasti
zivotniho prostiedi a omezen{ vykonu pfepravnich prav souvi-
sejici s infrastrukturou, rozsdhlejsi piistup k letecké prepravé
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financované stitem a poskytovani letadel s posadkou. Evropské
zhCastnéné strany ocekdvaji, ze druhé kolo jednani podpoii
pokracovani sblizovdn{ pravnich piedpisii.

1.5.1  EHSV by chtél ptipomenout, Ze ¢as hraje dtlezitou roli
a povéfeni zdstupci z EU a USA by méli obnovit jedndni, co
nejdiive to bude v praxi mozné. Pokud do listopadu 2010
nedojde k vyraznému pokroku, maze EU pfistoupit
k pozastaveni urcitych prav udélenych leteckym spole¢nostem
z USA.

1.5.2  Problematice price by méla byt vénovdna specidlni
pozornost, jelikoz jde o vyznamnou soucdst druhého kola
jedndni. Je velmi dulezité podpotit zaméstnance. EHSV vyzyva
druhé férum vénované problematice préce, které se bude konat
v Cervnu 2009 v Bruselu, aby pfedlozilo hmatatelné vysledky
v podobé doporuceni tykajicich se dulezitych socidlnich témat.

1.5.3  Realizace otevieného leteckého prostoru zvysi provoz
mezi EU a USA, coz by mohlo mit jisté negativni disledky pro
zivotni prostiedi. EHSV doporucuje Komisi, aby provedla stra-
tegické hodnoceni dopadt piipadné dohody na Zivotni
prostiedi.

1.6 Priority EHSV pro dohodu z druhého kola jedndni - ta
by méla obsahovat zakladni prvky OAA:

— odstranéni prekdzek v oblasti vlastnictvi a kontroly;
— odstranéni viech diskrimina¢nich trznich postupt;

— préavo usazovani, aby tak byly umoznény pfeshranicni fiize,
akvizice a vstup novych acastnikd na trh;

— spoluprace v oblasti pravnich pfedpist a sjednoceni prav-
nich predpisti, kterych je prakticky mozno dosdhnout;

— odstranéni nadbytecnych cestovnich obtizi pro ob¢any EU
vzniklych v disledku nadmérnych bezpe¢nostnich opatient,
ktera zavedly USA.

1.7 EHSV dirazné doporucuje Transatlantické hospodatské
radé, aby podpofila druhé kolo jedndni tim, Ze mu udéli
vysokou politickou prioritu a umozni konzultace prostfednic-
tvim transatlantického dialogu o problematice price (TALD)
a transatlantického dialogu o Zivotnim prostiedi (TAED)
a dalsich dialogti, které jsou k ni oficidlné ptidruzeny.

1.8 Dohoda z druhého kola jedndni mezi EU a USA by méla
vychdzet z dohody v oblasti letectvi mezi EU a Kanadou. Zména
je moznd — to je hlavni poselstvi jedndni mezi EU a Kanadou.

2. Uvod

2.1  Podle tdaji agentury EUROSTAT o mezikontinentdlni
osobni letecké dopravé je spojeni mezi EU a Severni Amerikou
zdaleka nejdilezitéjsi. V roce 2007 bylo pfepraveno vice neZ
60 miliond cestujicich (ndrist o 5,6 % oproti roku 2006
a0 22,3% co se tyce prepravy do zemi mimo EU-27).

2.2 Podle tdajii IATA vztahujicich se k severoatlantické trase
mezi Severni Amerikou a Evropou (se zahrnutim Ruska)
vzrostla osobni doprava v roce 2007 o 7,6 % na 57,3 miliond
cestujicich (oproti roku 2006). Jde tak o zdaleka nejvyznamnéjsi
tok letecké dopravy mezi dvéma svétovymi regiony.

2.3V roce 2007 bylo mezi Severni Amerikou a Evropou
piepraveno vice nez 3,1 milionu tun nédkladu, diky ¢emuz je
tato trasa jednou ze tf nejdilezitéjsich dopravnich tras na svété.

2.4 Duvody pro takové rozméry leteckého trhu mezi EU
a USA jsou geografické, kulturni i hospodaiské. V roce 2007
piedstavovaly EU a USA 40 % celosvétového obchodu a 60 %
celosvétovych piimych zahranicnich investic. Letectvi bezpo-
chyby pfispélo k rozvoji téchto obchodnich a investi¢nich
vazeb, které jsou nejrozsdhlejsi na svété. Vazba mezi EU
a Kanadou je rovnéz velmi silnd (EU je druhym nejdaleZitéjsim
pimym investorem v Kanadg).

2.5 Rozvinuté hospoddfské vztahy mezi EU a Severni
Amerikou jsou podpofeny uzsi spolupraci v oblasti pravnich
pfedpisti. Transatlantickd hospodafskd rada ziizend v roce
2007 poskytuje prostor pro diskuse mezi EU a USA na vysoké
trovni o strategickych hospodaiskych tématech s cilem dosih-
nout vétstho sblizeni pravnich pfedpisi a podpofit obchod
a investice. V soucasné dobé probihaji predbéind jedndni
o mozZnosti uzavieni komplexni obchodni dohody mezi EU
a Kanadou.

2.6 Pravé v kontextu takovéto spoluprice v oblasti pravnich
piedpist a hospodéiské spoluprice zacala EU jednat s Kanadou
a USA o vytvofeni otevienych leteckych prostortt (OAA — Open
Aviation Area). Studie, kterou nechala vypracovat Komise
(provedend jesté pied soucasnou krizi), dosla k zavéru, Ze
otevieny letecky prostor EU-USA by za prvnich pét let vedl
k dal$imu néristu objemu cestujicich mezi EU a USA o vice
nez 25 miliond, pfinesl by spotiebitelim zisk vyssi nez 15
miliard a v EU a USA by dohromady vytvoril 80 000 novych
pracovnich mist. To by bylo umoznéno tim, Ze by:

— byla odstranéna omezeni objemu (existujici v dobé¢, kdy byly
uzavieny bilaterdlni dohody o leteckych sluzbéch);

— doslo ke zlepSeni spoluprice mezi leteckymi spole¢nostmi
diky prohloubeni svazki mezi nimi;

— klesly ndklady na leteckou dopravu v dasledku zvyseni
konkurenéniho tlaku.

2.6.1  Realizace otevieného leteckého prostoru zvysi provoz
mezi EU a USA, coz by mohlo mit negativni dasledky pro
zivotni prostiedi: vys$i emise, dalsi odpad, zvySeny hluk. Tyto
a jiné otazky z oblasti Zivotniho prostfedi byly jiz v minulosti
feseny, aviak bez velkych aspécha.
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2.7 Koncept otevieného leteckého prostoru rozsifuje napro-
stou svobodu leteckého provozu na obé strany, odstraiuje
piekdzky pro investice zahrani¢nich subjektd a umoziuje
prondjem letadel s posddkou (tzv. ,wet lease”) za nediskriminac-
nich, transparentnich podminek. Je ztélesnénim obecného
zdvazku ke sblizovani pravnich ptedpisit a harmonizaci letec-
kych dopravnich norem v oblasti bezpe¢nosti, zabezpeceni
a zivotniho prostiedi.

3. Prvni kolo jedndni mezi EU a USA

3.1 Komise zafala o dohodé v oblasti letectvi mezi EU
a USA jednat na zdkladé povéfeni, které ji udélila Rada ve
slozen{ pro dopravu dne 5. Cervna 2003.

3.2 Dne 30. dubna 2007 podepsala Komise s USA znéni
komplexni dohody o letecké dopravé, v niz vyustilo prvni
kolo jedndni a kterd se pouzivdi od 30. bfezna 2008. Tato
dohoda nahradila stavajici bilaterdlni dohody uzaviené ¢len-
skymi staty.

3.3 Hlavni prvky dohody o letecké dopravé mezi EU a USA
Ize shrnout takto:

3.3.1 Pfistup na trh

— koncept ,dopravce Spolecenstvi“ umoziiuje leteckym spolec-
nostem EU provozovat lety do USA z jakéhokoliv mista
v EU;

— odstranéni vSech omezeni na mezindrodnich trasich mezi
EU a USA;

— odstranéni vsech omezeni v oblasti stanovovdni cen na
viech trasich mezi EU a USA;

— neomezené spolecné oznacovani linek pro letecké spole¢-
nosti z EU, USA a tfetich zemi;

— vytvafeni novych piileZitosti pro letecké spole¢nosti EU pro
prondjem letadel s posiddkou k vyuziti na mezindrodnich
trasdch mezi USA a jakoukoliv teti zemi.

3.3.2 Spolupréice v oblasti pravnich pfedpisit

— zabezpeceni: USA akceptovaly pozadavek EU na zohlednéni
bezpe¢nostnich opatfeni platnych v EU;

— bezpecnost:  postupy  konzultace v piipadé  obav
o bezpecnost a uzndn{ rozvoje povinnosti v oblasti bezpeé-
nosti na urovni EU;

— smiSeny vybor: zi{zeni smiSeného vyboru, ktery by mél na
starosti  feSeni otdzek souvisejicich s  interpretaci
a provadénim dohody, vcetné socidlnich témat;

— hospodatska soutéz: zavazek podpory slucitelnych regulativ-
nich piistupi;

— statni dotace a podpora: bylo uzndno, Ze stitni dotace
mohou narusit hospoddiskou soutéz; smiSeny vybor by
mél vést seznam problémd, na které obé strany upozorni;

— Zivotni prostiedi: bylo uzndno, Ze po leteckych spole¢nos-
tech z USA je mozné pozadovat platbu dani za letecké
palivo na trasich mezi dvéma clenskymi staty, pokud tyto
dva stity v souladu s pravem Spoleenstvi uplatni pravo
zrusit stivajici osvobozeni od dané.

3.3.3 Vlastnictvi a kontrola

— letecké spole¢nosti z USA: zdruky souvisejici s povolenym
vlastnickym podilem pro obc¢any EU vcetné mozZnosti
piesdhnout 50 % celkového kapitdlu; zdruka spravedlivého
a urychleného posouzeni transakci zahrnujicich investice
z EU do leteckych spolecnosti z USA;

— letecké spole¢nosti z EU: pravo vzdjemné omezit investice
z USA do leteckych spole¢nosti z EU na 25 % hlasovacich
prav, USA akceptovaly viechny letecké spole¢nosti z EU,
které jsou vlastnény ¢i ovldddny obcany EU nebo obcany
ze zemi spole¢ného evropského leteckého prostoru;

— letecké spolecnosti ze tietich zemi: USA jednostranné akcep-
tovaly moznost, aby byla jakdkoliv leteckd spole¢nost ze
zemi EHP, spoletného evropského leteckého prostoru
a z 18 africkych statd vlastnéna nebo ovldddna ob¢any EU.

3.3.4 Ostatni aspekty

— pozemni obsluha: obvykld ustanoveni zajistujici piistup ke
sluzbdm pozemni obsluhy;

— podnikatelské zalezitosti: ustanoveni souvisejici
napt. s pravem na ziizeni pobocky, pravem zaméstndvat
pracovniky a obchodni zdstupce na tzem{ druhé strany;

— pocitatové rezervacni systémy: USA akceptovaly ustanoveni,
kterd evropskym poskytovatelim téchto systémi zajistuji
pravo podnikat v USA, k ¢emuz se USA jesté musi zavizat
v ramci GATS a WTO.

3.4  Dohoda z prvniho kola jedndni byla dalezitym krokem
smérem k dosazeni otevieného leteckého prostoru (OAA).
Zavedla dtlezité zdsady spoluprdce v oblasti pravnich predpisti
a ziidila smiSeny vybor, ktery dohlédne na pokrok v této
oblasti. Pfispéla k odstranéni nékterych piekdzek v piistupu
na trh.

3.5  Prestoze prvni kolo bylo nadmiru Gspésné, nesplnilo svijj
hlavni cil, totiz vytvofeni OAA. Dohoda z prvniho kola jednani
je nevyrovnand zejména co se tyce piistupu na trh — zajistuje
totiz leteckym spole¢nostem z USA neomezend prava
5. svobody v rdmci EU, aniz by letecké spole¢nosti z EU
mély stejnd prava na trhu USA (tato prava 5. svobody leteckym
spole¢nostem zaji§tuji prdvo na provozovani letd ze své zemé
ptivodu do zemé druhé strany a dale do tietich zemi). Vybrané
trzni postupy stdle zvyhodiuji letecké spolecnosti z USA
(napf. program ,Fly America“). Umoziuje také investorim
z USA vlastnit vét$i podil hlasovacich prév v leteckych spolec-
nostech z EU (49 %) neZ investorim z EU v leteckych spole¢-
nostech z USA (25 %).
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3.6 Obe strany se dohodly, Ze budou pokracovat druhym
kolem jednani, které za¢ne 60 dni poté, co vstoupi v platnost
prvni dohoda.

4. Dohoda o letecké dopravé EU - Kanada

41 Po wuzavieni prvniho kola jedndni s USA obdrzela
Komise od Rady zacitkem ffjna roku 2007 povéfeni
k zahdjeni jedndni o dohodé o letecké dopravé mezi EU
a Kanadou. Po (Ctyfech jednacich kolech a v souladu
s instrukcemi vydanymi na summitu EU - Kanada v roce
2008 v Quebecu byl ndvrh dohody v oblasti letectvi mezi EU
a Kanadou parafovin Komisi dne 30. listopadu 2008. Dne
30. bfezna 2009 prijala Rada ve sloZeni pro dopravu politicky
postoj, kterym schvilila podpis dohody mezi EU a Kanadou.
Dne 6. kvétna 2009 byla na summitu EU-Kanada pfijata
kone¢na verze této dohody.

4.2 Hlavnimi slozkami ndvrhu dohody jsou:
4.2.1  Spolupréice v oblasti pravnich pfedpisit:
— jednordzovd bezpecnostni kontrola a tzkd spoluprace;

— vyznamny je c¢ldnek o spoluprdci v oblasti Zivotniho
prostiedi — dohoda o dulezitosti spoluprice v této oblasti
a pravo stran svobodné piijimat opatfent;

— vyslovné uvedend dohoda o dulezitosti socidlnich témat,
spoluprace v oblasti socidlnich otdzek prostiednictvim
smiSeného vybory;

— role smiSeného vyboru, ktery dohlizi na provadéni dohody;

— vzdjemné uzndvani bezpecnostnich norem a tzkd spolu-
prace;

— obchodni mechanismus, ktery umoziiuje pfijimat opatfeni
v piipadé diskrimina¢nich postupii a nespravedlivého zaché-
zeni.

4.2.2  Prepravni prdva a investice: dohoda stanovi postupné
uvoliiovani omezeni pfepravnich prdv a investic a kontrolntho
systému ve Ctyfech fazich:

— v prvni fazi budou odstranéna veskerd existujici omezeni
pro pfepravu mezi EU a Kanadou;

— ve druhé fazi povoli kanadska strana investi¢ni podily az do
vyse 49 % a poté ziskaji kanadské letecké spolecnosti dalsi
piepravni prava;

— ve fazi tieti obé strany vzdjemné povoli leteckym spolec-
nostem ze zemé druhé strany podnikat v dané zemi, letecké
spolec¢nosti obdrzi prdvo provozovat lety ze své zemé
ptvodu do zemé druhé strany a déle do tfetich zemi
(plnd prava 5. svobody);

— ve Ctvrté fazi: prdvo vlastnit a ovlddat 100 %% podil
v leteckych spole¢nostech ze zemé druhé strany a pravo
kabotaze.

4.3  Dohoda EU — Kanada je prvni dohodou EU, kterou se
dosdhne tplného otevieni trhi pro pfepravni prava a investice
a zédroven bezprecedentni drovné sblizeni privnich piedpisii
a spoluprice v této oblasti mezi organy.

4.4 EHSV vitd dohodu o letecké dopravé mezi EU a Kanadou
jakozto prvni, kterd plné odpovidd poslednimu vyvoji vnéjsi
politiky EU dle zdvértt Komise z roku 2005.

4.5  EHSV darazné podporuje Gsili Komise dosdhnout podob-
nych vysledkt v pfipadé druhého kola jedndni mezi EU a USA.

5. Druhé kolo jedndni mezi EU a USA

5.1  Druhé kolo jednédni se bude v souladu s ¢lankem 21
dohody z prvniho kola jedndni tykat téchto prioritnich oblasti
zdjmu (pro jednu ¢i ob¢ strany):

— pokracujici liberalizace pfepravnich prav;
— dodate¢né prilezitosti v oblasti zahrani¢nich investic;

— dusledky opatfeni z oblasti Zivotniho prostfedi a omezeni
vykonu pfepravnich prav souvisejici s infrastrukturou;

— rozsahlejsi pfistup k letecké prepravé financované stitem;
— poskytovani letadel s posadkou.

5.2 Jak ukdzal proces konzultaci, evropské zicastnéné strany
ocekévaji, Ze druhé kolo jednani podpofi pokrac¢ovani sblizovani
pravnich pfedpistl.

53 Je mozné, Ze v druhém kolem budou obé strany
schopny dosdhnout vétstho pokroku v oblastech spoluprice,
o kterych se jednalo jiz v prvnim kole, jako napf.:

— spoluprdce v oblasti zabezpedeni: v tomto ohledu je tfeba
déle pracovat na tom, aby se dosdhlo tplného vzdjemného
uzndni bezpe¢nostnich opatieni druhych stran;

— bezpecnost: oddélené byl dohodnut navrh dohody mezi EU
a USA, ktery vSak byl odlozen z divodu obav na strané
USA tykajicich se opravdrenskych stanic a poplatkii a tax
Evropské agentury pro bezpecnost letectvi;

— zZivotni prostfedi: béhem druhého kola se musi obé strany
snazit najit moznosti vétstho sblizeni v otdzkich Zivotniho
prostiedi;

— hospodatskd soutéz: je velmi dalezité, aby se dosdhlo
dalsiho pokroku; to by v3ak mohlo byt slozité vzhledem
k rozdilnym postuptim v EU a USA;

— smiSeny vybor: ve svétle zkuSenosti s dohodou z prvniho
kola by mély byt smiSenému vyboru udéleny Sirsi pravo-
moci pfijimat opatfeni v regula¢nich zalezitostech souviseji-
cich s takovymi tématy jako podnikdni ¢i statni dotace
a podpora.
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6. Problematika price

6.1  Problematice price by méla byt vénovdna specidlni
pozornost, jelikoz jde o vyznamnou soucdst druhého kola
jedndni. Zejména by se mély dile zpracovat vysledky nadéjného
fora v oblasti letectvi mezi EU a USA s ndzvem ,Liberalizace
a prace — minulost, soucasnost a budoucnost®, které se konalo
ve Washingtonu v prosinci 2008, a mély by byt co nejvice
zohlediiovany v takovych oblastech, jako jsou: kolektivni
smlouvy, individudlni prdva v souvislosti se smlouvami,
pracovni doba, odbornd piiprava, socidlni davky a zastoupeni
odborovych organizaci.

6.2 EHSV vyzyva druhé férum vénované problematice prace,
které se bude konat v Cervnu 2009 v Bruselu, aby predlozilo
hmatatelné vysledky v podobé doporuceni tykajicich se dulezi-
tych socidlnich témat souvisejicich s budouci realizaci OAA.
Podpora zaméstnancti je velmi dilezitd pro Gspé$nou realizaci
druhého kola jednéni.

6.3  Transatlanticky dialog o problematice price (TALD -
Transatlantic Labour Dialog) by mél byt rovnéz zapojen do
druhého kola jedndni. EHSV ve svém stanovisku k tématu
,Transatlantické vztahy: jak zlepsit zapojeni obcanské spolec-
nosti“ (') vyjadiil pevnou podporu obnoveni TALD jako institu-
cionalizovaného dialogu mezi EU a USA. EHSV také doporucil
roz§ifit poradni skupinu Transatlantické hospodaiské rady
o TALD a TAED - transatlanticky dialog o Zivotnim prostiedi.

7. Otazka nacasovani

7.1  Jak se pavodné dohodly strany v prvnim kole jedndni,
byl stanoven ¢asovy plan druhého kola jednéni, jenz je tieba
dodrzet:

— 1. KOLO (kvéten 2008-bfezen 2009) — zahdjeni jedndni;

— 2. KOLO (bfezen 2009-listopad 2010) — formulace plat-
ného rozhodnuti administrativy USA v otdzce pozastaveni
prav;

— 3. KOLO (listopad 2010-bfezen 2012) - rozhodnuti
o mozném pozastaveni piepravnich prav — piipadnd reali-
zace v bfeznu 2012.

7.2 Pokud do listopadu 2010 nedojde k vyraznému
pokroku, mize EU pfistoupit k pozastaveni urcitych prav udéle-
nych leteckym spole¢nostem z USA. EHSV by chtél pfipome-
nout, ze ¢as hraje daleZitou roli a povéfeni zdstupci z EU a USA
by méli obnovit jedndni, co nejdiive to bude v praxi mozné.

8. Priority EHSV pro dohodu z druhého kola jedndni

8.1 Dohoda z druhého kola jedndni by méla obsahovat
zdsadni prvky OAA:

() Uk vést. C 228, 22.9.2009, s. 32.

— odstranéni prekdzek v oblasti vlastnictvi a kontroly letec-
kych spole¢nosti z EU a USA investory z EU a USA. Odstra-
néni stdvajicich prekdzek by bylo plné v souladu
s ramcovou dohodou uzavienou na summitu mezi EU
a USA v dubnu 2007, kde zaznéla vyzva k odstranéni
nadbyte¢nych prekdzek pro investice mezi EU a USA;

— odstranéni veskerych diskrimina¢nich trznich postupil
a zejména programu ,Fly America®;

— pravo usazovani, aby tak byly umoznény pteshrani¢ni fize,
akvizice a vstup novych dcastnikd na trh;

— spoluprace v oblasti pravnich pfedpist a sjednoceni prav-
nich pfedpisti, kterych je prakticky mozno dosdhnout;

— feSeni problémt z pracovni oblasti vzniklych v dusledku
provedeni dohody z prvniho kola jedndn;

— odstranéni nadbyte¢nych cestovnich obtizi pro ob¢any EU
vzniklych v disledku nadmérnych bezpe¢nostnich opatient,
kterd zavedly USA.

8.2 Druhému kolu jedndni by vzhledem k jeho dalezitosti
méla byt vénovina nejvyssi pozornost a mélo by byt rovnéz
soucasti agendy Transatlantické hospodaiské rady. EHSV
dtrazné doporucuje Transatlantické hospoddiské radg, aby
podpofila jedndni tim, Ze jim udéli vysokou politickou prioritu
a umozni konzultace prostrednictvim TALD a dalsich dialogi,
které jsou k ni oficialné pfidruzeny.

8.3 EHSV doporucuje Komisi, aby (na pocatku druhého kola
jednani) provedla strategické hodnoceni dopadii na Zivotni
prostiedi, jez by identifikovalo potencidlni negativni disledky
pro zivotni prostfedi, a pomohlo je tak v pribéhu jedndni
mezi EU a USA odstranit ¢i minimalizovat.

8.4  Dohoda z druhého kola jednani mezi EU a USA by méla
vychdzet z dohody v oblasti letectvi mezi EU a Kanadou. Zména
je moznd — to je hlavni poselstvi jedndni mezi EU a Kanadou.

8.5 Uspésné provedeni dohody mezi EU a Kanadou
a usp&né dokonceni druhého kola jedndni mezi EU a USA
by mohlo pfznivé ovlivnit dalsi vyvoj v oblasti dohod
o letecké dopravé mezi EU a latinskoamerickymi zemémi.

9. Mezindrodni aspekty pfipadné dohody

9.1  Vzhledem k vyznamu obou dotéenych trhi by dohoda
mezi EU a USA mohla vést k nové, ,post-chicagské éfe
v oblasti letectvi.



C 306/6

Utednf véstnik Evropské unie

16.12.2009

9.2 Vytvofenim ,0azy" blizkosti a otevienosti pravnich predpisti, kterd bude oteviena i novym zdjemciim,
by dohoda mezi EU a USA mohla nahradit Chicagskou tmluvu z roku 1944 tak, Ze by se pomalu rozsifila
i do jinych, stejné smyslejicich stdtt a pripadné pfiméla vice a vice zemi, aby pfezkoumaly své politiky, aby

tak mohly vyuzivat vyhod vyplyvajicich z této dohody.

V Bruselu dne 11. ¢ervna 2009.

piedseda
Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru
Mario SEPI
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(Pripravné akty)

EVROPSKY HOSPODARSKY A SOCIALNI VYBOR

454. PLENARNI ZASEDANI, KTERE SE KONALO VE DNECH 10. A 11. CERVNA 2009

Stanovisko Evropského hospodifského a socidlntho vyboru ke sdéleni Komise Evropskému
parlamentu, Radé a Evropskému hospodiiskému a socidlnimu vyboru - Strategie priv
k primyslovému vlastnictvi pro Evropu

KOM(2008) 465 v konecném znéni
(2009/C 306/02)

Dne 16. cervence 2008 se Komise, v souladu s ¢lankem 262 Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
rozhodla konzultovat Evropsky hospodéisky a socialni vybor ve véci

,sdéleni Komise Evropskému parlamentu, Radé a Evropskému hospoddiskému a socidlnimu vyboru — Strategie prdv
k priimyslovému vlastnictvi pro Evropu*

Specializovand sekce Jednotny trh, vyroba a spotieba, kterou Vybor povéfil pifpravou podkladi na toto
téma, prijala stanovisko dne 19. kvétna 2009. Zpravodajem byl pan RETUREAU.

Na 454. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 10. a 11. ¢ervna 2009 (jedndni dne 10. Cervna), pfijal
Evropsky hospodéisky a socidlni vybor ndsledujici stanovisko 98 hlasy pro, 3 hlasy byly proti a 1 ¢len se

zdrzel hlasovéni.

1. Zavéry a doporuceni EHSV

1.1 Vybor sdili strategii Spolecenstvi, kterou Komise navrhuje
pro oblast prav k primyslovému vlastnictvi. Chtél by znovu
zdtraznit nékteré otdzky, k nimz se jiz vyjadiil v pfedchozich
stanoviscich.

1.2 Predevsim vyzyva clenské staty, aby tuto strategii podpo-
fily, a to jak v otdzce budouciho patentu Spolecenstvi, tak
pokud jde o probihajici mezindrodni jedndni, zejména ve
Svétové organizaci pro dusevni vlastnictvi (WIPO). Soucasnd
diskuse o rozdéleni poplatkti za patenty, které stdle stoji
v cesté piijeti patentu Spolecenstvi, je obc¢anskou spole¢nosti
vniména negativné, nebot ta na véci nahliz{ z hlediska dlouho-
dobého pokroku a ocekdvd acinné a praktické zavéry, jez
podstatné snizi ndklady na pfihldseni a udrZeni patentd.

1.3 Vybor zejména zdaraziiuje wusnadnéni piistupu
k pramyslovym vlastnickfm pravim, G¢innost jejich ochrany
a boj proti padéldni. To byva nejcastéji provddéno organizova-
nymi skupinami padélateld, je bfemenem pro hospodatstvi

a podniky a muiZe spotiebitele vystavit riziku, a to
v nékterych piipadech zdvaznému (u 1ékd, hracek, domdcich
spotiebict atd.).

1.4 Tento piistup vyZaduje GCinngs systém feeni spord,
volny pohyb koneénych soudnich rozhodnuti vydanych
v jednom clenském stdté (zruseni poZadavku na dolozku vyko-
natelnosti) a zvySenou a dobfe organizovanou spolupraci
v policejni a celni oblasti.

1.5  Aktivngsim zapojenim organizované obcanské spolec-
nosti do mezindrodnich jedndni by se méla posilit pozice evrop-
skych vyjednavact a usnadnit pfevod technologii do nejméné
rozvinutych zemi ve snaze o rozvoj udrzitelnych technologii.

2. Navrhy Komise

2.1  Sdéleni se tykd evropské strategie prav k primyslovému
vlastnictvi, vzhledem k tomu, Ze neustdle roste jejich vyznam
pro tvorbu hodnot a inovace a také jejich tloha v pramyslovém
rozvoji, zejména pro malé a stfedni podniky.
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2.2 Trebaze vétSina nehmotnych primyslovych statka je
pfedmétem harmonizované ochrany Spolecenstvi, v piipadé
jednoho statku zdsadnitho vyznamu, patentu, tomu tak neni.
Ackoli existuje celoevropsky systém zalozeny na Umluvé
o udélovéni evropskych patenti z Mnichova, tento systém
nema k dispozici integrovanou soudni pravomoc ani jednotnou
judikaturu pouZzivanou vnitrostitnimi soudy, jez jsou v oblasti
patentl soudni pravomoci obecného prava. Nynéjsi cena celoe-
vropského patentu je povaZzovana za prehnanou, zejména kvili
nakladim na pfeklad do ndrodnich jazyka.

2.3 Londynskd dohoda, jejimz smyslem bylo snizit ndklady
na preklad, vstoupila v platnost dne 1. kvétna 2008, ale jazy-
kové otdzky a ¢dstky splatné vnitrostdtnim patentovym dfadim
zustdvaji i nadale prekdzkou pro nalezeni definitivniho feSeni.

2.4 Komise povazuje neddvno dosazeny pokrok v oblasti
patentu  Spoleenstvi za  vyznamny posun  smérem
k ucelenému systému ochrany nehmotnych prumyslovych
statkdl, o ¢emz svéd¢i zejména doporuceni Komise Radé, aby
zahdjila jedndni smétujici k pfijeti dohody o vytvofeni jednot-
ného systému feSeni sport v oblasti patentti (!).

2.5 Komise tvrdi, Ze ,systém duSevniho vlastnictvi by mél
i nadédle pusobit jako katalyzitor inovace a celkové piispivat
k Lisabonské strategii“. Komise dale uvadi vycet krokt, jez by
mohly vést k takovému evropskému systému préimyslového
vlastnictvi, ktery by mimo jiné zefektivnil boj proti padélani.

3. Pozndmky Vyboru

3.1  Sdéleni je soudasti fady ndvrhi, Gvah a analyz, které
vznikaly pribézné od pocdtku 70. let po ztroskotdni Lucem-
burské Gmluvy o systému patentu SpoleCenstvi. Vybor vidy
vytvofeni patentu Spolelenstvi podporoval, a proto jej ozna-
meni o tom, Ze neddvno doslo k vyznamném pokroku, téi.

3.2 Vybor nikdy nepfiklddal velkou véhu jazykovym argu-
mentlim, na néZ se urCité stity odvoldvaly, aby nemusely
navrhy Komise piijmout. Je totiZ pfesvédcen, zZe otdzky primys-
lového vlastnictvi spadaji do oblasti soukromého prava
a problém dufednich jazykd spadd do oblasti tistavniho prdva
kazdého stdtu, proto by tyto otazky v zdsadé nemély zasahovat
do soukromych dohod ¢i sporti, ani narufovat i¢innost majet-
kového prava v oblasti nehmotnych pramyslovych statka na
drovni Spolecenstvi.

(") SEC(2009) 330 v kone¢ném znéni, 20.3.2009.

3.3 Nejde jen o prévni a politickou diskusi, ale mél v ni by
pievaZovat zdjem evropské ekonomiky, podniks, vynalezci
a nositeld nesporného majetkového préva, aby se podpofila
tvorba hodnot a pracovnich mist, a to zejména v piipadé
malych a stfednich podnikti, které v praxi byvaji pfi obrané
svého prumyslového vlastnictvi téméf bezmocné proti pirdtstvi
a padélani. Rada stanovisek Vyboru k patentdm, boji proti
padéldni (?) a k patentu Spolecenstvi (?) i nadile plati. Tato
stanoviska vyjadifuji znacnou spoledenskou poptivku po
zaméstnanosti a prumyslovém rozvoji.

3.4  Predklddané sdéleni je tfeba chdpat jako doplnék sdéleni
KOM(2007)165 v koneéném znéni o zlepeni patentového
systému v Evropé.

3.5 Menici se inovacni prostiedi

3.,5.1  Vybor souhlasi s rozborem Komise, podle néhoz ve
znalostni ekonomice roste vyznam inovaci jakozto zdroje
konkurenc¢ni vyhody, a s ndzorem, Ze pfedavani znalosti mezi
vefejnymi vyzkumnymi organizacemi, podniky a soukromym
vyzkumem a vyvojem jsou pro konkurenceschopnost Evropy
zdsadni. Vybor velmi zaujala vyzva na vytvofeni evropského
rdmce pro preddvani znalosti a podporuje pfedevsim ndvrh na
harmonizovanou definici a uplatilovani vyjimky z poruseni
patentu pro tcely vyzkumu.

3.5.2  Tento ramec Spoledenstvi by mél umoznit 1épe sladit
zdkladni vyzkum, vyzkum a vyvoj a vyvoj inovacnich aplikaci,
zajistit dislednéjsi dodrzovani prdv viech zainteresovanych
stran pii respektovani nezédvislosti zdkladntho vyzkumu. Casto
totiz byvd nemozné predem predvidat praktické uplatnéni
vyzkumnych programt, jez se tudiz nemohou fidit pouze
poptavkou po pramyslovych aplikacich. Kromé toho vyzkum
piedstavuje zakladni prvek znalostni ekonomiky a Lisabonské
strategie.

3.5.3  Podle této logiky by se ¢lenské staty mély naddle inspi-
rovat programem zlepSovani pravni Gpravy a ostatni zaintere-
sované strany (vyndlezci, univerzity a vyzkumnd stiediska,
pramyslovd odvétvi a koncovi uzivatelé) musi byt schopny
pHjimat uvédoméld rozhodnuti v oblasti fizeni svych prav
k pramyslovému vlastnictvi.

3.6 Kvalita prdv k priimyslovému vlastnictvi

3.6.1 Vybor souhlasi s ndzorem, Ze evropsky systém
pramyslového vlastnictvi musi podnécovat vyzkum, inovace,
Sifeni znalosti a technologii, coz je cesta k novym vyzkumim
a aplikacim.

() Uf. vést. C 116, 28.4.1999, s. 35 (zpravodaj: pan Malosse) a Ui
vést. C 221, 7.8.2001, s. 20 (zpravodaj: pan Malosse). )

() Uf. vést. C 155, 29.5.2001, s. 80 (zpravodaj: pan Simpson) a Uf.
vést. C 112, 30.4.2004, s.76 a s. 81 (zpravodaj: pan Retureau).
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3.7 Patenty

3.7.1  Je tfeba usnadnit pfistup k primyslovému vlastnictvi
formou patentu Spolecenstvi a zdrovefi zabranit zneuZivini
patentl k naruSeni systému ochrany ,patentovymi trolly, ktef{
vyuzivaji $patnou kvalitu patentl (extrapolace, prekryvani, ptili§
komplexni formulace pozadavki hrani¢ici s nesrozumitelnosti)
k tomu, aby si pfivlastnili vynalez jiného autora tak, ze blokuji
pfihlaovani novych patentli & vytvéieji zmatek, jenz vede
k poruseni pravidel hospoddiské soutéZe, pretéZuje soudy,
poskozuje informovanost a ztézuje vyhledavani starich ddajt.

3.7.2  Patent SpoleCenstvi by mél byt udélovin pouze
skute¢nym vyndlezim, které piesahuji soucasny rdmec techniky
a maji potencidl stit se redlnymi primyslovymi aplikacemi.
Zadosti, jez nejsou zalozeny na skutecné vyndlezecké ¢innosti,
by nemély byt pfijimdny a mélo by se podporovat vytvifeni
skutenych vzdjemné se dopliujicich patentovych pooli
v perspektivé jejich raznorodého uplatnéni. Niroky by se
mély vztahovat pouze na technickou novinku, kterou vynalez
pfindsi, mély by byt interpretovany restriktivné pfi pouzivani
patentu i pii konfliktu mezi nositeli patentovych prav.

3.7.3  Vyuziti odbornych posudki a kodext spravné praxe je
nezbytné ke zlepSeni kvality podanych pfihldsek, nebot
nesmime zapominat, Ze nositelim prdv bude na relativné
dlouhou dobu udéleno vyluéné pravo vyménou za zvefejnéni
technickych informaci umoziujicich Sifeni znalosti, vcetné
reprodukce vyndlez, a to ve snaze povzbudit Zddosti
o udéleni licence ze strany pramyslu.

3.7.4  Kvalita patentu je podle ndzoru Vyboru také zikladni
zdrukou pro zadatele o licenci a povzbuzuje k inova¢nim apli-
kacim. Vybor tedy v této oblasti podporuje ndvrhy Komise,
napt. vyznam kvalitniho védeckého a technického mechanismu
pfezkumu patenttl, spoluprdci mezi vnitrostatnimi a evropskymi
prazkumovymi referenty a vyznam ndboru kvalifikovanych
prazkumovych referentd, ktef{ tvoii odbornou zdkladnu Spole-
Censtvi v oblasti technologii a aplikaci. Priizkumovi referenti
a daldi vysoce kompetentni experti jsou lidskou zdkladnou
nezbytnou pro kvalitu patentu Spolecenstvi. Komise by tuto
otdizku méla lépe zvazit a nabidnout nejlepsim odbornikiim
mordlni a materidlni podminky nutné pro kvalitni pfezkum,
jenz bude pfinosny pro ptihlasovatele i pro pramysl.

3.7.5  Clenské staty, které vyddvaji patenty bez prezkumu,
a tedy i bez zaruky, by podle ndvrhu Komise mély zvazit kvalitu
vlastnich vyddvanych patentd. Vybor v této souvislosti zastdvd
nazor, ze ve snaze zlepsit kvalitu vydavanych patentd by tyto
Clenské staty v nékterych komplexnich a nejasnych piipadech
mély vyuzivat odborné znalosti priizkumovych referenttt nebo
ndrodnich, ¢ dokonce zahrani¢nich expertt.

3.7.6  Patentové ufady musi rovnéZz pfisné dbat na respekto-
vani oblasti, jez jsou v souladu s Umluvou o udélovani evrop-
skych patentd vylouceny z patentovatelnosti. Patf{ sem software
a metody, algoritmy a casti lidského téla jako geny apod. (*),
které jsou klasifikovany jako nepatentovatelné védecké objevy.

3.7.7  Doba platnosti patentu Spolecenstvi je teoreticky 20 let
(dohody TRIPS), ale ve skute¢nosti je to primérné od 5 do 6 let
v piipadé informacnich a komunikac¢nich technologii, az po 20
¢i 25 let u lékd, tedy celkové v priméru mezi 10 az 12 lety.
U uzitnych vzord je redlnd Zivotnost jesté kratsi.

3.8 Ochranné zndmky

3.8.1  Vybor souhlasi s ndvrhem Komise provést podrobnou
studii fungovani systému ochrannych zndmek Spolecenstvi
a vyzyva k rozvoji spoluprdce mezi Evropskym patentovym
Gfadem a vnitrostdtnimi patentovymi tfady.

3.9 Jind prdva k priimyslovému vlastnictvi

3.9.1 Vybor rovnéz podporuje navrhované hodnoceni
systému ziskdvani odriidovych prdv, jez je tieba odliSovat od
geneticky modifikovanych organismt. Souhlasi s navrhovanou
vefejnou konzultaci o moznosti zavést ochranu zemépisného
oznaceni u typickych nezemédélskych vyrobki.

3.9.2  Vybor bude pozorné sledovat vyvoj v otdzce chrané-
ného oznaceni pivodu (CHOP) a chrinéného zemépisného
oznateni (CHZO) pro zemédélské produkty a lihoviny.
Domnivd se, Ze tato chrdnénd oznaceni by mohla byt rozsitena
také na urcité typické nezemédélské produkty, napf. na
femeslné vyrobky, a pieje si rovnéz, aby souddsti oznalovani
byly piipadné i dalsi Gdaje zvysujici hodnotu produktu, napf. ze
se jednd o produkty pochdzejici z biologické & udrzitelné
produkce, i kdyZ se nutné nejednd o podminku pro udéleni
zminénych oznaceni.

3.9.3  Co se ty¢e nasledného trhu nahradnich dili pro auto-
mobily, ktery Komise hodld liberalizovat, Vybor konstatuje jisty
rozpor mezi touto politikou liberalizace a ochranou priimyslo-
vych vzort. Vybor nicméné pfijal stanovisko, kterym tuto orien-
taci podporuje (°). Pfesto je viak na misté upozornit, Ze se jednd
o poruseni zdsady vyluénych prdv a Ze ptvodni vyrobce je
povinen dodévat pavodni ndhradni dily po pevné stanovenou
dobu, zatimco ostatn{ vyrobci tuto povinnost nemaji. Bylo by
logické uplatiiovat zdsadu povinné licence a zdsadu pouzivani
stejnych materidli, pokud dané souddstky pfispivaji ke struktu-
rdlni pevnosti vozidla.

(%) S upfesnénim ohledné nékterych prvki izolovanych z lidského téla,
které pfinesla smérnice o pravni ochrané biotechnologickych vyna-
leza.

() UL vést. C 286, 17.11.2005, s. 8 (zpravodaj: pan Ranocchiari).



C 306/10

Utedni véstnik Evropské unie

16.12.2009

4. Prava k primyslovému vlastnictvi a hospodafskd soutéz

4.1  Vybor se stejné jako Soud prvniho stupné domnivd, Ze
kviali pilisnému vyskytu prav nizké kvality vydanych jistymi
zemémi dochdzi stdle Castéji k situacim, kdy by na feSeni prob-
1ém souvisejicich s protichiidnosti ptislusnych prav méla byt ve
vésiné piipadd pouzita teorie zneuzivani prdv. Vysledkem by
méla byt skute¢nd zdsada povinné licence, kterd by mohla mit
podobu jednoduché presumpce povinného udéleni licence za
rozumnou cenu ve spravedlivych a nediskrimina¢nich podmin-
kich. V kazdém piipadé by zahrani¢ni patenty vydané pro
oblasti,  které  jsou  ve  SpoleCenstvi  vyloucené
z patentovatelnosti, ¢i patenty velmi nizké kvality nemély byt
uzndvény jako platnd vymahatelnd prava.

4.2 Podle Komise normalizace pfispivd ke zlepseni podnika-
telského prostiedi. Vybor se domniva, Ze zavadéni norem, jez je
piinosné pro spotiebitele i pro malé a stfedni podniky, by mélo
byt provddéno otevienym a transparentnim zpiisobem. Vybor
podporuje nazor, Ze majitel urcité chranéné technologie, jez se
pak stane nezbytnou pro splnéni standardizované normy,
dosdhne u své patentované technologie ptehnané velkého
umélého navyseni hodnoty tim, Ze svijj patent timyslné skryva
béhem procesu konzultaci predchazejictho zavedeni normy. Na
takové chovani by se mél vztahovat systém sankei.

4.3 Budouci patent Spolecenstvi musi podle kritérii, které
Komise stanovila pro evropskou strategii, byt vysoce kvalitni
a rovnéZz vyzaduje specializovany pravni systém, aby se zejména
zamezilo ,patentovym pastem“ ¢i dalsim porusenim hospo-
daiské soutéze, jez byvaji nejcastéji zaloZena na pravech nizké
kvality. Spatné patenty vytlacuji ty dobré.

4.4  Vybor se zdjmem vitd ndvrh na zahdjeni studie
o vzdjemném pisobeni prav pramyslového vlastnictvi
a norem pii podpofe inovaci. Zalastni se rovnéz pldnované
konzultace o zavddéni norem v odvétvi informacnich
a komunika¢nich technologii, ktera se bude tohoto vzdjemného
pusobeni ¢dstecné tykat.

4.5 'V dnesni dobé rozvoje novych a komplexnich techno-
logif, kdy se k vyrobé urcitého vyrobku vyuzivd fada objevi
a mnoho vyndlezi a patentd, se strategie spoluprice jevi
nutnou, napf. prostiednictvim kifZovych licenci ¢i sdruzovani
v patentovych poolech. Je tfeba dbat na rovnovihu mezi zain-
teresovanymi stranami, a predchdzet tak moznému narudovani
hospodéiské soutéZe a porusovani prav ,drobnych vynélezct*
ve prospéch obrovskych portfolil patentd, které vlastni velké
podniky, z nichz nékteré v  odvétvi informacnich
a komunikacnich technologii pfihlasuji kazdym rokem tisice
novych patentd.

5. Malé a stfedni podniky

5.1 Na globalizovaném trhu maji malé a stfedni podniky
a mikropodniky (°) velké problémy s ochranou svych ochran-

(®) Velmi malé podniky a mikropodniky.

nych zndmek a patentd, pokud néjaké vlastni, nebof mnohé
z nich vyuzivaji subdodavatelstvi. AvSak fada podniki
s prihldSenim patentu vdhd, casto z nedostatku informaci ¢
z obav ze slozitosti a nakladnosti celého sytému. Nékdy dochazi
k obchdzeni vyluénych prav, kterd byla udélena v urcitych
statech, padélanim vyrobka v jinych statech, kde prdva nositele
patentu nejsou chranéna.

5.2 Proto se casto uplatiuje ochrana pomoci vyrobniho
tajemstvi, ale chemicky rozbor produktl ¢i rozvoj pramyslové
$piondze nékdy piispivaji k odhaleni téchto tajemstvi. Napt. ve
vyrobé parfémd neexistoval patent, protoze by bylo nutné
zvefejnit chemicky vzorec slozek. PF soucasném stavu analytic-
kych postupti tento druh ochrany jiz dnes neexistuje a bylo by
tieba zavést piiméfenou pravni ochranu komplexnich vyrobki,
napf. vyuzitim urcité formy autorského prava.

5.3 Neochota piihlasovat patenty, zptsobend napf. poplatky
za piihldSeni a obnoveni stdvajictho evropského patentu, vede
ke zpomaleni pfevodu technologii, coZz zase zptisobuje, Ze
investofi, ktefi by o licence méli zdjem, je nemohou ziskat.
Pro evropskou ekonomiku to znamend ztritu. Je tedy tieba
podporovat malé a stiedni podniky a mikropodniky
a povzbuzovat je k tomu, aby vyuzivaly pravo na pramyslové
vlastnictvi a pouzivaly je v hospodaiskych strategiich, jez
zahrnuji rtzné podniky vlastnici prava v téZe oblasti ¢innosti,
a to s cilem uplatnit vynédlezy kombinujici nékolik objevi.
V kazdém piipadé se majitel prav k primyslovému vlastnictvi
nachdzi v pfiznivéjsim postaveni pro piilakdni investort ¢i
ziskdni Gvéru pro svou daldi ¢innost.

54 Jak Vybor jiz vicekrdt pfipomnél, evropsky pramysl
potiebuje kvalitni patenty za rozumnou cenu, které budou
platné ve vSech zemich Spolecenstvi a budou stimulovat vnitfni
trh.

5.5 Je tieba vytvofit rychly a nendkladny systém feSeni
sporti. Mediace by se méla podporovat jako zptisob Feseni urdi-
tych konfliktd. Dal$i alternativou je rozhod¢i fzeni. Soudni
systém pro oblast patentt by mél byt specializovany a snadno
a rychle dostupny, aby nebrzdil hospodafstvi.

5.6 Jde o otdzky vefejného zdjmu a je tézké pochopit, pro¢
uz tolik let zlstavaji nevyfeSeny. Je pravdou, ze velmi velké
podniky v soucasném systému mohou patenty pfihlasovat,
¢imz Evropskému patentovému Gfadu a vnitrostdtnim paten-
tovym ufadiim clenskych stdtd poskytuji znacné pijmy. To
vS§ak neni smyslem celého systému. Ten by mél spocivat
v usnadiiovéni inovaci a rozvoje primyslu ve prospéch podnikd
a vytvafeni novych kvalifikovanych pracovnich mist, i kdyz
bude zapotiebi vynalozit prostfedky na zajisténi w&innosti
a rozdifeni prav  udélovanych inovaénim  podnikdm
a jednotlivctim.
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5.7  Vybor je pfesvédéen, Ze osoby, které v podniku piimo
pfispivaji k inovaci a pfihlaSovani patentti, by mély mit pravo
na &ast pijma vzniklych v souvislosti se svym vyndlezem
(problém vynélezce-zaméstnance, ¢ ,work for hire“). Tento
sytém existuje v nékterych stitech, ale mél by byt rozsifen,
aby vice stimuloval inovace.

6. Vymdhdni prav k duSevnimu vlastnictvi

6.1 Vybor se jiz ve svych riznych stanoviscich vyjadiil
k respektovéni prav k dusevnimu vlastnictvi a k boji proti pirat-
stvi a padélani, zejména ve svém stanovisku (7), na které
konkrétné odkazuje.

6.2 Je totiz na clenskych stdtech, které vydaly prava
k ,dusevnimu vlastnictvi®, aby =zajistily respektovani téchto
udélenych vyluénych prév, aniz by byla dotCena obecnd zdsada
vyloueni zneuZit{ prav. Padélani vazné poskozuje hospodarské
zdjmy inovacnich podnikd a také image pramyslu Spolecenstvi
a predstavuje znacné riziko pro spotiebitele. Navic se malé
a stfedni podniky mohou stézi brdnit samy a potiebuji
konkrétni ochranu.

6.3 Pro boj proti padélani je zdsadni kvalita legislativy, souda
a celnich kontrol na hranicich Unie.

6.4 Vybor proto podporuje piisné dodrzovani nafizeni
Brusel I a rozvoj soudni a celni spoluprice v této oblasti.
Kone¢ny rozsudek vyneseny v jednom clenském stdté by mél
byt bez dolozky vykonatelnosti akceptovan ve vsech ostatnich
¢lenskych statech.

6.5 V souladu s pravem SpoleCenstvi Komise doporucuje
uplatiovat ,nulovou toleranci“ vi¢i  poruSovani  prav
k primyslovému vlastnictvi a autorskych prdv, coz zahrnuje
komer¢ni vyrobu padélkit nebo kopii osobami, které patent
porusuji, jak Vybor uvedl jiz ve svych pfedchozich stanoviscich.
Ochranu prév k duSevnimu vlastnictvi neni mozné provadét
pomoci vieobecnych represi. Je tfeba se zaméfit na velké
vyrobce a organizované skupiny padélatelt, a ucinit tak pfitrz
této Cinnosti, jeZ zpomaluje rist a zaméstnanost v ¢lenskych
statech.

6.6  Také vzdélavani a informovanost hraji zdsadni roli pfi
informovani spotiebiteld, ktef{ si musi byt védomi, v jakych
podminkdch padélané vyrobky vznikaji, v¢etné vyuzivani détské

() UL vést. C 116, 28.4.1999, s. 35 (zpravodaj: pan Malosse).

prace a forem nucené prace. Musi byt sezndmeni s riziky, jez
nakupem urcitych vyrobka podstupuji, jako napt. u 1ékéi proda-
vanych na internetovych strankdch, které vétSinou nabizeji
padélky, jez mohou ohrozit zdravi.

7. Mezindrodni rozmér

7.1  Na mezindrodni{ drovni je nutné uplatiiovat strategii,
jejimz cilem bude zajistit respektovani evropskych prav
k duSevnimu vlastnictvi jak v Evropé, tak ve tietich zemich,
a bojovat tak proti padélan{ a pirdtstvi. Soucasné by se Evropa
méla snazit povzbuzovat prevody udrzitelnych technologii do
rozvojovych zemi.

7.2 Mezindrodni smlouvy o ochrannych znidmkach, paten-
tech a autorskych pravech se uplatiuji podle zastaralych smluv-
nich pravidel (Videnskd konvence). Vybor konstatuje, Ze v této
oblasti panuje politovanthodny nedostatek transparentnosti.
Nejde pouze o to piidruzit k ndrodnim delegacim nejlepsi
experty, ale také o to zaujmout evropsky pfistup, zejména
k pozadavkam na kvalitu chranénych prav. Do téchto jedndni
by méla byt vice zapojena obc¢anska spole¢nost a jeji organizace,
aby hospodafsti partnefi Evropské unie védéli, ze ,evropské
delegace” maji Sirokou podporu zalozenou na pfedbéZnych
konzultacich a na zapojeni do navazujicich jednani, kterd
mohou probihat jesté fadu let.

7.3 Kritéria udrzitelného rozvoje a k nému sméfujici mezi-
ndrodni spoluprice by méla v celosvétovém hospodéiském
prostoru pievazovat. Je tfeba, aby veskerd jedndni smétovala
k nalezeni feseni, kterd budou v souladu s ocekdvdnim obcanti
a se zdjmy zainteresovanych organizaci.

8. Zavére¢né pripominky

8.1  Vybor podporuje Komisi navrhovanou strategii a md k ni
nékolik vyse uvedenych vyhrad a pfipominek.

8.2  Je si plné védom, jaké prekdzky a potize stoji v cesté
témto ndroénym a nakladnym reformdm. Pfesto je presvédcen,
ze udrzitelny rtst, k némz by evropsky systém ochrany mél
vést, pfinese pijmy z dani.

8.3  Patent Spolecenstvi dodd novy impulz investicim do
inovacnich technologii.



16.12.2009

C 306/12 Utednf véstnik Evropské unie

8.4 V této oblasti bude Vybor nadile podporovat viechny konkrétni iniciativy Spolecenstvi usilujici
o zlepSeni uplatiovanych prdv, urovnavani spord, ochranu nositelt prdv k primyslovému vlastnictvi
v boji s organizovanymi skupinami padélateld. Znovu zdiiraziuje, jak je naléhavé nalézt FeSeni, na néz

cs e

V Bruselu dne 10. Cervna 2009.

piedseda
Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru
Mario SEPI
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Stanovisko Evropského hospodifského a socidlniho vyboru ke sdéleni Komise Radé a Evropskému
parlamentu Evropsky strategicky rdmec pro mezinirodni védeckotechnickou spoluprici

KOM(2008) 588 v konecném znéni
(2009/C 306/03)

Dne 24. zai{ 2008 se Evropska komise, v souladu s ¢lankem 262 Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecen-
stvi, rozhodla konzultovat Evropsky hospodaisky a socidlni vybor ve véci

,Sdéleni Komise Radé a Evropskému parlamentu Evropsky strategicky rdmec pro mezindrodni védeckotechnickou spolu-
prdci®

Specializovand sekce Jednotny trh, vyroba a spotieba, kterou Vybor povéfil pipravou podkladi na toto
téma, pfijala stanovisko dne 19. kvétna 2009. Zpravodajem byl pan WOLF.

Na 454. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 10. a 11. cervna 2009 (jedndni dne
11. Cervna 2009), pfijal Evropsky hospodéfsky a socidlni vybor ndsledujici stanovisko 111 hlasy pro, 1

¢len se zdrzel hlasovéni.

1. Zavéry a doporuceni

1.1 Mezindrodni védeckd spoluprice v mnoha pozitivnich
smérech ovliviiuje védeckotechnicky pokrok partnert, kteff se
ji Gcastni, i porozuméni mezi ndrody. To plati nejen pro
Evropsky vyzkumny prostor (EVP), ale i globalné.

1.2 Vybor proto vitd sdéleni Komise a souhlasi s jeho hlav-
nimi cili. Vybor vitd a podporuje piislusné zdvéry (') ze zaseddni
Rady ve slozeni pro konkurenceschopnost ze dne
2. prosince 2008 i rozhodnuti ustavit skupinu odbornikd na
vysoké trovni (zvlastni formace vyboru CREST), které bylo
v jeho pribéhu ucinéno.

1.3 Vybor podporuje Komisi v jejim zdméru dospét ke koor-
dinovanému postupu clenskych stith s cilem uzaviit mezi-
ndrodni rdmcové dohody a odpovidajicim zptsobem zapracovat
do spole¢ného planovani vyzkumu a do piipravy 8. raimcového
programu pro vyzkum a technicky rozvoj tematické priority
mezindrodni spolupréce.

1.4 Jednd se pfi tom na jedné strané o zdsadni otdzky napf.
k mobilitt vyzkumnych pracovnikd nebo k dohoddm
o dusevnim vlastnictvi, na druhé strané o podporu vlastni inici-
ativy a odbornych konferenci coby platforem pro sdileni zkuse-
nosti a komunikaci, jakoz i o nezbytnou atraktivitu EVP.

1.5  Mimoiddnou tlohu Komise — i ve smyslu subsidiarity —
spatfuje Vybor pfi mezindrodnich dohodich o velkych védec-

(") 2910. zaseddni Rady pro konkurenceschopnost v Bruselu dne
2. prosince 2008 — Zavéry Rady o evropském partnerstvi pro mezi-
nérodni védeckotechnickou spolupréci.

kotechnickych infrastrukturach, nebot ndklady na né (na jejich
vybudovani a provoz) a na jejich vyuzivani obvykle pfesahuji
moznosti jednotlivych ¢lenskych stdtd, a jsou tedy tradicné
tkolem Spolecenstvi. Vybor proto podporuje i cil usilovat
o mezindrodni vyzkumné infrastruktury (jako tomu bylo
ucinéno v piipadé ITER) nebo o zapojeni mezindrodnich part-
nert do evropskych vyzkumnych infrastruktur.

1.6 Vybor podporuje ndvrh Komise zdiraznit v rimci mezi-
narodni spoluprice téma informac¢nich a komunika¢nich tech-
nologii (IKT) a zéroven doporucuje, aby v ni byla zavedena
novd kategorie ,IKT pro védu a vyzkum“. Vybor vsak navic
doporucuje piisoudit odpovidajici vyznam i dal$im dudleZitym
globdlnim tématim, napf. energetice, klimatu, Zivotnimu
prostiedi a zdravi. To by nicméné nemélo vést k tomu, Ze
budou z mezindrodni spoluprice vyloucena jind témata,
zejména zdkladni vyzkum.

1.7 Vybor zdiraziuje, ze aspéch mezindrodni spoluprdce
rozhodujicim zptsobem zdvisi na atraktivit¢é Evropského
vyzkumného prostoru a na vykonnosti evropskych vysokych
$kol a vyzkumnych zafizeni. Opatfenti, kterd jsou k tomu zapo-
tiebi, jsou rozhodujicimi prvky Lisabonské strategie. Je proto
o to dulezitgjsi prosadit vzhledem k soucasné finanéni
a hospodarské krizi anticyklickou politiku a posilit Evropsky
vyzkumny prostor a jeho zdklady véetné jeho mezindrodniho
rozméru za pomoci veSkerych finan¢nich a strukturdlnich
opatfeni a u¢init ho atraktivnim.

2. Sdéleni Komise

2.1  Toto sdéleni piedstavuje evropsky strategicky ramec pro
mezindrodni védeckotechnickou spolupraci s timto cilem:
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— zlepsit koordinaci ¢innosti ¢lenskych statd a ES zaméfenych
na posileni strategické védeckotechnické spoluprice
a dialogu o informacni spolecnosti s klicovymi partnery
na celém svété;

— vytvofit dalsi soucinnost mezi orgdny vefejné spravy,
pramyslem a obc¢anskou spole¢nosti, aby byla opatfeni EU
v téchto politickych oblastech jesté Gc¢innéjsi;

— usnadnit pfistup ke znalostem, zdrojim a trhim na celém
SVELE;

— kladné ovliviiovat mezindrodni védeckotechnicky program
prostiednictvim sdruzovani zdroji;

— zlepsit rdmcové podminky pro mezindrodni vyzkum;

— usnadnit evropskym vyzkumnym pracovnikiim a vysokym
skoldm spoluprici s nejlepsimi védci a v nejlepsich vyzkum-
nych infrastrukturdch na svété;

— posilit postaveni evropského primyslu na svétovém trhu
v oblasti elektronickych komunikaci a jinych pokrocilych
technologii.

2.2 Toto sdéleni reaguje na zavéry Rady z tinora 2008 a je
jednou z péti iniciativ Komise pro budoucnost EVP. Navrhovany
ramec piispéje k volnému obéhu znalosti (,patd svoboda EU“)
na globdlni drovni, k celosvétovému zvyseni prestize Evropy
v oblasti védy a techniky a k rozsifeni know-how Evropy
v oblasti informacnich a komunikaénich technologii (IKT).

2.3 Klicovym aspektem je pii tom mobilita vyzkumnych
pracovnika.

2.4 Spolupréce s védecky rozvinutymi partnerskymi zemémi
se bude samoziejmé lisit od zplisobu spoluprice se zemémi,
které svou védeckou zdkladnu rozvijeji; oba typy spoluprice
jsou vsak potiebné.

2.5  Bude zahdjen dialog o védé a technice se zemémi, které
projevi zvlastni zdjem o pfidruzeni k 7. rdmcovému programu
pro vyzkum a technicky rozvoj.

2.6  Jelikoz prevdznou &dst podpory pro vyzkum a vyvoj
financované z vefejnych zdroji poskytuji clenské staty, muze
EU inné piispét k mezindrodni spoluprici ve svété pouze
tehdy, bude-li posileno partnerstvi mezi clenskymi stity
a Evropskym spolecenstvim (ES).

3. Pfipominky Vyboru

31 Uvodni poznimka. Vybor jiz ve svém stanovisku
z roku 2000 (%) ke sdéleni Komise o Evropském vyzkumném
prostoru poukdzal na zvldstni charakteristické rysy piirodové-
deckého vyzkumu, kdyz uved], Ze jeho metody a s tim spojené
védecké pojmy jsou u vSech ndrodil stejné. Existuje tedy jen
jedna (pfirodo)védeckd ,celosvétovd kultura® a jen jedno
(ptirodo)védecké ndzvoslovi, a tim i jedna spolecnd ptedstava
o hodnotich. Teprve tak bude mozné mezindrodni sdileni
zkuSenosti a celosvétova spoluprace.

3.2 Vychozi situace. Je potésitelné, Ze mnohé clenské stity
jiz v oblasti védy a techniky po celd desetileti na mezindrodni
trovni (tj. i mimo hranice EU) v mnohych ohledech spolupra-
cuji, a to jak mezi podniky (,celosvétovi aktéfi®), tak i mezi
vyzkumnymi organizacemi podporovanymi vefejnou spravou
a jejich vyzkumnymi skupinami. Dtlezitou roli pii tom hraje
i katalyticky dc¢inek rtznych védeckotechnickych odbornych
spole¢nosti (?), zvlastnich mezindrodnich organizaci jako napf.
Mezindrodni energetické agentury (IEA) (¥), Svétové zdravot-
nické organizace (WHO), Mezindrodni unie pro cistou
a aplikovanou fyziku (IUPAP), Mezivlidntho panelu pro
zménu klimatu (IPCC) nebo i Evropské kosmické agentury
(ESA) a Evropské organizace pro jaderny vyzkum (CERN). Dosa-
vadni zkuSenosti obecné ukdzaly, Ze ty stity, které provadéji
otevienou akademickou vyménu a v této oblasti spolupracuji,
z toho mohou mit rovnéz stiednédoby a dlouhodoby prospéch
i v oblasti kultury a hospodafstvi.

3.3 VsSeobecny souhlas. Vybor proto vitd zdsadni cile
sdéleni: globdlni mezindrodni spoluprice Setii zdroje
a urychluje $ifeni novych znalosti; v mnoha pozitivnich smérech
mé bez vyjimky kladny vliv na védeckotechnicky pokrok i na
porozuméni mezi ndrody. Slouzi tak pfedeviim rozvijeni
dobrych vztaht se sousednimi zemémi EU. Spoluprice vsak
nesmi byt samodcelnd, nebot vyzaduje dodate¢né vydaje, které
musi byt odtivodnéné oc¢ekavanou piidanou hodnotou.

3.4 Napjaty vztah mezi hospodiiskou soutézi
a spolupraci. I mezindrodni spoluprdce pfi vyzkumu a vyvoji,
kterd je zde projedndvdna, je ovlivnéna napjatym vztahem mezi
hospodaiskou soutézi a spolupraci (°). Zatimco jsou aspekty
hospodéiské soutéze v oblasti zdkladntho vyzkumu omezeny
pfevdzné na otdzky priority védeckych vysledkd, a s tim souvi-
sejici prestize, maji 1 hospoddisky vyznam do té miry, Ze
z vysledkl vyzkumu a vyvoje vznikaji konkurenceschopné
postupy/produkty a s tim spojené vyhody.

() Ut. vést. C 204/5.70, 18.7.2000.

(®) Nérodni, evropské nebo i mezindrodni odborné spolecnosti, které se
déli podle jednotlivych odbornych véd, jsou financovdny pievdzné
z Elenskych piispévka svych clend, a piedstavuji tak typické zdstupce
organizované obcanské spole¢nosti.

(*) Tzv. provadéci dohody (implementing agreements).

() Viz Uf. vést. C 218, 11.9.2009, s. 8.
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3.5 Podpora a uzndni vlastni iniciativy a mobility. Nejdi-
spoluprdce jsou samotni vyzkumni pracovnici (védci
a inZenyfi). Jejich vlastni iniciativa a mobilita proto musi byt
podporovdna a uzndvdna a k tomu je zapotfebi jak podpora
osobnosti, tak i podpora mobility na zidkladé podobnych
opatieni, jichz se v Evropském vyzkumném prostoru z Casti
jiz vyuziva nebo o néz se zatim jesté usiluje.

3.6 Podpora mezinirodnich odbornych konferenci
a védeckotechnickych odbornych spolecnosti. Odborné
konference jsou zdkladnim férem pro Sifeni a hodnoceni
vysledkt, vyménu znalosti a myslenek, navazovani spoluprace
a rozvoj novych nebo vylepsenych koncepci. Takovéto konfe-
rence jsou obvykle potfdddny piislusnymi védeckotechnickymi
odbornymi spole¢nostmi, které jsou typickymi organizacemi
obcanské spole¢nosti. Vybor proto doporucuje, aby jejich
vykony byly vice brany na védomi a aby byla rovnéz vice
vyuzZivina a podporovdna jejich Cinnost pro Sifeni znalosti,
hodnoceni vysledkt a koordinaci vyzkumu (6).

3.7 Podpora a uzndni samostatné organizace. Krom¢
jednotlivych osobnosti ve vyzkumu jsou to pfedevsim
vyzkumné organizace a vysoké skoly, které ve svém piislusném
oboru navazuji, smluvné zakotvuji a rozvijeji mezindrodni
spoluprici — Casto dokonce mnohostrannou a riznorodou -
s vybranymi partnery. To si zasluhuje stimulaci a podporu,
zejména na zdkladé spolehlivych pravnich, finan¢nich
a persondlnich ramcovych podminek s dostate¢nou kontinuitou.

3.8 Dalsi podpirnd opatfeni. V zdjmu usnadnéni nebo
iniciovani vyse jmenovanych opatfeni mohou pomoci rimcové
dohody na drovni vldd ¢lenskych statd s piislusnymi tfetimi
zemémi mimo Evropu, nebo jsou dokonce nezbytné. V tom
nace, tj. zajistit pfi mezindrodni spoluprdci v oblasti vyzkumu
a vyvoje za vyuziti evropskych i vnitrostatnich néstroji soudrz-
nost politik (politiky vyzkumu, ale také politik sousedstvi,
rozvoje a prumyslové a hospodaiské politiky) vici tretim
zemim.

3.9  Uloha EU - Komise. Vybor na jedné strané zddraziije,
ze vyzkumné organizace a podniky musi navazovat a rozvijet
mezindrodni spolupraci na zdkladé prvkd a programd, které pro
né prichdzeji v tGvahu, na vlastni zodpovédnost, nicméné na
druhé strané si je védom dtilezitych tkold pro jednotlivé ¢lenské
stity i pro Spolecenstvi, které souviseji s nadfazenymi zdsadnimi
otdzkami. Ty by mély byt napiiklad zaméfeny na ndsledujici
témata a diskutovdny na partnerském zakladé mezi Evropskou
komisi a clenskymi stéty:

— Zésadni otdzky politiky mobility, jako napt. vizové zdlezi-
tosti, daniova problematika, osobni pravni ochrana, pojistént,
ndrok na dtichod atd. P¥i tom musi byt v prvé fadé zajistény
zdjmy evropského vyzkumu a vyzkumnych pracovnikd,

() Citace z odstavce 3.10.1 stanoviska CESE zvefejnéného v UF. vést.
C 44, 16.2.2008, s. 1.

avSak musi byt uskute¢nén také cil dospét s mezinarodnimi
partnery k symetrickym pravidltim.

— Potencidlni pfidruzeni dalsich stitd mimo EU - zejména
statd sousedicich s EU — k 7. rdmcovému programu pro
vyzkum a technicky rozvoj véetné piislusnych vzdjemnych
dohod o pfistupu.

— Zasadni otdzky pfi mezindrodnich dohoddch na ochranu
dusevniho vlastnictvi () ve vyzkumu a vyvoji (}). Zde se
opét projevuje slabé misto Evropy spocivajici v neexistenci
patentu Spolecenstvi a lhiity na ochranu inovaci.

— Podpora spoluprice pracovnich skupin z tfetich zemi na
projektech podporovanych z rdmcového programu pro
vyzkum a technicky rozvoj a pfislusnd spoluprice pracov-
nich skupin EU na projektech podporovanych témito tfetimi
zemémi. Odpovidajici pFizpiisobeni pravidel pistupu.

— V rdmci iniciativy spole¢ného planovani vyzkumu usilovat
o to, aby clenské stity poskytly dostate¢né mnozstvi
prostiedkti na podporu mezindrodni spolupréce.

— Koordinace téchto cilti s piipravou a podobou 8. rimcového
programu pro vyzkum a technicky rozvoj. Posileni mezi-
narodni spoluprace na zakladé dalstho rozvijeni jiz zavede-
nych opatfeni, popf. piipravou opatieni novych.

3.10 Jddro sdéleni. Vybor proto spatfuje jddro sdéleni
Komise v tom, aby byly Rada a Parlament upozornény na
stale rostouci vyznam mezindrodni spoluprice, aby se dospélo
ke koordinovanému postupu clenskych stitd a Spolecenstvi
s cilem uzaviit mezindrodni rdmcové dohody a aby byly zjis-
tény a pii spole¢ném planovani vyzkumnych programt a pfi
piipravé 8. ramcového programu pro vyzkum a vyvoj odpovi-
dajicim zptsobem zohlednény tematické a regiondlni priority
mezindrodni spolupréce.

3.11  Evropskd vyzkumnd infrastruktura. Komise by podle
Vyboru méla hrat vyznamnéj$i a piimou roli v mezindrodni
spolupréci tykajici se velkych pfistroji a projekti spadajicich
do Evropské vyzkumné infrastruktury, nebot ndklady na né
(na jejich vybudovani a provoz) a na jejich vyuzivani obvykle
pfesahuji moznosti jednotlivych ¢lenskych stitd. To plati
zejména pro ty programy podporované a koordinované Komisi,
v nichz EU vystupuje pfimo jako partner (napf. program
jaderné syntézy ITER) nebo v nich zaujimad ddilezitou dlohu

(’) Nemini se tim zde v3ak omezeni vyjedndvaciho prostoru ve smlou-
véch, ktery se mj. musi f{dit i rovnovahou ¢i nerovnovahou piedbé-
znych znalosti a kvalifikaci partneri.

(®) K tomu viz rovnéz Ut. vést. C 218, 11.9.2009, s. 8.
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koordinétora, jako je tomu napf. u Evropského strategického
fora pro vyzkumné infrastruktury (ESFRI) (°) a z ného plynou-
cich dalsich opatfeni. Vybor tak podporuje Komisi vytyceny cil
Jeseni védeckych dkold s pomoci globalnich vyzkumnych
infrastruktur; to se mtize tykat i zapojeni mezindrodnich part-
nertt do Evropské vyzkumné infrastruktury. Pfi tom je tfeba
zohlednit i zemépisné hledisko a dostupny védecky potencidl.

3.12  Strategické férum pro mezinirodni spoluprici -
CREST (Vybor pro védecky a technicky vyzkum). Vybor
vitd a podporuje, aby bylo ziizeno strategické forum (zvlastni
formace vyboru CREST) pro mezindrodni védeckotechnickou
spolupraci v souladu s ptipravnym doporucenim Rady ve
slozeni pro konkurenceschopnost ze dne 14. listopadu 2008
i usnesenim ze dne 2. prosince 2008 (19), které je v souladu
s timto doporucenim. Vitd a podporuje také piislusné cile, tj.:

— dlouhodobé partnerstvi mezi Evropskou komisi a ¢lenskymi
staity za Ulelem lepsi koordinace cili, ndstroju a aktivit
mezindrodni védeckotechnické spoluprice. K tomu pati
i intenzivngj$i mezindrodni spoluprice v rdmci rdmcového
programu pro vyzkum a technicky rozvoj;

— dalsi budovdni mezindrodntho rozméru Evropského
P
Vy)Zklel’léhO prostoru;

— koordinace ¢innosti a postojii vici tfetim zemim s cilem
promlouvat jednotné v mezindrodnich grémiich jménem
Evropy.

3.13 Mezindrodni rozmér Evropského vyzkumného
prostoru. Vybor zdiraziiuje zejména mezindrodni rozmér
Evropského vyzkumného prostoru. K tomu patif jak intenziv-
ngjsi spoluprace mezi ¢lenskymi staty (!') v oblasti ,variabilni
geometrie“ (12), tak i koordinace ¢innosti vyzkumu a vyvoje na
mezindrodn{ dGrovni.

3.14  Sblizovdni humanitnich a pfirodnich véd. Vybor
doporucuje, aby byly kromé Ccisté védeckotechnické mezi-
narodni spoluprdce zahrnuty do spoluprice i ty oblasti, kde
vznikaji zjevné vazby na humanitni védy a s tim spojené etické
otazky.

() Viz Ut. vést. C 182, 4.8.2009, s. 40.

(9 2910. zaseddni Rady pro konkurenceschopnost v Bruselu dne
2. prosince 2008 — Zavéry Rady o evropském partnerstvi pro
mezindrodni védeckotechnickou spolupréci.

(') Viz Uf. vést. C 182, 4.8.2009, s. 40.

(*?) Pojem ,variabilni geometrie* zde znamend moZnost spoluprdce
resp. zapojeni jednotlivych clenskych stitd v riizném slozeni
(viz téz clanek 169 konsolidované verze Smluv).

3.15 Nedostatky sdéleni. Vybor nicméné lituje, Ze se ve
sdéleni dostate¢né neupozoriiuje na jiz existujici ¢etné oblasti
spoluprdce a na smlouvy (viz odstavec 3.2) ani na jejich inici-
atory resp. ndstroje, coZz u neinformovanych ¢tendit sdéleni
muze vzbudit pfli§ negativni dojem z vychozi situace. Navic
by se pii dalsim postupu mélo stavét na jiz ziskanych p¥islus-
nych zkusenostech a lépe vyuzivat viech iniciativ napf. odbor-
nych spolecnosti.

4. Konkrétni pfipominky

4.1 Aspekty volby témat

41.1 IKT véetné ,IKT pro védu a vyzkum“. Z témat,
ktera jsou pro mezindrodni spolupraci obzvlast dalezitd, vyzdvi-
huje Komise pravé IKT jakozto hlavni prifezové technologie
pro védu a prumysl, véetné cile globdlniho rozsifeni know-
how Evropy v této oblasti. Vybor to plné podporuje, poukazuje
viak zdroven na skutecnost, Ze téma IKT nesmi byt pojato prilis
tzce, ale naopak by mélo zahrnovat celou oblast od sjednoceni
raznych pfedpist, pies komunikaéni sité, az po vysoce vykonné
pocitace a jejich stile narocngjsi software. Siroky védni obor
,védeckého programovani (13), véetné sdruzovani pocitact do
siti — tzv. ,grid computing” (paralelni a distribuovany vypocet)
a sdileni hardwarovych i softwarovych prostiedkti pomoci sité
(wcloud computing®), se totiz v mezicase stal dalsim vyznamnym
pilifem védeckotechnické metodiky. To by bylo mozné nejlépe
uskute¢nit zavedenim podkategorie ,JKT pro védu a vyzkum®.
Vybor kromé toho poukazuje na skutecnost, Ze pravé v tomto
sméru muze byt velmi piinosnd spoluprice se skupinami
odbornikti mezindrodnich partnerskych statt.

4.1.2  Energetika, klima, Zivotni prostfedi a zdravi.
Zaroven vak existuji i jiné daleZité tematické oblasti globdlniho
vyznamu, napf. otdzky energetiky a klimatu, vyzkum v oblasti
zivotniho prostiedi & v oblasti zdravi. Tato témata by proto
v navrhované strategii méla rovnéz ziskat viditelnost, kterd jim
nélezi.

4.1.3  Otevienost pro dalsi témata. Je sice spravné, Ze se
jednotlivé otdzky a témata — toho Casu napf. energetika a klima
— zdaji byt v daném case vzdy mimofddné ddlezité a naléhavé
a Ze je také tfeba shromdzdit omezené zdroje. Nicméné
vzhledem  k  nepfedvidatelnosti ~ novych  poznatkd
a k casovému horizontu, ktery je nezbytny k jejich pfeméné
v technické aplikace, Vybor doporucuje neomezovat
u mezindrodnich rdmcovych dohod a priori tematickou 3kélu,
ale ponechat ji otevienou pro nové problémy v budoucnu.
Mezindrodni spoluprdce ma v neposledni fadé velky vyznam
pravé i v Cistém vyzkumu.

(13) Casto oznacovany té7 jako ,simulacni véda“ (simulation science) nebo
ynumerické modelovani“ (numerical modelling). S pomoci této
metody lze pfistupovat k vysoce komplexnim otdzkdm, které by
piedtim nebyly pFistupné zddnému systematickému zkoumdni.
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4.1.4  Cisty vyzkum (nebo zakladni vyzkum). Vybor piipo-
mind rozhodujici pfinos &istého vyzkumu k odhalovani téch
piirodnich zdkont, diky nimZz bylo mozné vyvinout téméf
vSechny moderni technologie a ziskat lékatské poznatky.
Vybor doporucuje, aby se provddéni Gcastnila i Evropskd rada
pro vyzkum (ERC).

4.2  Vlastni zdjmy Evropy a ruzné kategorie. Jiz ve
vlastnim zdjmu Evropy by se mélo jasné rozliSovat mezi
riznymi kategoriemi mezindrodni spoluprace, a to:

— Piidruzeni k rdmcovému programu EU pro vyzkum
a technicky rozvoj. Vybor v tomto ohledu podporuje
zdmér uzaviit dohody o pfidruzeni nejen se sousednimi
stity EU, jako je Norsko ¢&  Svycarsko, které jiz
k rdmcovému programu pro vyzkum a technicky rozvoj
pfistoupily, ale pfedevs§im také napt. s Ruskem nebo (14
Ukrajinou.

— Mimorddné dilezitd je spoluprice s vysoce rozvinutymi,
aviak ne piimo sousedicimi stity, tedy se stity se $picko-
vymi vzdéldvacimi zafizenimi a vysoce rozvinutou infra-
strukturou v oblasti vyzkumu a vyvoje, jako jsou USA
a Japonsko, ale stale vice také Cina, Brazilie a Indie.

— Spoluprace s dalsimi stity, u nichz jde v prvé fadé prede-
v§im o to, aby zhodnotily, podporovaly a ve vzdjemném
zajmu vyuzivaly své mistni talentové kapacity.

43  Jazykovd otdzka - problém, ale Zidné tabu. Mezi-
narodnim akademickym jazykem je angli¢tina. JakoZto budouci
subjekty s rozhodovaci pravomoci v oblasti védecké spoluprice,
ale i v oblasti akademickych vymén, jsou proto v pfirozené
vyhodé v souvislosti s pfitazlivosti pro studenty ty stity EU,
v nichZ je anglictina bud rodnym jazykem nebo ji vétsina zain-
teresovanych stran v oblasti vyzkumu a vyvoje dobfe ovldda.
Ostatni ¢lenské stity by mély rovnéz usilovat o nalezeni odpo-
vidajicich feSeni, kterd budou prospé$nd pro né samé i pro
Evropsky vyzkumny prostor.

4.4  Mobilita a zamezeni ,,odlivu mozkd“. Mobilita védec-
kych pracovnikii, . vyzkumnych pracovnikd, uciteld
a studentd, je dalezitym piedpokladem pro sdileni zkusSenosti
a spolupréci. Téméf automaticky je dnes rovnéz predpokladem

V Bruselu dne 11. ¢ervna 2009.

(%) Zde se jednd o doporuceni EHSV nad rdmec ndvrhu Komise.

pro osobni kariérni rozvoj v oblasti vyzkumu. Mobilita vsak
muzZe vést i k tomu, Ze se nejvétsi talenty urcité zemé na
dlouhou dobu  pfesunou tam, kde maji nejlepsi
a nejatraktivnéjsi podminky pro vyzkum a pro moznosti osob-
niho rozvoje. To je problém nejen pro EU ve vztahu k jejim
souseddm a napf. vici USA, ale také mezi jednotlivymi clen-
skymi stity EU navzdjem.

4.5 Nabidnout pfileZitosti. Jelikoz se v Zddném pifpadé
nesm{ omezovat ani mobilita ani Sance nadanych mladych lidi
na osobni rozvoj, musi v EU viechny ¢lenské staty i celé Spole-
Censtvi v rdmci své politiky vyzkumu usilovat — piedevsim také
diky vyuzivani prostiedkd ze strukturdlnich fondd — o budovani
stiedisek  excelence a/nebo jinych atraktivnich modelt
a o nalezeni rovnovahy v zddouci mobilité inteligence (brain
circulation).

4.6 Zvysit pfitazlivost Evropy - Evropsky vyzkumny
prostor. To samé plati i pro vztah EU jako celku k jejim mezi-
ndrodnim partnerim. Pro Gsp&nou mezindrodni spolupraci
a pro vyjednavaci pozici EU pii uzavirdni piislusnych dohod
je rozhodujici nejen atraktivita vyzkumu a vyvoje v EU, ale
i jejich vzdeélavacich zafizeni/vysokych skol, infrastruktur
a osobnich kariérnich piilezitosti jejich vyzkumnych pracov-
nikt. Proto je posileni Evropského vyzkumného prostoru
jednim z nejacinngjsich opatfeni i pro dosaZeni téchto cilt:
zabrénit odlivu mozkd z EU, piivézt do Evropy nejlepsi védce
z celého svéta a moci pii uzavirdni mezinarodnich dohod vyjed-
navat z pozice silngjsiho.

4.7  Lisabonskd strategie, soucasnd krize a anticyklickd
politika. Uspéch mezinirodni spoluprice tedy ve znaéné mife
zdvisi na atraktivité Evropského vyzkumného prostoru a na
vykonnosti evropskych vysokych $kol a vyzkumnych zafizeni.
Opatreni, kterd jsou k tomu zapottebi, jsou rozhodujicimi prvky
Lisabonské strategie. Je proto o to dulezitéjsi prosadit vzhledem
k soucasné finan¢ni a hospodaiské krizi anticyklickou politiku
a posilit Evropsky vyzkumny prostor a jeho zaklady véetné jeho
mezindrodntho rozméru s pomoci veskerych finanénich
a strukturdlnich opatfeni a u¢init ho atraktivnim. Vybor zdroven
apeluje na Komisi a ¢lenské stity, aby proti hrozici nezamést-
nanosti mladych absolventi vysokych skol, k niz by mohlo
dojit z divodu omezovéani vyzkumu a vyvoje v soukromém
sektoru, bojovali anticyklickou persondlni politikou. (*%)

Predseda

Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru

Mario SEPI

(1% Viz CESE 864/2009, odstavec 1.7 (dosud nezvefejnéno v Urednim
véstniku).
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Stanovisko Evropského hospoddiského a socidlniho vyboru k ndvrhu smérnice Evropského

parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spoleenstvi tykajicim se

huménnich 1é¢ivych piipravkd, pokud jde o poskytovini informaci Siroké vefejnosti o 1é¢ivych
piipravcich podléhajicich omezeni vydeje na lékaisky pfedpis

KOM(2008) 663 v konecném znéni — 2008/0256 (COD)
(2009/C 306/04)

Dne 23. ledna 2009 se Rada Evropské unie, v souladu s ¢ldnkem 95 Smlouvy o zaloZzeni Evropského
spolecenstvi, rozhodla konzultovat Evropsky hospodaisky a socialni vybor ve véci

Jndvrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich lécivych piipravkii, pokud jde o poskytovdni informaci Siroké vefejnosti o lécivych pFipravcich
podléhajicich omezeni vydeje na Iékaisky predpis

Specializovand sekce Jednotny trh, vyroba a spotieba, kterou Vybor povéfil piipravou podkladii na toto
téma, prijala stanovisko dne 19. kvétna 2009. Zpravodajkou byla pani HEINISCH.

Na 454. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 10. a 11. ¢ervna 2009 (jedndni dne 10. ¢ervna), pfijal
Evropsky hospodéisky a socidlni vybor nasledujici stanovisko 94 hlasy pro a 4 ¢lenové se zdrzeli hlasovani.

1. Zavéry a doporuleni

1.1 Vybor bere na védomi zdmér lépe informovat Sirokou
vefejnost o 1é¢ivych piipravcich vyddvanych na lékarsky pfedpis
a durazné davd najevo své vyhrady vici nékterym spornym
bodiim v ustanovenich smérnice. Jednotny pravni rdmec by
zajistil pravni jistotu a jednoznacnost ve Spolecenstvi. EHSV si
klade otdzku v souvislosti se zdsadou v ndvrhu smérnice
KOM(2008) 663 v kone¢ném znéni, jejimz smyslem je umozZnit
farmaceutickému priimyslu pacienty informovat piimo.

1.2V této souvislosti se EHSV domnivd, Ze podstatné rozdily
mezi pravidly, jez plati v jednotlivych ¢lenskych statech, pokud
jde o pravni povahu lékafskych pfedpisti a vydeje lécivych
piipravkd, brani poskytovat odpovidajici a srozumitelné infor-
mace o téchto piipravcich. EHSV tedy vyzyvd Komisi, aby
nadale usilovala o harmonizaci vymezeni pravni povahy lékai-
skych piedpistt a vydeje 1é¢ivych piipravka.

1.3  Kazdy obcan (pacienty md privo na podrobné
a srozumitelné informace ve svém jazyce. To se tykd
i informaci o léivych piipravcich vyddvanych na 1ékaisky
piedpis, které jsou dostupné na internetu. Tyto informace by
mély byt poddvany v souvislosti s nemoci, tzn. Ze pacient ma
byt zdroven s poucenim o lé¢ivém piipravku poucen
i o nemoci, kterou je mozno timto pipravkem lécit (!).
Vzhledem k demografické zméné je tieba poskytnout pristup
k informacim pfedeviim star§im pacientdm (3).

1.4 EHSV by si pfedstavoval nezdvisly organ, ktery by
podaval informace vedle drziteld rozhodnuti o registraci.

(1) Viz stanovisko EHSV k ndvrhu smérnice o uplatiiovani prdv pacientt
v peshrani¢ni zdravotni péci, Ut. vést. C 175, 28.7.2009, s. 116.

(%) Viz stanovisko EHSV Respektovani potieb star$ich obcant, UF. vést.
C 77, 31.3.2009, s. 115.

Tento nezévisly orgdn by mél moznost informovat o lé¢ivych
piipravcich rtiznych vyrobcl pro urcitou indikaci. EHSV proto
pozaduje, aby byl ndvrh smérnice odpovidajicim zptsobem
doplnén a tyto nezavislé orgdny podporovény.

1.5  Podle pfedpisu v ¢l. 100h odst.1 musi byt internetové
stranky odpovidajicim zptsobem pfedem registrovdny vnitros-
titnimi orgdny. To by umozZnilo vyhovét zdjmim vefejnosti

......

1.6 V nékterych pipadech je obtizné rozlisit mezi reklamou
a informaci, pfechod mezi nimi je plynuly. EHSV je toho
nazoru, ze predlozend smérnice musi vymezit povolené infor-
mace pomoci kvalitativnich kritérii jako informace nestranné,
nezdvislé, porovnatelné a srozumitelné a neni tieba cekat na
vyhotoveni ,hlavnich smért“, jez se chystd vypracovat Komise.

1.7 EHSV pozZaduje, aby informace o védeckych neintervenc-
nich studiich nebyly povazoviny za informace vhodné k sifeni
na vefejnosti a aby byly vyskrtnuty piislusné pasdze navrhu.

1.8 ,Zdravotnické publikace” nejsou vhodnym zptisobem
Sifeni informaci o 1éivych piipravcich vydavanych na lékaisky
pfedpis. Mohlo by to znamenat poskytovani nevyzidanych
informaci, smérnice by se ale méla omezit na ty informace,
které pacient aktivné vyhledavd. Moznost Sifeni informaci
prostiednictvim ,zdravotnickych publikaci musi byt z ndvrhu
smérnice vyjmuta. Naopak internetové stranky mohou byt
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vhodnym zdrojem informaci, ale novy ¢l. 100c pism. b) musi
stanovit, Ze se jednd o internetové stranky vyhradné o lé¢ivych
piipravcich a schvalené evropskou agenturou a ndrodnimi agen-
turami.

1.9 Navrh smérnice také poukazuje na nutnost zlepsit srozu-
mitelnost Gfedné schvélenych informaci, pfedevsim piibalové
informace. EHSV toto usili vyslovné podporuje nezdvisle na
piedlozeném ndvrhu smérnice. Pacienti musi byt informovani
podrobné a srozumitelné, pfedevsim také o vedlejsich Gicincich
lécivych piipravkd a o celkovém zpisobu Zivota pacienta.
Kromé toho je pozadovdno odpovidajici dalsi vzdélavani 1ékaiti
a zdravotnického persondlu.

1.10  EHSV vyzyva clenské staty, aby daly aktudlné k vstupu
této smérnice v platnost k dispozici internetovy portal nezavisly
na pramyslu, jehoZ prostfednictvim bude mozno preddvat
informace o léCivych piipraveich vyddvanych na Iékaisky
piedpis. V ¢lenskych stitech k tomu musi byt pofdddny konfe-
rence a féra ve spoluprdci s organizacemi pacienti a spravami
socidlntho  zabezpeleni, vCetné organizaci poskytujicich
doplitkové zdravotni pojisténi.

1.11  Generdlni feditelstvi jsou vyzyvdna, aby informovala
pacienty o moZnostech a nebezpecich spjatych se ziskdvanim
informaci o léivych pfipravcich na internetu.

1.12 EHSV podporuje metody kontroly informaci uvedené
v ¢l 100g odst.1 ndvrhu. Tam, kde se to zdd byt nutné, by
méla byt provedena pfedbéznid kontrola. Pokud se na obsahu
informaci jiz pfislusné orgdny pfedem dohodly nebo je-li stejnd
troven ptiméfeného a tcinného sledovani zajisténa prostiednic-
tvim odlisného mechanismu, neni pfedbéznd kontrola nutna.
Clenské stity musi mit moznost rozhodnout, zda na jejich
tzemi existuje mechanizmus, ktery  zajiStuje  stejné
a ptiméfené sledovéni. Clinek 100g tedy obsahuje vyvazené
piedpisy.

1.13  Komunikace mezi pacientem a zdravotnickymi pracov-
niky — zejména lékafi a 1ékdrniky — by méla mit i naddle
nejvyssi prioritu. Osobni poradenstvi poskytované zdravotnic-
kymi pracovniky je pro bezpetné zachdzeni s lé¢ivymi
piipravky vyddvanymi na lékafsky pfedpis nezbytné.

2. Uvod

2.1  Timto ndvrhem smérnice md byt vytvofen jasny rdmec
pro informovani Siroké vefejnosti o 1é¢ivych ptipravcich, jejichz
vydej je vazan na lékarsky predpis, ze strany drzitelti rozhodnutf
o jejich registraci v zdjmu podpory rozumného uzivani téchto
lé¢ivych piipravka.

2.2 M4 byt zajisténo poskytovani kvalitnich informaci diky
jednotnému uplatilovdni jednoznaéné vymezenych norem
v celém Spolecenstvi.

2.3 Informace maji byt poskytovany zptsoby odpovidajicimi
potiebdm a schopnostem rtznych skupin pacientt.

2.4 M4 to drzitelim rozhodnuti o registraci umoznit posky-
tovat srozumitelné, objektivni a nepropagacni informace
o vyhodach a rizicich jejich lé¢ivych piipravkd.

2.5  Stanovi se monitorovaci a provadéci opatfeni s cilem
zajistit, aby poskytovatelé informaci dodrzovali kritéria kvality,
aniz by to vedlo ke zbyte¢né byrokracii.

3. Souvislosti

3.1  Smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim se
humadnnich lé¢ivych piipravkt (3) stanovi na drovni Spolecenstvi
harmonizovany rdmec pro reklamu na 1é¢ivé piipravky. Tento
pravni pfedpis zakazuje reklamu na 1é¢ivé pripravky podléhajici
omezen{ vydeje na lékaisky predpis urcenou Siroké vefejnosti.
Smérnice viak neobsahuje podrobnd ustanoveni o poskytovani
informaci o 1é¢ivych pripravcich, ale stanovi pouze to, Ze
z ustanoveni tykajicich se reklamy jsou vynaty urcité ¢innosti
v oblasti poskytovani informaci.

3.2 Na zdkladé ¢lanku 88a smérnice 2001/83ES (*) bylo dne
20. prosince 2007 piijato a Evropskému parlamentu a Radé
pfedlozeno (°) sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé
tykajici se ,zpravy o soucasné praxi pii poskytovani informaci
o lé&ivych pripravcich pacientim“. Tato zprdva konstatuje, Ze
pravidla a praxe tykajici se poskytovani informaci se
v jednotlivych ¢lenskych stitech znacné lisi. Nekteré clenské
staity pouzivaji velmi piisnd pravidla, zatimco jiné umoznily,

vevs

aby byly nejrtiznéjsi druhy nepropagacnich informaci dostupné.

4. Navrh Komise

4.1  Navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou
se mén{ smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi tykajicim
se humdénnich 1é¢ivych piipravkd, pokud jde o poskytovani
informaci Siroké vefejnosti o lé¢ivych ptipravcich podléhajicich
omezen{ vydeje na lékaisky predpis, pfedpokladd, ze budou
uréité informace z oblasti pisobnosti predpisi o reklamé na
lé¢ivé piipravky (hlava VII) vyjmuty a informace o léivych
piipravcich vyddvanych na lékafsky predpis budou upraveny
v nové hlavé VIIla.

() Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 67, naposledy zménéno smérnici
2008/29/EG (UF. vést. L 81, 20.3,2008, s. 51).

() Zavedeno smérnici 2004/27|ES, Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 34.

(°) KOM(2007) 862 v konecném znéni.
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4.2 Druhy informaci o registrovanych lécivych piipravcich
podléhajicich omezeni vydeje na lékaisky piedpis, které smi
drzitel rozhodnuti o registraci poskytovat Siroké vefejnosti
nebo jednotliveim distribuovat, jsou uvedeny v ¢lanku 100b
ndvthu smérnice. Mezi né pati{ napiiklad souhrn ddajt
o piipravku, oznaceni na obalu a piibalovd informace léivého
piipravku v souladu se schvilenim pifislusnych orgdnd. Kromé
toho by mély byt pifpustné informace tykajici se lé¢ivého
piipravku ohledné neintervenénich védeckych studii.

4.3 Siteni piislusnych informaci je pfipustné pouze prostied-
nictvim  zdravotnickych  publikaci, internetovych stranek
o lé¢ivych pFipravcich nebo prostiednictvim pisemnych odpo-
védi na zddost o informace ze strany Siroké vefejnosti (¢ldnek
100c¢).

4.4  Clének 100d obsahuje vieobecné pozadavky na kvalitu
téchto informaci i na to, jaké ddaje musi tyto informace obsa-
hovat.

4.5  Clének 100g se tykd ustanoveni o kontrole informaci.
Metody jsou zaloZeny na kontrole pfed rozsifenim informaci,
pokud se na obsahu informaci jiz pfislusné orgdny pfedem
nedohodly nebo neni-li stejnd tGroven pfiméfeného a ucinného
sledovéni zajisténa prostrednictvim jiného mechanismu.

4.6 Internetové stranky s informacemi o lé¢ivych pfipravcich
vydavanych na lékaisky predpis maji byt registrovany a nesmi
mit internetové televizni vysilani.

5. Obecné pfipominky

5.1 Zamér lépe informovat Sirokou vefejnost o léivych
piipravcich vyddvanych na lékafsky predpis vyvoldvd fadu
vyhrad, nebot farmaceutickému priimyslu umoziuje informovat
pacienty pfimo.

5.2 Vedle pfedpist pro poskytovani informaci Siroké vefej-
nosti je tfeba zavést podptirnd opatfeni, predev$im z hlediska
dostupnosti a srozumitelnosti poskytovanych informaci. Pfede-
v§im je nutno vzit v Gvahu demografickou zménu a sezndmit
také star$i osoby a dalsi skupiny osob se zvldstnimi potfebami
informaci s mozZnostmi, jak Ize na internetu ziskat informace
zplisobem pro né srozumitelnym.

5.3  Pfi provadéni tohoto ndvrhu smérnice vSak vyvstava také
problém, Ze jednotlivé 1é¢ivé pipravky maji v rtznych clen-
skych statech razny status. To vede k tomu, Ze v jednom ¢len-
ském stité mbze byt providéna reklama na urcity léCivy
piipravek, zatimco v jiném clenském stdté smi byt podavany
informace pouze podle tohoto ndvrhu smérnice. Rozdily ve
zplisobu a kvalité informaci poskytovanych v jednotlivych ¢len-
skych statech tedy pfetrvavaji.

5.4  Tento ndvrh odpovidd také zvySenému zdjmu obcand
Evropské unie o informace o existujicich 1éivych piipravcich
a moznostech 1écby. Pacienti se stali zodpovédnymi uZivateli,
ktefi védomé vyuzivaji zdravotni pé¢i a stale vice vyhledavaji
informace o 1é¢ivych pipravcich a léCebnych postupech.
,Svépravny uzivatel” je vSak idedlem.

5.5 Stile vice obcani vyhleddvd informace i o Iécivych
piipravcich vyddvanych na lékafsky predpis na internetu. Je
tieba zohlednit rostouci vyznam internetu tim, ze bude pova-
zovan za dulezity prostiedek, jehoZz prostfednictvim mohou
obc¢ané ziskat informace o 1éCivych pripravcich. V této souvi-
slosti je nutno vzit v dvahu, Ze musi byt umoznéno lepsi vyuziti
moznosti internetu i tém skupindm obyvatel, které tento
prostiedek dosud pouzivaji v mensi mife (viz odstavec 5.2).

5.6 Nutnost vytvofeni ramce Spolecenstvi pro poskytovani
informaci o lé&ivych piipravcich podléhajicich omezeni vydeje
na lékatsky piedpis vyplyva také ze skutecnosti, Ze na internetu
jsou i informace, jejichZ kvalita je pochybna. Musi byt zajisténo,
aby informace mély vysokou kvalitu. Registrované internetové
stranky musi byt podle ¢l. 100h odst. 5 ndvrhu jasné oznaceny,
aby je obcané dokazali odlisit od neseriéznich nabidek.

5.7  Protoze k informacim, které smi §ifit drzitel rozhodnuti
o registraci o 1éivych piipravcich podléhajicich omezeni vydeje
na lékaisky piedpis, patii ptibalovy letak, podporuje EHSV nezi-
visle na predlozeném ndvrhu existujici snahy o vétsi srozumi-
telnost pifbalové informace. Toho lze dosdhnout také za Gcasti
organizaci pacientti. EHSV doporucuje zi{dit pracovni skupinu,
kterd se tohoto tématu ujme.

5.8 EHSV by si pfedstavoval nezdvisly orgdn, ktery by
podaval informace vedle drzitelti rozhodnuti o registraci. Tyto
nezavislé organy by mohly informovat o léivych ptipravcich
raznych drziteld rozhodnuti o registraci a napiiklad také
prezentovat riizné 1é¢ivé piipravky pro urcitou indikaci (pfede-
v§im generika).

6. Konkrétni pfipominky

6.1  EHSV vitd zachovani zdkazu vefejné reklamy na lé¢ivé
piipravky, jejichz vydej je vdzdn na lékatsky pfedpis.

6.2 Navrh smérnice vychdzi spravné z toho, Ze ufedné
schvalené informace, jako souhrn tidaja o pipravku, oznaceni
na obalu a piibalova informace lé¢ivého piipravku v souladu se
schvalenim pfislusnymi orgdny, a vefejné piistupnd verze
zprévy o hodnoceni vypracovand pfislusnymi vnitrostatnimi
orgdny nesmi byt povazovany za reklamu, nybrz za informace.
Sirokd vefejnost by méla dostat odpovidajici informace.
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6.3 Pokud jsou kritéria uvedend v bodé¢ 6.2 podavana v jiné
formé, nez je tGfedné schvédleno, musi byt zajisténo, aby byly
dodrzeny pozadavky na kvalitu uvedené v ¢lénku 100d. Cl.
100b pism. b) by mélo v zdjmu pfesnosti explicitné odkazovat
na pozadavky clanku 100d. Pozadavek na poddvani dfedné
schvélenych informaci v jiné formé vyplyva ze skutecnosti, Ze
v soucasné dobé jsou tfedné schvalené informace, jako piiba-
lovd informace a odborné informace, pro pacienty Cdstecné
tézko srozumitelné. EHSV tedy znovu naléhd na to, aby tyto
ufedné schvdlené informace byly podaviny v jasngjsi
a srozumitelnéjsi formé (viz odstavec 5.7).

6.4 Informace o védeckych neinterven¢nich studiich by
nemély byt preddvany Siroké vefejnosti. Je totiZz znacné
pochybné, zda je pacient schopen informace o védeckych nein-
tervencnich studiich spravné vyhodnotit a vyvodit z nich pro
sebe potiebné zdvéry. To plati nezdvisle na kvalité téchto infor-
maci. Informace o pifislusnych studii by v konkrétnich pfipa-
dech méli nadéle podédvat zdravotni¢ti pracovnici.

6.5  Zdravotnické publikace nejsou vhodnym zplsobem
§iteni informaci o 1écivych piipravcich vyddvanych na 1ékaisky
piedpis. Jiz tento pojem je viceznalny, takZe moznost jednot-
ného vykladu v jednotlivych ¢lenskych stdtech je nejistd. Navic
u tohoto zptisobu $ifeni vyvstdvd otdzka, zda neni ptekracovina
hranice mezi informacemi pozadovanymi pacienty (,pull-infor-
mation) a informacemi, které jsou pacientim aktivné pred-
avany (,push-information®), nebot pacient, pti obdrzen{ zdravot-
nické publikace nemusi nezbytné cilené pétrat po informacich
o urcitém lé¢ivém piipravku (°).

6.6  Podle ustanoveni ¢l. 100h odst. 1 musi byt internetové
stranky odpovidajicim zplisobem pfedem registrovany vnitros-
titnimi orgdny. To by umozZnilo vyhovét zdjmim vefejnosti
také na internetu snadnéjsim a jistéj$im zptsobem.

V Bruselu dne 10. Cervna 2009.

(°) Predevsim tehdy, pokud je zdravotnickd publikace piflohou ¢asopisu.

6.7  Néklady na registraci by mély odpovidat piiméfenym
ndkladdm na administrativu jak na strané dfadd, tak
i v pramyslu.

6.8  Je spravné, Ze informace musi obsahovat upozornéni na
to, ze je tieba kontaktovat zdravotnického pracovnika
v piipadé, Ze pacient potiebuje presngsi  vysvétleni
k pfedlozenym informacim. I kdyz se diky poskytovani infor-
maci také o lécivych piipravcich vydavanych na lékatsky predpis
zohledni zvySend nutnost informovat pacienty a ménici se
obraz informovaného spotiebitele, nemohou v jednotlivych
piipadech informace preddvané v souladu s timto ndvrhem
smérnice nahradit vysvétleni poddvané zdravotnickymi pracov-

niky.

6.9 EHSV podporuje metody kontroly informaci uvedené
v ¢ldnku 100g ndvrhu. Tam, kde se to zdd byt nutné, by
méla byt provedena pfedbéznid kontrola. Pokud se na obsahu
informaci jiz ptislusné orgdny predem dohodly nebo je-li stejnd
droven pfiméfeného a tc¢inného sledovani zajisténa prostiednic-
tvim odlisného mechanismu, neni pfedbéznd kontrola nutnd.
Clenské stdty musi mit moznost rozhodnout, zda na jejich
tzemi{ existuje mechanizmus, ktery  zaji§tuje  stejné
a piiméfeného sledovéni. Clanek 100g tedy obsahuje vyvdzené
piedpisy.

6.10  EHSV velmi vitd vypracovdni pokynii k poskytovani
informaci v souladu s ¢l. 100g odst. 2 ndvrhu, které jsou
podle této hlavy piipustné. V téchto pokynech a v nich obsa-
zeném kodexu chovédni muZe byt upfesnéna hranice mezi nepfi-
pustnou reklamou a piipustnymi informacemi. Je to nezbytné,
protoZe abstraktni a obecné vymezeni formou ,vSeobecné defi-
nice” neni piipustné.

6.11  Kladné je hodnocen také zdkaz umoznovat na interne-
tovych strankdch televizni vysilani a stejné tak i zdkaz $ifeni
informaci v televiznim a rozhlasovém vysilani.

piedseda

Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru

Mario SEPI
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Stanovisko Evropského hospoddfského a socidlniho vyboru k ndvrhu nafizeni Evropského
parlamentu a Rady, kterym se méni, pokud jde o farmakovigilanci humdnnich 1é¢ivych p¥ipravki,
nafizeni (ES) & 726/2004, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro registraci humdnnich
a veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro
1é¢ivé piipravky
KOM(2008) 664 v konecném znéni — 2008/0257 (COD)
(2009/C 306/05)

Dne 23. ledna 2009 se Rada Evropské unie, v souladu s clinkem 95 Smlouvy o zaloZeni Evropského
spolecenstvi, rozhodla konzultovat Evropsky hospodaisky a socidlni vybor ve véci

Jndvrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni, pokud jde o farmakovigilanci humdnnich lécivych
piipravkii, nafizeni (ES) ¢ 726/2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich
lécivych pripravkii a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé pripravky*

Specializovand sekce Jednotny trh, vyroba a spotieba, kterou Vybor povéfil piipravou podkladii na toto
téma, piijala stanovisko dne 19. kvétna 2009. Zpravodajkou byla pani GAUCL

Na 454. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 10. a 11. ¢ervna 2009 (jedndni dne 10. ¢ervna), pfijal
Evropsky hospodétsky a socidlni vybor ndsledujici stanovisko 92 hlasy pro, 3 ¢lenové se zdrzeli hlasovani.

1. Shrnuti a doporuceni

1.1  EHSV souhlasi se zdmérem Komise vytvofit pevnéjsi
systém farmakovigilance pomoci zvy$eného dozoru nad trhem
tak, Ze dojde k posileni postupt sledovéni, ¢imz hlavni odpo-
védné strany dostanou jasné tlohy a odpovédnost a bude zajis-
téno transparentni rozhodovani EU.

1.2 EHSV dirazné doporucuje, aby byl v novém regulaénim
ramci ve stiedu zdjmu legislativy EU pacient a aby tento rdmec
poskytl dostate¢nd harmonizovand pravidla v této oblasti, aby
tak byl obcantm EU zajistén (alespoit z dlouhodobého pohledu)
rovny piistup k davéryhodnym informacim v celé EU a plnd
dosazitelnost bezpecnych, inovacnich a dostupnych 1é¢iv za
pfijatelnou cenu registrovanych kdekoliv na trhu EHP.

1.3 Podobné je EHSV pro vyznamné zlepSeni soucasné
situace, vzhledem k tomu, Ze rozdily vzniklé mezi vnitrostat-
nimi legislativnimi, regula¢nimi a administrativnimi ustanove-
nimi tykajicimi se 1é¢ivych pripravkd maji zna¢ny dopad na
pacienty a Ze by tyto rozdily mohly narudit obchod uvnitf
EHP a ovlivnit fddné fungovéni vnitintho trhu.

1.4 Vybor proto zdiraziiuje vyznam zapojeni pacientdi do
farmakovigilance, téz prostfednictvim hldseni podezfeni na
nezaddouci G¢inky piimo od pacient. Pacienti by méli stdle
vice sdilet odpovédnost za zdravotni péci a aktivnéji se zajimat
o vlastni zdravi a moZnosti péce, k ¢emuz by se mélo dospét
pomoci dvousmérné komunikace, véetné rozumného vyuziti
internetu.

1.5 Vybor podporuje vysvétleni a kodifikaci dkold
a odpovédnosti vSech zainteresovanych stran — odpovédnych

orgdnt clenskych statt, EMEA (véetné jejich vybort), Komise,
drzitelt rozhodnuti o registraci, véetné jejich osob odpovédnych
za farmakovigilanci, a pacientd. Je viak tohoto ndzoru, Ze nové
prvky uvedené v ndvrzich nesmi zpochybnit ani oslabit struk-
tury a postupy, které existuji na mistni Grovni, zejména ty, do
nichZ jsou zapojeni pacienti a zdravotnici, a to pod podminkou,
ze budou transparentné a rychle zajistény spole¢né parametry
pro srovnatelnd data.

1.6 Vybor schvaluje vytvofeni nového vyboru pro farmako-
vigilanci, ktery nahradi stdvajici pracovni skupinu pro farmako-
vigilanci v rdmci EMEA, a domnivd se, Ze ustaveni tohoto
vyboru by mohlo vést k lepsimu a rychlejsimu fungovani
systému EU za predpokladu, Ze budou lépe vysvétleny ukoly,
postupy a vztahy s ostatnimi existujicimi vybory.

1.7  Sbér a sprdva udajii potfebnych pro farmakovigilanci
v databdzi Eudravigilance musi byt podpofeny novymi lidskymi
a finan¢nimi zdroji, aby se tato databdze stala jedinym interak-
tivnim mistem, kde bude mozné rychle pfijimat a pfeddvat
informace tykajici se farmakovigilance lé¢ivych pfipravki
a kde bude probihat G¢innd sprava tidaji. Pro davéru vefejnosti
je zdsadni, aby politika pfistupu byla transparentni, uzivatelsky
pifvétivd a interaktivné otevfend vSem  zainteresovanym
strandm, zejména  pacientdm, pi  dodrzeni ochrany
a davérnosti tdajt.

1.8 EHSV zdtiraziuje, Ze zjednodusené postupy maji vyznam
pro malé a stfedni podniky (MSP), a pozaduje, aby byla prove-
dena optimalizace ,kanceldfe pro MSP“, kterd by poskytovala
finan¢ni a administrativni pomoc mikropodnikim a malym
a stfednim podniktim.



16.12.2009

Utedni véstnik Evropské unie

C 306/23

1.9  V souvislosti s tim, jak se roz$ifuji mezindrodni trhy
a podniky stéle vice funguji na mezinarodnim zaklad¢, doporu-
¢uje EHSV podporit koordinaci opatfeni ¢lenskych sttt a ES na
evropské i mezindrodni Grovni.

1.10  EHSV pozaduje, aby EMEA do péti let pfedlozila Evrop-
skému parlamentu, Radé a Vyboru nezdvislé externi zhodnoceni
svych vysledkii dosazenych na zakladé nového nafizeni
a pracovnich programii a déle pfedlozila posudek hodnotici
pracovni postupy a dopad novych mechanismd stanovenych
timto ndvrhem i interaktivni fungovani databaze Eudravigilance.

2. Uvodni poznimky

2.1  Harmonizovana pravidla SpoleCenstvi v oblasti farmako-
vigilance humdnnich lé¢ivych piipravki jsou obsazeny
v nafizeni (ES) ¢. 726/2004, kterym se stanovi postupy Spole-
Censtvi pro registraci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych
piipravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agen-
tura pro 1é¢ivé piipravky (EMEA), pokud jde o piipravky regis-
trované Komisi v souladu s centralizovanym postupem regis-
trace podle uvedeného nafizeni, a ve smérnici 2001/83/ES.

2.2 Posuzovani rizik pFi vyvoji pipravkd by se mélo
provadét dukladné a peclivé, prestoze neni mozné urcit pfi
klinickych testech vSechna bezpe¢nostni rizika. Ve chvili, kdy
je ptipravek uveden na trh, obvykle se zna¢né zvysi pocet paci-
enttl, ktefi mu jsou vystaveni, véetné téch, jejichZ stav je chara-
kterizovan komorbiditou, a téch, ktefi jsou 1é¢eni doprovod-
nymi 1é¢ivymi piipravky. Shromazdovani dajii o bezpecnosti
po uvedeni na trh a posouzen( rizik vychdzejici z pozorovanych
tdaj jsou proto nezbytné pro posouzeni a popsani rizikového
profilu  pfipravku a  pro  kvalifikované  rozhodovéni
o minimalizaci rizika.

2.3 Toto stanovisko se zabyvd pouze ndvrhy Komise na
zmény stavajictho nafizeni, zatimco jiné stanovisko Vyboru se
zabyvd zménami smérnice 2001/83/ES (1).

2.4 EHSV plné souhlasi s vyznamnym zlepSenim stavajictho
prévniho rdmce Spolecenstvi vzhledem k tomu, Ze vznikly
rozdily mezi vnitrostitnimi legislativnimi, regula¢nimi
a administrativnimi  ustanovenimi tykajicimi se léCivych
piipravk a Ze by tyto rozdily mohly narusit obchod uvnitf
Spolecenstvi a ovlivnit fadné fungovani vnitiniho trhu.

2.5  Nedostate¢nd koordinace by c¢lenskym statim branila
v pHistupu k nejlepsim védeckym a medicinskym poznatkim
potiebnym pro posouzeni bezpecnosti 1é¢iv a minimalizaci
rizika.

(1) Viz stanovisko CESE 1024/2009 (stanovisko zatim nebylo zvefej-
néno v Ufednim véstniku).

2.6 Vybor jiz poukdzal na to, Ze ,silny systém farmakovigi-
lance je dilezity a véfi, Ze je nutno stdvajici systémy posilit.
Vsichni zdravotni¢ti odbornici zapojeni do procesti pfedepiso-
vani nebo vydeje 1éki i pacienti by se méli podilet na efektivnim
systému dohledu po uvedeni na trh pouzivaném pro vSechny

1éky.“ (2

2.7 EHSV souhlasi se zimérem Komise zavést zvyseny dozor
nad trhem pomoci posileni postupti sledovédni, ¢imz budou
zaji§tény jasné ulohy a odpovédnost hlavnich odpovédnych
stran a transparentni rozhodovani EU v otdzkich tykajicich se
bezpecnosti 1éka s cilem pfinést opatfeni, kterd budou platit
plné a shodné pro vSechny dané pfipravky a v celé EU.

2.8 Pacienti sdileji stale vétsi odpovédnost za zdravotni péci
a aktivngji se zajimaji o vlastni zdravi a moznosti péce. EHSV
uzndvd vyznam zapojeni pacientd do farmakovigilance, téz
prostiednictvim hldSeni podezieni na nezddouci t¢inky pfimo
nich samotnych, a vitd daraz na vytvafeni a podporu zptsobd,
jimiz se zajisti zapojeni pacientl na vsech drovnich.

2.9 EHSV uzndvd, ze obcané a pacienti v EU maji prospéch
z novych ustanoveni pro farmakovigilanci, jez povedou
k lepsimu pfistupu k informacim tykajicim se zdravi a 1é¢iv
a k proaktivnimu sbéru vysoce kvalitnich Gdaji o bezpecnosti
léciv. Sbér a sprava Gdajii potiebnych pro farmakovigilanci
v databdzi Eudravigilance musi byt podpofena novymi lidskymi
a finan¢nimi zdroji, aby se tato databdze stala jedinym interak-
tivnim mistem, kde bude mozné pfijimat a preddvat informace
tykajici se farmakovigilance humdnnich lé¢ivych piipravki.

2.10  EHSV se zabyva vSemi riznorodymi hledisky farmaceu-
tického balicku ndvrhd, a to v rliznych stanoviscich }) ke
konkrétnim tématim. Za timto tcelem se v Bruselu konalo
dalezité a plodné vefejné slyseni, které vedl predseda speciali-
zované sekce Bryan Cassidy a kterého se zhcastnili zdstupci
podnikd a ndrodnich a evropskych organizaci.

3. Néavrhy Komise na zménu nafizeni

3.1 Cilem ndvrht je zlepsit ochranu vefejného zdravi ve
SpoleCenstvi a soucasné posilit jednotny trh s 1é¢ivymi
piipravky, a to posilenim a zefektivnénim farmakovigilance
v EU a odstranénim rozdil ve vnitrostitnich ustanovenich,
aby se zajistilo fddné fungovani vnitintho trhu s témito
piipravky.

() UE vést. C 241, 28.9.2004.

(}) EHSV vypracovava stanoviska CESE 1022/2009, zpravodajka: pani
Heinisch, ~CESE ~ 1023/2009, zpravodajka:  pani  Gauci,
CESE 1024/2009, zpravodaj: pan Cedrone, CESE 1191/2009
(INT/472), zpravodaj: pan Morgan, CESE 1025/2009, zpravodaj:
pan Cedrone a RJ/CESE 925/2009 (INT/478), zpravodaj: pan van

B

lersel (stanovisko zatim nebylo zvefejnéno v Ufednim véstniku).
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3.2 Tyto navrhy maji pfispét k dosahovani strategickych cili
ramce SpoleCenstvi pro registraci lé¢ivych piipravka a dozor
a dohled nad nimi prostfednictvim:

— zlepSeni ochrany vefejného zdravi v celém Spolecenstvi
v souvislosti s bezpecnosti 1é¢ivych pripravkd;

— podpory dosazeni vnitintho trhu v odvétvi léivych
piipravka.

3.3 Konkrétnimi cili navrhd jsou:

— vytvofeni jasnych roli, odpovédnosti a jasnych standarda
pro provadéni riznych roli a predkladdni pravidelnych
zprav Evropské komise, inspekce v rdmci farmakovigilance
a auditu EMEA;

— zefektivnéni rozhodovani EU, nacasovdni vytvofeni nové
struktury vybortt EMEA a pocet podéni v rdmci farmakovi-
gilance adresovanych EMEA;

— vytvédfeni webovych strdnek vénovanych bezpecnosti léciv
kazdym ¢lenskym stitem a ziizeni webového portdlu EU
vénovaného bezpecnosti agenturou EMEA v zdjmu podpory
transparentnosti a komunikace v oblasti bezpecnosti 1é¢iv
a lepstho porozuméni a vési davéry pacientl
a zdravotnikll v bezpec¢nost 1éki;

— posileni systémt farmakovigilance v podnicich za soucas-
ného snizovani jejich administrativni zdtéze;

— podpora databdze Eudravigilance o bezpecnosti 1éciv
prostiednictvim fizeni rizik, strukturovaného sbéru ddaji
a pravidelného hldSeni podezfeni na nezddouci Gcinky;

— zlepsSeni koordinace ¢innosti ¢lenskych stth a ES zaméfe-
nych na posileni strategické védeckotechnické spoluprice
s cilem povzbudit inovace ve farmaceutickém pramyslu
prostrednictvim sedmého rdmcového programu a iniciativy
pro inovativni lé¢iva;

— zapojeni zucastnénych stran do farmakovigilance;

— zjednoduseni soucasnych postupt Spolecenstvi pii farmako-
vigilanci.

3.4 Navrhy zduraziuji, Ze je zapotiebi, aby agentura odpo-
vidajicim  zpiisobem  financovala  Cinnosti  spojené
s farmakovigilanci prostfednictvim vybéru poplatkd od drzitelt
rozhodnuti o registraci, zdroji uréenych pro rdmcovy plan

agentury EMEA pro oblast telematiky a celkového dopadu na
rozpocet EMEA.

4. Pfipominky Vyboru

4.1  Zékladni podpora: Vybor souhlasi se zdkladnimi cili
ndvrhd, tj. dosazenim wvnitfniho trhu ve farmaceutickém
pramyslu a zlepSenim ochrany vefejného zdravi, jak bylo
uvedeno vyse.

4.1.1  Vybor v souvislosti s obnovenou Lisabonskou strategif
znovu opakuje obavy vyjddiené v souvislosti s tim, Ze je dile-
zité zjednodusit regula¢ni rdmec, aby byl prospésny obcantim,
pacienttim, podnikim a spole¢nosti, a zdtraziiuje, Ze je zapo-
tiebi ,integrovaného pFistupu s cilem vytvofit vyhodu pro
pramysl a pacienty a rovnéz stimulovat jeho nepfetrzity rozvoj
jako dilezitého pfispévatele k dynamické znalostni, konkuren-
ceschopné ekonomice v Evropé“ (.

4.2  Jasné urlené dlohy a odpovédnost: Vybor klade diiraz
na to, ze ,vSichni zdravotni¢ti odbornici zapojeni do procesii
pfedepisovani nebo vydeje 1éki i pacienti by se méli podilet na
efektivnim systému dohledu po uvedeni na trh pouzivaném pro
vSechny Iéky. Tento spontdnni systém hldseni by mél byt zvlast
striktni pro 1éky nové uvddéné na trh.“ (%)

42.1  Vybor je presvédcen, Ze soucasné standardy lze zlepsit
zapojenim viech zainteresovanych stran, protoze jednou z vad
je nedostate¢nd znalost ¢i nedostatetné informace tykajici se
riznych vlastnosti a rizik 1é¢iv uvddénych na trh.

42.2  EHSV rozhodné podporuje vysvétleni a kodifikaci
tkold a odpovédnosti viech zainteresovanych stran — odpovéd-
nych organt c¢lenskych statl, EMEA (vCetné jejich vybort),
Komise, drziteld rozhodnuti o registraci, véetné jejich osob
odpovédnych za farmakovigilanci. Jiné stanovisko EHSV se
zabyvd novymi ndvrhy na kodifikaci.

4.3  Zefektivnéni rozhodovini EU. Vybor schvaluje vytvo-
fen{ nového vyboru, ktery nahradi stdvajici pracovni skupinu
pro farmakovigilanci v rdmci EMEA, a domnivé se, Ze ustaveni
tohoto vyboru, ktery se bude konkrétné zabyvat otdzkami
farmakovigilance v EU, je krokem sprdvnym smérem, jehoz
tcelem je v celé EU harmonizovat signdly tykajici se bezpec-
nosti.

43.1 Vybor by uvital, aby nékteré z ndvrht byly jasnéjsi
a dokonalejsi, zejména ty, které se tykaji spojeni mezi CHMP
a vyborem pro farmakovigilanci, zapojeni pacientll a vefejnosti
véetné hldSeni podezfeni na nezddouci Gcinky od pacientd,
tlohy seznamu pfipravka, které jsou pod intenzivnim dohledem
a definic pro neintervencni studie.

(* Viz pozn. pod carou 2.
(°) Viz pozn. pod ¢carou 2.
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EHSV by se chtél zminit o neddvno vytvofeném Vyboru pro
moderni terapie (CAT), jenz se konkrétné zabyvd udélovanim
opravnéni a otdzkami souvisejicimi s obdobim po uvedeni na
trth véetné farmakovigilance a sledovani d¢innosti a lé¢ivych
piipravkii pro moderni terapie, jak to definuje nafizeni (ES)
¢. 1394/2007. Toto nafizeni vychdzi z potfeby mit pozadované
odborné znalosti, aby bylo mozné posoudit tak slozité
a specializované piipravky.

4.3.2  EHSV proto vyslovuje pochybnosti, zda bude mit
obecny vybor pro farmakovigilanci odpovidajici odborné zkuse-
nosti, aby mohl usmérnovat otdzky farmakovigilance pro speci-
alizované ptipravky, jakymi jsou naptiklad 1éivé piipravky pro
moderni terapie. Navrhuje proto, aby byl CHMP pfi posuzovéni
rizika a prospé$nosti v pifpadé téchto piipravki konzultovin
prostiednictvim Vyboru pro moderni terapie.

4.3.3  Pfinos budouctho nového vyboru pro farmakovigilanci
k analyze bezpe¢nosti by mél byt znovu zvaZen v rdmci obec-
ngsi struktury analyzy poméru rizika a prospénosti, kterd je
a méla by ztstat v odpovédnosti CHMP.

4.4  Pacient na prvnim misté. Pacient musi byt ve stfedu
zdjmu navrhovaného nového regulaéniho ramce. Legislativa EU
v soucasnosti nezajituje dostate¢né harmonizovand pravidla
v této oblasti, a v dasledku toho nemaji ob¢ané EU rovny
piistup k informacim v rdmci EU. Pacienti museji byt podpo-
rovani v tom, aby nehldsili nezddouci G¢inky drziteldm rozhod-
nuti o registraci, ale pfimo ndrodnim orgdnim odpovédnym za
vSechna lé¢iva. Vybor je zastincem pi{mého hlaseni jako
nezbytného ndstroje vedouciho k posileni postaveni pacientt
a ke zvyseni jejich podilu na péci o jejich zdravi.

4.4.1 Je dilezité, aby byly zvefejnény jasné a transparentni
informace o bezpecnosti, konkrétné piktogram (%), ktery
pomtiZe spotiebitelim okamzité rozpoznat intenzivné sledo-
vané 1éky, zavéry a doporuceni pravidelnych aktualiza¢nich
zprdv o bezpecnosti pro pacienty a tdaje o spotfebé 1é¢iv pfi
dodrzeni divérnosti ochrany tdaji a obchodntho zdjmu. Data-
baze Eudravigilance musi byt pravidelné aktualizovdna a snadno
a plné pfistupnd pacientiim.

4.4.2  Vybor se domnivd, ze informacni letdky pro pacienty je
tieba navrhnout tak, aby srozumitelnéji sdélovaly mozné nez-
douci ac¢inky uvedenim informaci o bezpec¢nosti v piibalovych
informacich a varovani u 1&¢iv, jez podléhaji intenzivnimu
dohledu. Rozhodné je tieba zabrdnit zahlceni informacemi
a informace musi byt upraveny pro potieby riznych koncovych
uZivatel a podpofeny vhodnym pouzivinim internetu. EHSV
k této problematice ptredklddd konkrétni stanovisko (7).

(%) Jako napiiklad projekt cerného trojihelniku, ktery se pouzivd ve
Spojeném krélovstvi.

() Viz stanovisko CESE 1024[2009, zpravodaj: pan Cedrone (stano-
visko zatim nebylo zvefejnéno v Ufednim véstniku).

4.4.3  Konelnym cilem musi podle Vyboru byt dokonceni
uc¢inného jednotného evropského trhu s 1é¢ivy, ktery bude
zalozen na potiebich a zdjmech evropskych pacientd
a obcant z hlediska dosazitelnosti bezpe¢nych, inovacnich
a dostupnych 1éka, které pacienti potiebuji. K tomu se dospéje
prostfednictvim jednotného pfistupu na drovni EU, ktery
snizuje zdvislost trhu na rozhodovacich postupech ve 30
rtiznych ndrodnich vladach.

4.5 Transparentnost a komunikace. Vybor podporuje
souCasné ndvrhy na posileni komunikace se zdravotnickymi
pracovniky a s pacienty prostfednictvim udaji o piipravku
a dirazné navrhuje, aby se této pfilezitosti vyuzilo k dosazeni
vetsi uziteCnosti, uZivatelské piivétivosti a ucelenosti jak PIL, tak
SPC (3).

4.5.1  Informace tykajici se farmakovigilance humdnnich 1éci-
vych piipravka vyzaduji interaktivni evropskou sitovou data-
bazi. EHSV plné souhlasi s posilenim databdze Eudravigilance
jako jediného mista pFijiman{ informaci o nezddoucich tcincich
vzniklych ,i v disledku jiného uziti véetné pieddvkovani,
nespravného pouziti, zneuziti, chyb v medikaci, a informaci
o nezadoucich w¢incich, které se objevi béhem studif provadé-
nych s takovym lé¢ivym piipravkem nebo po expozici na
pracovisti®.

4.5.2  Transparentnost by méla byt upfednostiovina
v udkonech a rozhodnutich na vSech drovnich agentur
a EMEA. Dilezitym hlediskem tohoto je pfesné a v¢asné infor-
movdni o nové vznikajicich tdajich o riziku, které je nezbytnou
soucdsti farmakovigilance. Informovéani o riziku je dtlezZitym
krokem pfi fizeni rizik i pfi minimalizaci rizika. Pacienti
a zdravotni¢ti pracovnici potiebuji pfesné a fadné sdélované
informace o rizikdch spojenych s lé¢ivymi piipravky a o tom,
na jaké onemocnéni se konkrétni ptipravek pouzivd (°).

4.5.3  EHSV se domnivd, Ze hlavnim poselstvim je zduraznit
neustdle rostouci vyznam transparentni politiky tykajici se
piistupu vefejnosti k tdajim a Ze tyto Zddosti musi byt vyfi-
zeny ve lhiité stanovené pravnim predpisem. Pro divéru vefej-
nosti je podstatné, aby byla politika transparentniho pFistupu
schvilena vSemi clenskymi staty. Vybor by rdd obdrzel jasnéjsi
a opravnény divod pro odmitnuti pristupu vefejnosti
k transparentnim a nepropagacnim studiim po uvedeni na trh
nebo k vysledkiim téchto studif pii spusténi webového portélu
EU vénovaného bezpecnosti agenturou EMEA. EHSV zduaraznuje

(%) PIL — letdky s informacemi pro pacienty; SPC — souhrn udaji
o piipravku.

(°) Viz téz: ndvth doporuceni tykajici se postupu v souvislosti
s naléhavymi opatfenimi v oblasti farmakovigilance podle ¢lanku
107 smérnice 2001/83/ES a smérnice 65/65/EHS pozménénd nafi-
zenim Rady ¢ 2309/93, které se tykd systému vcasné vymény
informaci ve farmakovigilanci.
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svoji pevnou podporu pokynim pro podskupinou poregistrac-
nich studii bezpecnosti (PASS (%)) a dohledu nad témito
studiemi, v souladu s ¢lidnky 24, 26 a ¢l. 57 odst. 1. pism. d)
nafizeni (ES) ¢. 726/2004 ('1).

4.5.4  Vybor podporuje ndvrh, aby EMEA provddéla veskeré
sledovéni literatury, protoze to by vyznamné sniZilo zdvojeni
prace. Agentura bude spolu s drziteli rozhodnuti o registraci
sledovat vybranou lékaiskou literaturu a vyhleddvat zpravy
0 podezienich na nezddouci uGc¢inky huménnich 1é¢vych
piipravki obsahujicich ur¢ité Gc¢inné latky, které pak budou
vloZzeny do databize Eudravigilance a zvefejnény v seznamu
sledovanych acinnych ldtek.

4.6 ZjednoduSeni postupti. EHSV vitd navrZenou iniciativu
k omezeni administrativni zdtéZe pii hldSeni nezddoucich
ucinkG 1kt a k omezeni stdvajictho duplicitniho systému
hldSeni, ktery v EU pro souhrnné hléseni jednotlivych pipadi
v rtiznych clenskych stitech existuje jak v listinné, tak elektro-
nické podobé. Vybor se domnivd, Ze by bylo vhodné zavést
konkrétni pravni zdvazek dodrzovat pozadavky Mezindrodni
konference pro harmonizaci (ICH) (1) tykajici se elektronického
podani.

4.6.1 Ddle je dulezité poukdzat na to, Ze na urovni pfislus-
ného vnitrostatniho orgdnu se nyni spotfebuje mnoho cennych
zdrojii urcenych pro farmakovigilanci na potvrzovani pifjmu
a zpracovan{ hldSeni o bezpecnosti jednotlivych piipada, kterd
zasilaji podniky, ¢imz dochazi ke zbyte¢né duplikaci ¢innosti.
Tyto zdroje by bylo mozné lépe vyuzit, pokud by byla podpo-
rovina  vétsi  spoluprdce mezi jednotlivymi  orgdny
a optimalizovany dostupné odborné znalosti, rozdélena price
a zjednodusena administrativni hlediska cinnosti spojenych
s poddvanim a spravou vsech zprdv o bezpecnosti.

4.6.2 EHSV zdOraziiuje, Ze zjednodusené postupy maji
vyznam pro malé a stiedni podniky (MSP), a pozaduje, aby
byla provedena optimalizace ,kanceldte pro MSP“ kterd by
poskytovala finan¢ni a administrativni pomoc mikropodnikéim
a malym a stfednim podnikdm na zdkladé nafizeni Komise (ES)
¢ 2049/2005.

4.7  Koordinace ¢innosti ¢lenskych stith a ES.
V souvislosti s tim, jak se rozsifuji mezindrodni trhy
a podniky stdle vice funguji na mezindrodnim zakladé, stava
se tloha regulatnich orgdnd pifi posuzovini souladu
s pravnimi pfedpisy a sledovani bezpecnosti 1é¢iv stéle dulezi-
t&j3{ a ndrocnéjsi na prostiedky, tak jak ,farmaceuticky pramysl

(1% Navrhovand definice PASS zni: ,farmakoepidemiologickd studie
nebo klinicky test registrovaného lécivého pripravku provddéné za
Gcelem urceni, popsani & stanoveni bezpecnostniho rizika nebo
potvrzeni bezpecnostniho profilu 1é¢ivého piipravku®.

Pracovni ndvrh piistupové politiky databdze Eudravigilance
je za ucelem vefejné konzultace zvefejnén na internetovych strdn-
kich EMEA (http:/[www.emea.europa.eu/htms/human/raguidelines/
pharmacovigilance.htm).

Mezindrodni konference pro harmonizaci je mezindrodni organi-
zace, kterd se snazi o celosvétovou normalizaci regulacnich
a védeckych hledisek klinického vyzkumu, vyvoje 1éka a registrace
farmaceutickych piipravka.

(11

N

(12

-

EU funguje v prostfedi globalniho hospodafstvi ('3). Jako
odpovéd na tuto celkovou situaci a s cilem vyporddat se
s vyzvami vnitintho a mezindrodniho trhu, jez mohou pred-
stavovat moznd rizika pro vetejného zdravi, je potieba, aby se
zintenzivnila globdlni spoluprice na dvou rtiznych drovnich:

— na urovni Spolecenstvi za éelem posileni dynamické spolu-
préce mezi institucemi SpoleCenstvi a vnitrostdtnimi orgdny,
véetné vnitrostatnich agentur, jejichz pfirozenym tdkolem je
povzbuzovani, odborné znalosti a rozhodovéni;

— na evropské a mezindrodni Grovni v zdjmu zaji§téni veétsi
moznosti vyjadfit svlij nazor v rdmci Rady Evropy, koalice
IMPACT ve Svétové zdravotnické organizaci, Mezindrodni
konference pro harmonizaci (ICH) a jeji skupiny pro
globdlni spoluprici, Rimce pro pokrocilou transatlantickou
hospodaiskou integraci mezi Evropskou unii a Spojenymi
staty americkymi v oblasti administrativntho zjednoduseni
pii regulaci 1éiv (14), Spole¢ného hospodafského prostoru
a regula¢niho dialogu o primyslovych vyrobcich mezi EU
a Ruskem, dohody mezi ES a Svycarskem, Austrélii, Novym
Zélandem, Kanadou a Japonskem, mechanismu pro konzul-
taci a spoluprici v oblasti léCivych pfipravkd a lékarskych
nastrojti mezi EU a Cinou.

4.7.1 Jak ftekl mistopfedseda Komise Giinter Verheugen:
,Farmaceuticky primysl vyznamnym zpiisobem pfispiva
k dobrym zivotnim podminkdm v Evropé i ve svété tim, Ze
zajistuje dostupnost 1ékG a podporuje hospodaisky rist
a udrzitelnou zaméstnanost.” (1)

4.7.2  Rostouci internacionalizace tohoto odveétvi
a nedostatky na trhu EU s lé¢ivymi piipravky, které ovliviiuji
piistup pacientd k 1éktim a ndlezitym informacim, omezuji
konkurenceschopnost tohoto primyslového odvétvi (19). Vybor
v souvislosti s tim dirazné doporucuje:

— podpoiit iniciativy uréené pro farmaceuticky vyzkum v EU
a mezindrodni spoluprici ve vyzkumu,

— zintenzivnit spolupraci s hlavnimi partnery (USA, Japonsko,
Kanada), a zlepsit tak bezpecnost 1é¢iv ve svéte,

— posilit spoluprdci s rozvijejicimi se partnerskymi zemémi
(Rusko, Indie, Cina).

() Viz KOM(2008) 666 v konetném znéni a CESE 1456/2009
(INT/478), zpravodaj: pan van lersel (stanovisko zatim nebylo
zvefejnéno v Ufednim véstniku).

(") Viz také dohodu o vzdjemném uzndvani mezi Evropskym spolecen-
stvim a Spojenymi stdty americkymi.

(*) Viz mistopfedseda Komise Giinter Verheugen, IP/08/1924, Brusel,
10.12.2008.

('%) Viz tiskova zprdva EK IP/08/1924 ze dne 10.12.2008.
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4.8  Nezivislé externi zhodnoceni vysledki EMEA. EHSV pozaduje, aby EMEA ve své zpravé v roce
2015 predlozila nezavislé externi zhodnoceni svych vysledkt dosazenych na zdkladé nafizeni, kterym byla
zaloZena, a pracovnich programi a dile predlozila posudek hodnotici pracovni postupy a dopad novych
mechanismil stanovenych pro CHMP, CAT a novy vybor pro farmakovigilanci a vzala pfitom v tGvahu
nazory zainteresovanych stran jak na trovni Spoleenstvi, tak na tirovni jednotlivych sttd.

V Bruselu dne 10. Cervna 2009

pfedseda
Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru
Mario SEPI
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Stanovisko Evropského hospoddiského a socidlniho vyboru k ndvrhu smérnice Evropského
parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spoleenstvi tykajicim se
humdénnich 1é¢ivych pfipravkd, pokud jde o farmakovigilanci

KOM(2008) 665 v konecném znéni — 2008/0260 (COD)
(2009/C 306/06)

Dne 23. ledna 2009 se Rada, v souladu s ¢linkem 95 Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
rozhodla konzultovat Evropsky hospodéfsky a socidlni vybor ve véci

Jndvrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady, kterou se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu Spolecenstvi
tykajicim se humdnnich Iécivich pfipravki, pokud jde o farmakovigilanci®

Specializovand sekce Jednotny trh, vyroba a spotieba, kterou Vybor povéfil piipravou podkladi na toto
téma, prijala stanovisko dne 19. kvétna 2009. Zpravodajem byl pan CEDRONE.

Na 454. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 10. a 11. ¢ervna 2009 (jedndni dne 10. Cervna), pfijal
Evropsky hospodafsky a socidlni vybor ndsledujici stanovisko 93 hlasy pro, 3 clenové se zdrzeli hlasovéni.

16.12.2009

1. Zavéry a doporudeni

1.1  EHSV vitd iniciativu Komise, kterd usiluje o zlep3eni
systému farmakovigilance a o jeho harmonizaci na evropské
urovni a stavi do stfedu pozornosti pacienta a jeho zdravotni
potieby.

1.2 EHSV zdaraziuje, Ze je dilezité, aby postupné posilovani
ndstroje ~ farmakovigilance  vychdzelo v prvé  fadé
z transparentnosti a zjednoduSeni postupii ve stdle
konkrétnéjsim rdmci vét§i harmonizace postupli mezi riznymi
¢lenskymi staty, a dospélo se tak ke spole¢né metodice, nebot
panuje ndzor, Ze je tieba sméfovat k cili volného pohybu 1éci-
vych pipravki a k uskutetnéni jednotného trhu v tomto
sektoru.

1.3 EHSV tedy hodnoti kladné zlepSeni platného pravniho
ramce, které znamend zménu a vyznamné zlepSeni jak zkou-
mané smérnici 2001/83[ES, tak i naffzeni (ES) ¢ 726/2004
(k niz bylo vypracovano zvlastni stanovisko CESE 1023/2009
— zpravodajka: pani Gauci). Tato opatfeni berou zfetel na
omezeni, s nimiZ se potykd pouzivini platnych piedpisi,
a usiluji o nahrazeni stavajicich vnitrostatnich pravidel, kterd
by se mohla stat — ¢asto umélou — piekazkou volného pohybu
lécivych pFipravkid v EU a brani skutecnému snizovani rizik.

1.4 EHSV vyzdvihuje cil pfimo zapojit do procesu farmako-
vigilance vSechny zainteresované subjekty, a to nejen odborniky
z tohoto sektoru a p¥islusné vetejné struktury, ale také samotné
pacienty, ktefi jsou aktivnimi partnery v procesu snizovani rizik
a ktef{ se stile vice podileji na rozhodnutich o 1écbé, kterd

nejlépe odpovidaji jejich zdravotnim potfebam. EHSV je tohoto
ndzoru, Ze nové prvky uvedené v nédvrzich nesmi zpochybnit
ani oslabit struktury a postupy, které existuji na mistni Grovni,
zejména ty, do nichZ jsou zapojeni pacienti a zdravotnici, za
pfedpokladu, Ze budou uplatiovdny spolené parametry pro
srovnatelné ddaje v rdmci transparentniho a rychlého postupu.

1.5 EHSV zdlraziiuje, Ze tato iniciativa plné zapadd do
obnovené Lisabonské strategie, kterd vedle zjednoduseni
postupl stanovi podporu trvalému rozvoji farmaceutického
pramyslu tak, aby tento prémysl byl zaloZen na dynamické
znalostn{ ekonomice schopné vyznamné prispét
k vysoce kvalifikované zaméstnanosti a plné vyhovét potfebam
zdravi, které se v obcanské spolecnosti stdle vice prosazuji.

1.6 EHSV povazuje zfizeni nového vyboru v rdmci EMEA,
jehoz konkrétnim a jedinym tkolem by byla farmakovigilance,
a dostupnost neustdle aktualizované databdze Spolecenstvi
o potencidlnim riziku (Eudravigilance) p¥istupné vSem obcaniim
za silné stranky zdkonoddrného opatfeni, které je odpovédi na
pozadavek stile jednodussich a konkrétnéjsich néstroji pro
zavedeni piibalovych informaci doprovazejicich viechny farma-
ceutické p¥ipravky.

1.7  EHSV tedy vyjadiuje sviij kladny soud, nebot iniciativa
zdroven snizi administrativni zdtéZ a zjednodusi moZnosti
hldseni nezddoucich G¢inktt v neposledni fadé diky omezeni
stavajictho papirového postupu hldseni mezi jednotlivymi ¢len-
skymi staty.
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1.8 Vzhledem k vyznamu farmakovigilance pro zajiténi prav
ob¢ant na dostupnost bezpeénych a acinnych lé¢ivych
piipravkti EHSV pozaduje, aby do vyzkumnych programi
Spolecenstvi — pocinaje programy v oblasti zdravi stanovenymi
7. ramcovym programem — byla plné zahrnuta problematika
farmakovigilance, a to formou programd, které zapojuji Evrop-
skou unii, ¢lenské stity, primyslovd odvétvi, vysoké skoly
a vefejnd i soukromd vyzkumnd zafizeni.

1.9 EHSV se domnivd, Ze po vyfeSeni dulezitého aspektu
farmakovigilance zlistdvd v této oblasti naddle oteviend fada
otdzek, naprf. otdzka ceny lé¢ivych ptipravkd, riiznd dostupnost
lécivych pripravki v samotnych c¢lenskych stitech, problém
spojeny s pouzivinim generik a s jejich harmonizovanym
§ifenim, ochrana pfed padélanymi 1é¢ivymi piipravky
a systémy nelegdlniho vydeje, bezpe¢nost dovozu w&innych
a pomocnych latek atd. Tyto problémy je tfeba fesit, aby bylo
dosazeno kyzeného volného pohybu lécivych piipravka v EU
a byl dokoncen jednotny trh.

2. Uvod

2.1  Pozadavek ,zdravi“ a lepsi kvality Zivota, ktery obcanskd
spolecnost neustdle klade, vyzaduje v prvé fadé odpovidajici
reakci na vyzvy v oblasti zdravi, pocinaje tématy prevence,
spravného pouziti a kontroly 1é¢ivych piipravka.

2.2 L&ivé pripravky jakozto jedny z hlavnich nastroja
ochrany vefejného zdravi predstavuji cenny statek, jehoz obje-
veni a odpovidajici dostupnost tvoii zakladni prvek ochrany
zdravi obcantl. Sprdvné pouziti tohoto statku je jednim
z hlavnich prvkd postupného zvySovdni primérného véku
obyvatelstva a zdroven pfispivd ke sniZeni vydaji na zdravot-
nictvi, nebot omezuje vyuzivani nemocni¢ni a odborné péce.

2.3 Potieba tpravy predpisti pro farmakovigilanci vyvstala
z podrobné analyzy nasbiranych zkuSenosti a z nezavislé studie,
kterou provedly dtvary Komise v roce 2004 a pii niz vysly
najevo nékteré nedostatky a vyplynula potieba lepsi formulace
piedpist, které tuto problematiku upravuji. Komise se tedy
rozhodla prezkoumat platné predpisy o farmakovigilanci
a piizptsobit je postupnému zdokonalovani obecnych piedpisii
o volném pohybu lécivych piipravkd a o vétsi bezpecnosti
obcanti pii pouzivani léivych ptipravkd.

2.3.1  Po roce 1965, do kterého se datuje prvni zdkonoddrné
opatfeni Spolecenstvi v oblasti farmakovigilance, byly ¢inény
vyluéné casteéné a omezené zdsahy. Vzhledem k omezenim,
k nimz dochdzi v kazdodenni praxi, dnes vyvstivd potieba
vyrazné zlepsit formulaci pfedpisi o farmakovigilanci, a to
i z toho davodu, aby se piedeslo tomu, Ze tato problematika

piispéje k vytvofeni — casto umélych — piekazek volnému
pohybu lécivych piipravktt v Evropské unii, coz by bylo
naprosto nepiijatelné.

2.4 Predpisy, které v soucasnosti tuto oblast upravuji, jsou
nafizeni (ES) ¢ 726/2004 ze dne 31. bfezna 2004 a smérnice
2001/83(ES ze dne 6. listopadu 2001, jejiz zména je pted-
métem zkoumaného ndvrhu smérnice. Oba zdkonodirné
néstroje pozitivné pfispély k monitorovani vedlejsich G&inkd
lé¢ivych  piipravkt, nicméné pii provedeném piezkumu
a ndsledné konzultaci, do které byly zapojeny vSechny zainte-
resované strany, se objevil prostor pro zlepSeni spocivajici
v presnéj$im formulovani téchto pfedpisd.

2.5  Navrzené zmény se zaclenuji do strategického rdmce pro
registraci 1é¢ivych piipravkis a pro ndsledny dozor, aby byla
zaruCena  vysokd  droven  ochrany  vefejného  zdravi
a sméfovalo se k cili dokonceni vnitinitho trhu ve farmaceu-
tickém odvétvi, pficemz musi byt zohlednén socidlni rozmér
farmaceutickych vyrobkd, které musi mit neustdle na paméti
zdjmy pacientd.

3. Souvislosti

3.1 EHSV ve svych diivgjsich stanoviscich vzdy zdtrazioval,
ze je dilezité, aby evropsky farmaceuticky pramysl, ktery byl
v poslednich padesiti letech jednim z odvétvi s nejvyspélejsi
technologii, nejvy$sim podilem inovaci a zaméstndval vysoce
kvalifikované pracovniky (coz celému modernimu primyslu
pfineslo pfidanou hodnotu a miru ristu), byl konkurence-
schopny a vysoce inovaéni.

3.2 Pozitivni aspekty 1é¢ivych piipravka jsou vsak provazeny
i vedlej$imi u¢inky z davodu nepiiznivych a nezamyslenych
Gc¢inkd pii jejich uzivani nebo chyb pfi medikaci, vcetné
nespravného pouziti nebo zneuziti pipravkd. Nespravné pouziti
je piicinou 5 % v3ech hospitalizaci.

3.3 Podstata této funkce se zdd byt zdsadni a z divodu zaru-
¢eni ochrany zdravi ob¢anti vyzaduje mimofddnou pozornost,
a to zejména s ohledem na postup pfi uvddéni novych molekul
na trh, jejichz potencidlni nezddouci p¥{znaky se projevi teprve
po registraci novych lé¢ivych piipravki a jejich ndsledném
uvedeni na trh.

4. Definice

4.1  Farmakovigilance je farmakologicky proces, jehoz pfed-
métem je detekce, posuzovani, pochopeni a prevence nezadou-
cich dac¢inkt lé¢ivych pfipravkd, zejména kritkodobych
a dlouhodobych vedlejsich deink.
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4.2 Posuzovani rizik v priibéhu vyvoje 1écivych piipravka by
mélo byt dikladné a piisné, prestoze se zdd nemozné zjistit
béhem klinickych testi vSechna bezpe¢nostni rizika. Jakmile je
urcity 1é¢ivy piipravek uveden na trh, dojde obvykle ke zna¢-
nému nértistu poctu pacientti, ktef{ ho uZzivaji, véetné téch, ktefi
trpi nékolika nemocemi zdroveni nebo kterym se podava vice
lécivych piipravka.

4.3 Pojmem nezddouci tG¢inky se rozumi nezamyslené nega-
tivni ndsledky spojené s lécbou urcitymi lé¢ivymi piipravky, tj.
neocekdvané ¢i nebezpené wcinky vzniklé uzitim léCivého
piipravku. Vyznam tohoto pojmu je jiny nez vyznam pojmu
,vedlejsi acinky”, nebot vedlejsi dcinky mohou byt i pozitivni.
Nezadouci ucinek je ,odezva na lécivy pipravek, kterd je nepfi-
znivd a nezamyslend a kterd se dostavi po ddvkach bézné uziva-
nych u ¢lovéka k profylaxi, stanoveni diagnézy nebo 1écbé
onemocnéni ¢i k obnoveni, tipravé nebo ovlivnéni fyziologic-

kych funkci.

5. Shrnuti dokumentu Komise

5.1  Zamérem smérnice je zlepsit a zefektivnit systém farma-
kovigilance, pfedevim jasnym vymezenim roli a pravomoci
v oblasti povinnosti, a to prostiednictvim zmény smérnice
2001/83[ES, kterd dosud byla pfislusnym referenénim pravnim
rdmcem pro humdnni 1é¢ivé piipravky.

5.2 Komise proto rozhodla, Ze stdvajici pfedpis Spolecenstvi
zméni. Vytycené cile jsou ndsledujict:

— jasné vymezit role a odpovédnosti stran,

— zefektivnit rozhodovani v otdzkich bezpecnosti lé¢ivych
piipravkd,

— posilit transparentnost a komunikaci pro lepsi porozuméni
a veétsi davéru pacientl a zdravotniki v oblasti bezpecnosti
1é¢iv,

— posilit systémy farmakovigilance spole¢nosti,

— zajistit proaktivni a amérny sbér vysoce kvalitnich tdaja
o0 bezpecnosti 1é¢iv a fizeni poregistratnich rizik,

— zapojit zacastnéné strany do farmakovigilance tim, Zze
i pacienti budou mit moZznost hldsit podezfeni na nezddouci
G¢inky a Gcastnit se rozhodovani,

— zjednodusit soucasné postupy Spolecenstvi, a zvysit tim

efektivitu farmaceutického primyslu i subjektti povéfenych
regulaci 1é¢iv.

5.3 Navrhy jsou podle Komise v souladu s celkovym cilem
volného pohybu lé¢ivych piipravks, ktery bude spocivat
v odstranéni pretrvavajicich rozdild mezi riznymi pfedpisy
jednotlivych c¢lenskych statd, nebot sladuji vysokou droven
vefejného zdravi s fddnym fungovdnim vnitintho trhu
s lé¢ivymi piipravky.

5.4  Byly pfedmétem rozsahlych konzultaci se viemi zacast-
nénymi stranami, pacienty a pifslusniky zdravotnickych profesi,
piislusnymi orgdny clenskych stitti a pramyslovym odvétvim.
Pti posuzovani dopadt bylo navrzeno zvysit piehlednost, G¢in-
nost a kvalitu soucasného systému farmakovigilance a zohlednit
jak zlepSeni v oblasti vefejného zdravi, tak z hlediska moznych
tspor nakladt farmaceutického primyslu EU.

5.5  Co se tyce jasnéjstho vymezeni roli a pravomoci v oblasti
povinnosti, nova pravidla vyjastiuji a stanovuji dkoly
a odpovédnosti zdcastnénych stran. Piestoze systémem farma-
kovigilance jsou i naddle povéfeny jednotlivé clenské staty,
vSechny dostupné informace od drziteld rozhodnuti
o registraci se podle novych pravidel pieddvaji vyhradné
prostfednictvim databaze Spolecenstvi Eudravigilance, coz auto-
maticky predpokladd posuzovani souvisejicich otdzek na Grovni
EU.

5.6  Ucelem zpiisnéni predpisti o bezpecnosti éciv je zvysit
dvéru pacientd a zdravotnikd tim, Ze se do souhrnu ddaji
o piipravku a piibalovych informaci, které jsou ptilozeny ke
kazdému lé¢ivému piipravku, vlozi novd cast ,dulezité infor-
mace”.

5.7 Ukoly agentury jsou posileny diky ziizeni nového védec-
kého vyboru odpovédného za farmakovigilanci (novy clanek
27), kterému bude svéfena dopliujici funkce v oblasti posuzo-
vani rizik: poskytovat podporu jak vyboru pro humdnni lécivé
piipravky fungujictho v rdmci agentury, tak i koordina¢ni
skupiné clenskych statd.

5.8  Spolecnosti, které jsou drziteli rozhodnuti o registraci,
budou muset vést zakladni dokument systému farmakovigilance
a pro kazdy 1é&ivy piipravek, ktery ma byt nové zaregistrovén,
je pozadovan systém fizeni rizik pfiméfeny jak zjisténym
rizikiim, tak i rizikim potencidlnim.
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5.9 Podle nové navrhovaného pfedpisu bude dalsim
piinosem ke zlepSeni farmakovigilance vétsi vyuzivani néstroji
informacnich technologif k odhaleni nezddoucich Géinka léciv
(¢lanek 24). V databazi Eudravigilance bude zménéno zaméfeni
pravidelnych aktualizacnich zprdv o bezpecnosti tak, Ze se tyto
zpravy stanou spiSe analyzou poméru rizika a prospénosti.
Kromé toho jsou stanovena pravni opatfeni ndsledujici po
téchto pravidelnych aktualizacnich zprdvich o bezpecnosti.
Eudravigilance se tak stane jasnou vazbu mezi hodnocenim
v ramci farmakovigilance a pfezkoumdnim a aktualizaci regis-
traci, coz navic umozni pfistup ke viem tdajim obsazenym
v této databdzi v redlném Ccase.

510 Cilem nového legislativniho ndvrhu je pfizpisobit
hldseni rizikim tim, Ze budou zjednodusena hldseni nezddou-
cich aéinkt. Piislusnikim zdravotnickych profesi i pacientiim to
usnadni hld$eni podezieni na pfipadné nezddouci a nechténé
Ucinky spojené s pouzitim lé¢ivych pfipravkd za obvyklého
davkovani, ale i na Wcinky zptsobené pfeddvkovinim
a chybami pii medikaci. Ndvrh sjednocuje zptsoby hldseni
nezédoucich acinkd, nebot se budou uplatiovat stejnd pravidla
na lécivé piipravky registrované v souladu s centralizovanym
postupem i na léivé pipravky registrované v jednotlivych ¢len-
skych statech.

511 Oddil 1 kapitoly 3 pojedndvd o zaznamendvani
a hldseni nezddoucich ucinkt. V nasledujicich oddilech jsou
podrobné popisovany dalsi postupy hldseni a posuzovani infor-
maci o farmakovigilanci a uvedeny podrobngjsi technické
detaily. Druhy oddil pojedndvd o pravidelnych aktualiza¢nich
zpravach o bezpecnosti, tfeti oddil Postup Spolecenstvi stanovi
¢lankem 107i postup, kterym se vSechny clenské stity musi
fidit, chtéji-li v piipadé zjisténi zdvaznych nedostatkl pozastavit
¢i zrusit registraci, a ¢tvrty oddil Zvetejiiovéni vysledk posou-
zeni je dulezity tim, Ze upravuje dohled nad poregistratnimi
studiemi bezpecnosti.

6. Pravni zdklad

6.1  Navrh vychazi z ¢lanku 95 Smlouvy o ES, ktery stanovi
postup spolurozhodovéni a je pradvnim zdkladem pro dosazeni
cilt volného pohybu zbozi, v tomto piipadé humdnnich 1é¢i-
vych pripravka. Od vstupu Amsterodamské smlouvy v platnost
je navic cilem ¢lanku 95 odstranéni piekdzek pro obchod uvnitf
SpoleCenstvi, a tento ¢ldnek tedy ospravedliuje opatieni
v oblasti lé¢ivych pripravkd na drovni Spolecenstvi.

7. Zdsada subsidiarity a zdsada proporcionality

7.1  Predpisy Spolecenstvi v oblasti farmakovigilance
umoziuji nejlepdi moznou ochranu vetejného zdravi, kterd je
v celém Spolecenstvi v souladu se stejnymi pravidly. Jsou rovnéz
v souladu se zdsadou proporcionality, nebot jejim cilem je
chranit vefejné zdravi, aniz by to zpisobilo nepfiméfenou

administrativni zatéz, a sice na zdkladé existujicich struktur,
postupt, zdroji a praxe. Cile vys$i G¢innosti systému farmako-
vigilance ve Spolecenstvi lze dosdhnout tak, Ze se jeho zjedno-

duSenim snizi naklady pro prtimyslového odvétvi.

7.2 Bezpelnost 1é¢iv uvddénych na trh ve Spolecenstvi Ize
zlepsit diky zdsadé subsidiarity stanovené v ¢lanku 5 Smlouvy.
V ném je stanoveno lepsi uskuteciiovani téchto ciléi na Grovni
EU, nebof ustanoveni o dozoru nad humdnnimi 1é¢ivymi
piipravky a nad trhem tykajici se uvddéni farmaceutickych
pipravkd na trh spadaji do ptisobnosti ¢l. 15 odst. 2 nafzeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢ 765/2008 ze dne
9. cervence 2008.

7.3 Navic se tento ndvrh tim, Ze obsahuje pravidla pro zjed-
noduseni systému farmakovigilance ve Spolecenstvi, stdva
soucasti legislativniho a pracovntho programu Komise na rok
2008 podle pilohy 1 (zjednodusujici iniciativy).

8. Obecné pfipominky

8.1 EHSV uzndvd pozitivni aG¢inky a vyznam, které maji
1écivé piipravky pro kvalitu Zivota obcand, a vidy podporoval
viechny iniciativy zaméfené na zdtraznéni aspektu bezpec¢nosti
pfi pouzivani 1é¢ivych piipravkd, ktery je zdkladnim prvkem
ochrany vefejného zdravi.

8.2  V souvislosti s rozhodnutim o dtkladném prezkumu
stavajicich préavnich predpist, pii némZz budou zohlednény
zkusenosti z minula, by EHSV rdd vyjadiil sviij pocdtecni kladny
postoj k této strategii, nebot vétsi bezpecnost, o niZ zmény
usiluji, je nedilnou soucdsti vSech dosavadnich stanovisek
EHSV k nejrtizng$im tématim souvisejicim s  politikou
v oblasti lé¢ivych piipravka.

EHSV kromé toho vitd snahu Komise o zjednoduseni v zdjmu
nejen obcanti-pacientti, ale i spolenosti, a podporuje usili
o dokonceni vnitintho trhu v tak komplexnim a vyznamném
odvétvi, jakym je farmaceuticky pramysl.

8.3 EHSV souhlasi se zménami, které vyjasnuji a 1épe definuji
pojmy pouzité ve smérnici 2001/83/ES. Tyto nové formulace
pomohou vyfesit problémy spojené s vykladem diive definova-
nych pojmi, které ¢asto vedly k pochybnostem a rozporuplnym
ndzortim. EHSV konkrétné vitd lepsi definici pojmu nezddouci
ucinek v ¢l. 1 bodu 11 a jeho odliSeni od ,podezfeni na neza-
douci acinek” stanoveného a definovaného v bodé 14 stejného
¢lanku, jehoz definice musi zohlednit nebezpedi zdmény
s definici Mezindrodni konference o harmonizaci (ICH).
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9. Konkrétni pfipominky

9.1 V tomto sméru EHSV kladné hodnoti vyjasnéni v novém
bodé 15 tykajicim se definice poregistracni studie bezpe¢nosti
a novou formulaci ,systému Fizenf rizik“ v bodu 28. Novy ¢l. 8
odst. 3 pism. iaa) déle stanovi podrobnéjsi popis pozadované
dokumentace, bod 28c definuje ,systém farmakovigilance
a nasledujici bod 28d ,zakladni dokument®, ktery je pfesnéji
popsan v ¢l. 8 odst. 3.

9.2 EHSV upozoriuje obzvlast na novy ¢lanek 21a, nebot
nové definice je dalsim piinosem k bezpecnosti tim, Ze schva-
leni registrace nového 1é¢ivého piipravku podmifiuje predlo-
zenim obsahlé dokumentace osvédcujici fadné splnéni hlavnich
podminek tykajicich se bezpecnosti, které jsou vyslovné
uvedeny v nasledujicim ¢lanku 22, s vyhradou urcitych bezpec-
nostnich podminek pro 1é¢ivé pripravky kladenych piislusnymi
organy.

9.3  Clnek 22a uklddd pfislusnym vnitrostitnim organtim
povinnost pozadovat provedeni poregistraéni studie bezpec-
nosti, existuji-li obavy spojené s riziky. Na zakladé dokumentace
uvedené v téchto studiich mize ptislusny vnitrostdtni orgdn
registraci potvrdit nebo odvolat. Chvalyhodny je podle EHSV

V Bruselu dne 10. ¢ervna 2009.

¢lanek 23, ktery drZiteli rozhodnuti o registraci na zdkladé
vysledkti studie uklddd povinnost neprodlené informovat
piislusny vnitrostdtn{ orgdn o jakémkoli zdkazu nebo omezeni
ulozeném orgdny kterékoli jiné zemé.

9.4  Clanek 101 jasné definuje tlohu ¢lenskych statd pii
piimém Fzeni systému farmakovigilance a povéfuje je sbérem
veskerych informaci o rizicich 1é¢ivych piipravki pro zdravi
pacientli nebo vefejné zdravi do jednotné databdze Eudravigi-
lance. Tento postup je podrobné popsan v ¢lanku 24. V kazdém
Clenském stdté musi byt urcen piislusny orgdn povéieny sbérem
informaci o nezddoucich déincich lé¢ivého ptipravku v souladu
s podminkami registrace nebo nezddoucich t¢incich spojenych
s jinym pouzitim, napf. preddvkovanim, nespravnym pouzitim,
zneuzitim, chybami pfi medikaci.

9.5  EHSV se domnivd, ze bezpecnost pacientti pfi pouzivani
lé¢ivych piipravka by méla byt zlepSena diky ustanoveni navr-
zeném v cldnku 102, ktery ¢lenskym stdtim poskytuje moznost
zavést pozadavky na lékafe, lékdrniky a jiny zdravotnicky
persondl, pokud jde o hlaSeni podezielych piipadi nebo nezi-
doucich Gcinkd.

piedseda

Evropského hospodatského a socidlniho vyboru

Mario SEPI
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Stanovisko Evropského hospodifského a socidlniho vyboru k ndvrhu nafizeni Evropského

parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni (ES) & 726/2004, kterym se stanovi postupy

Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterinirnich 1é¢ivych pfipravki a dozor nad nimi

a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1é¢ivé pifipravky, pokud jde o poskytovini informaci

Siroké vefejnosti o humdnnich 1é¢ivych piipravcich podléhajicich omezeni vydeje na lékafsky
piedpis

KOM(2008) 662 v konecném znéni — 2008/0255 (COD)
(2009/C 306/07)

Dne 12. dnora 2009 se Rada, v souladu s ¢l. 152 odst. 1 Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
rozhodla konzultovat Evropsky hospoddfsky a socidlni vybor ve véci

Jndvrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni natizeni (ES) ¢. 726/2004, kterym se stanovi
postupy Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich lécivych ptipravkii a dozor nad nimi a kterym se zfizuje
Evropskd agentura pro lécivé piipravky, pokud jde o poskytovdni informaci Siroké vefejnosti o humdnnich lécivych
piipravcich podléhajicich omezeni vydeje na lékaisky predpis”

Specializovand sekce Jednotny trh, vyroba a spotieba, kterou Vybor povéfil pifpravou podkladi na toto
téma, piijala stanovisko dne 19. kvétna 2009. Zpravodajem byl pan CEDRONE.

Na 454. plenarnim zaseddni, které se konalo ve dnech 10. a 11. cervna 2009 (jedndni dne
10. Cervna 2009), pfijal Evropsky hospoddisky a socidlni vybor nésledujici stanovisko 91 hlasy pro,

3 ¢lenové se zdrzeli hlasovani.

1. Zavéry a doporuceni

1.1 EHSV hodnoti kladné ndvrh na zménu zkoumaného
nafizeni, nebot je v souladu s cili zjednoduseni a harmonizace
informaci poskytovanych pacientim.

Je v8ak toho ndzoru, ze vyrazné rozdily platnych pravidel mezi
jednotlivymi ¢lenskymi stity v oblasti pravniho statutu lékar-
skych predpisti a vydeje 1écivych piipravka jsou piekdzkou pro
spravné a srozumitelné informace o lé¢ivych ptipravcich.

EHSV proto vyzyva Komisi, aby za G¢elem harmonizace usilo-
vala o stanoveni pravniho statutu lékatskych predpisii a vydeje
lécivych piipravkd, které pii stejném ddvkovani obsahuji stejné
Gc¢inné latky pro stejné indikace, stejnou formu a v rdmci
riznych ochrannych zndmek existujicich v jednotlivych ¢len-
skych statech.

1.2 Vybor vidy podporoval zdkonodarnd opatfeni v oblasti
lé¢ivych piipravkd, pokud tato opatfeni zamysleji harmonizo-
vané rozsifeni téchto predpisti ve viech ¢lenskych stitech EU
a pokud vedou ke zjednoduseni. To vedle vyhod pro pacienty
piedstavuje vyhodu i pro malé a stfedni podniky, jejichz snahy
jsou Casto omezovany byrokracii.

1.3V zdjmu dosazeni stile vys§i Grovné informovanosti
pacienttt EHSV kromé opatieni navrhovanych Komisi doporu-
¢uje, aby piibalové informace, které jsou piilozeny ke kazdému
lécivému  piipravku, obsahovaly informace prostfednictvim
jednoduché a okamzit¢ viditelné struktury spocivajici
v barevném prouzku, na némz by byly uvedeny napiiklad
,vyhody“ (zeleny prouzek), ,kontraindikace* (Zluty prouzek)
a ,potencidlni rizika“ (¢erveny prouzek).

1.4 Ddle by bylo vhodné, aby byl vypracovin seznam
,generik’, tj. léCivych piipravka s proslou lhitou patentové
ochrany a se stejnou tcinnou latkou. Tento seznam by mohla
sestavit agentura a mohl by byt zasildn lékdrndm a vSem distri-
buénim stfediskiim, aby ho pacienti méli k dispozici.

1.5  PfestoZe si je EHSV védom, Ze informacni technologie
stale jeSté vyuzivd jen Cast obcant, povazuje za vhodné, aby se
pacientim zacaly poskytovat nezbytné informace o lé¢ivych
piipravcich i prostfednictvim internetu. Tyto informace, které
musi mit doplikovy charakter a nesmi nahrazovat zpusob,
jimz jsou informace v soucasnosti poskytovany, musi byt
ovéfené a musi nést ,znacku“ uzndvani ve Spolecenstvi, kterd
bude znemoznovat pifpadné zneuZiti nebo uvadéni zkreslenych
udaja.

1.6 EHSV zdaraznuje svij vlastni pozadavek na pokracovani
v politice vyvoje, ktery by pfinesl zjednoduseni byrokratickych
postuptt a informaci poskytovanych pacientim, a vyzyva
Komisi, aby podnikla dalsi zdkonodarné kroky ve vsech oborech
farmaceutického primyslu, v nichz dosud pfetrvavaji problémy
spocivajici v neharmonizovaném uplatiiovani v jednotlivych
Clenskych stitech, nebot to je piekdzkou dosazeni uplného
a volného pohybu 1éivych piipravki v EU.

2. Diivody zkoumaného nivrhu

2.1  Zkoumany ndvrh upravuje a méni soucasnou praxi
stanovenou nafizenim (ES) ¢. 726/2004 pouze s ohledem na
aspekt ,poskytovani informaci Siroké vefejnosti o humdnnich
lé¢ivych piipravcich, jejichz vydej je vazan na lékaisky predpis®.
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2.2 Zmény se tykaji pfedpisti o piimém poskytovani infor-
maci spotiebitelam o 1é¢ivych piipravcich, jejichz vydej je vazan
na lékaisky predpis, a jejich cilem je zajistit fddné fungovdni
vnitintho trhu s humdnnimi lé¢ivymi piipravky. Nafizeni jednak
méni poskytovani informaci $iroké vefejnosti o humdnnich 1é¢i-
vych piipravcich a jednak stvrzuje zdkaz reklamy stanoveny ve
smérnici zvefejnéné v Ufednim véstniku L 311 ze dne
28. listopadu 2001 a v jejim nejnovésim znéni stanoveném
smérnici 2008/29/ES.

2.3 Potieba pfizptisobit pfedpisy stanovené v tomto nafizeni
byla odvodnéna ve sdéleni Komise Evropskému parlamentu ze
dne 20. prosince 2007. Tato ,zprdva o soucasné praxi pii
poskytovani informaci o lé¢ivych pfipravcich pacientim*
dokladd, Ze jednotlivé clenské stity obcas uplatiovaly predpisy
a postupy v oblasti poskytovani informaci rtiznym zptsobem,
coz zpusobovalo nejednotnost a riizny pristup vefejnosti
k témto informacim.

3. Shrnuti zkoumaného ndvrhu

3.1 Cilem nédvrhu nafizeni KOM(2008) 662 v konec¢ném
znéni je:

— zajistit poskytovani kvalitnich informaci,

— zarudit, aby byly informace poskytovany zptsoby odpovida-
jicimi potfebdm pacientd,

— umoznit drzitelim rozhodnuti o registraci poskytovat
srozumitelné a nepropagacni informace.

3.2 Zamérem navrhovanych zmén je odstranit mezery
v uplatilovani stavajicich pravnich pfedpist v oblasti léivych
piipravkll stanovenych nafizenim (ES) ¢ 726/2004 v otdzce
poskytovani informaci Siroké vefejnosti o humdnnich lé¢ivych
piipravcich a zejména:

— umoznit drziteldm rozhodnuti o registraci poskytovat $iroké
vefejnosti informace, aniz by byl dotcen zakaz reklamy,

— vytvofit harmonizované podminky pro obsah kvalitnich
informaci, které mohou Sifit drzitelé rozhodnuti o registraci,

— stanovit harmonizované zptisoby jejich sifeni s vylouc¢enim
nevyzadanych zpisobl ifen,

— ulozit ¢lenskym stdtim povinnost vytvofit monitorovaci
mechanismy, které by vSak mély byt uplatilovany az po
rozsifeni informaci,

— tyto informace musi byt schvdlené piislusnymi orgdny pro
vydavani rozhodnuti o registraci a musi zahrnovat rovnéz
informace  rozifované  prostiednictvim  internetovych
stranek.

3.3 Cilem zavedeni nové hlavy Vllla je odstranit tyto rozdily
zaji§ténim vysoce kvalitnich a nepropagacnich harmonizova-
nych informaci. Neodtvodnéné rozdily v piipadé lé¢ivych
piipravki registrovanych podle hlavy 11 nafizeni (ES)
¢. 726/2004, v némz je stanoven tentyz souhrn ddaji
o pfipravku, se odstrani tim, Ze se na tyto pfipravky pouZije
hlava VIIla smérnice 2001/83/ES.

3.4 Odchylné od ¢l. 100g odst. 1 smérnice 2001/83/ES musi
byt informace souvisejici s 1é¢ivym piipravkem uvedené
v ¢l. 100b pism. d) uvedené smérnice pted rozsifenim prové-
feny ze strany agentury (Clanek 20b, KOM(2008) 662
v konecném znéni).

3.5 Je tedy stanoveno, ze k tdkolim agentury stanovenym
v ¢l 57 odst. 1 bude pfipojeno pismeno u), které agentufe
uklada povinnost ,vydavéni stanovisek k poskytovani informaci
Siroké vefejnosti o humdnnich 1écivych pripravcich podléhaji-
cich omezeni vydeje na lékatsky predpis”.

3.6 Cl. 20a odst. 3 stanovi, Ze agentura méize k ptedlozenym
informacim vznést ndmitky do 60 dnti od pfijeti ozndmeni.
Zvefejnéni téchto informaci v piipadé neuplatnénych ndmitek
se fidi metodou ,tichého souhlasu®.

4. Ukoly agentury

4.1  Ukolem Vyboru pro humanni léivé pifpravky ziizeného
pii agentufe je vypracovdvat stanoviska ke vSem tématim tyka-
jicim se hodnoceni huménnich lé¢ivych pripravki. Veskerd
rozhodnuti tykajici se registrace jsou pfijimdna na zdkladé
védeckych kritérii jakosti, bezpe¢nosti a ucinnosti doty¢ného
lé¢ivého piipravku.

4.2 EMEA se sklddd z riznych vybord, mj. z Vyboru pro
humanni 1é¢ivé ptipravky. Ukolem agentury je:

— poskytovat ¢lenskym stitim a institucim Spolecenstvi
védecké poradenstvi tykajici se veskerych témat souvisejicich
s hodnocenim jakosti, bezpe¢nosti a wcinnosti lé¢ivych
piipravka,
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— koordinovat jak védecké hodnoceni lécivych ptipravka
podléhajicich registraénimu postupu na tizemi SpoleCenstvi,
tak i védecké zdroje, které ¢lenské stity poskytuji pro tlely
hodnoceni a farmakovigilance 1é¢ivych piipravkt a dozoru
nad nimi,

— Sifit informace o nezddoucich w¢incich lé&ivych piipravki
registrovanych v EU prostfednictvim databdze Eudravigi-
lance neustéle piistupné vSem ¢lenskym stdtiim,

— vytvofit databazi léCivych piipravka piistupnou Siroké
vefejnosti.

4.3 Zkoumané nafizeni (ES) dopliiuje:

— nafizeni (ES) ¢. 2049/2005, kterym se stanovi pravidla pro
platby poplatkd ve prospéch Evropské agentury pro lécivé
piipravky ze strany mikropodnikd, malych a stfednich
podnikl a pro poskytovani spravni pomoci ze strany agen-
tury témto podnikim,

— nafizeni (ES) ¢. 507/2006 o podmine¢né registraci pro
humadnni 1é¢ivé piipravky,

— nafizeni ¢. 658/2007 o pokutich za nesplnéni nékterych
povinnosti v souvislosti s registracemi.

5. Pravni zdklad, subsidiarita a proporcionalita

51 Podle Komise se tyto zmény zdaji byt v souladu
s ostatnimi politikami a cili Unie a volba ¢ldnku 95 Smlouvy
se jevi jako vhodnd, nebot tento clinek je pravnim zdkladem
pravnich pfedpist  SpoleCenstvi o lé&ivych pfipravcich,
a podstata navrhovanych zmén — at jiz v souvislosti se zdsadou
subsidiarity ¢i se zdsadou proporcionality — je v souladu
s pozadavky stanovenymi v ¢ldnku 5 Smlouvy.

V Bruselu dne 10. Cervna 2009.

6. Obecné pfipominky

6.1  Vybor vidy podporoval zdkonodarnd opatieni, jejichZ
Gcelem je zjednoduseni piedpisti a jejich harmonizované zave-
deni ve vsech ¢lenskych stitech EU.

6.2 EHSV tedy hodnoti kladn¢ ndvrh na zménu zkoumaného
nafizeni, nebot je v souladu s cili zjednoduseni a harmonizace
informaci poskytovanych pacientim a zdrovenn zjednodusuje
¢innost podniki, zejména malych a stfednich.

6.3  EHSV povazuje za prospé$né zahdjit postup Sifeni ovéfe-
nych informaci prostfednictvim internetu, nebot tento zptsob
dopliuje stdvajici pravidla, a domnivd se, Ze by bylo rovnéz
vhodné zlepsit vizudlni podobu piibalovych informaci, které
jsou piilozeny ke kazdému 1é¢ivému piipravku (viz odstavec
1.3).

6.4  EHSV vyzyva Komisi, aby podnikla dalsi zdkonodarné
kroky ve vSech oborech farmaceutického primyslu, v nichz
dosud pretrvavaji problémy spocivajici v neharmonizovaném
uplatiiovani v jednotlivych ¢lenskych stitech, vcetné otdzky
prodejni ceny a pravniho statutu lékafskych predpisti a vydeje
lécivych piipravkd, nebot ty jsou piekdzkou dosazeni tplného
a volného pohybu 1éivych piipravki v EU.

6.5  EHSV pozaduje, aby byly sdéleny davody, kviili nimz si
zména nafizeni (ES) ¢. 726/2004, ,kterym se stanovi postupy
Spolecenstvi pro registraci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych
piipravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agen-
tura pro léivé pfipravky“, vyzddala dvé rtiznd — analogickd
a soucasnd — zakonoddrnd opatfeni. Prvnim opatfenim je
KOM(2008) 664 v konetném znéni, ktery stanovi zmény
v souvislosti s farmakovigilanci, a druhym je KOM(2008) 662
v kone¢ném znéni pojedndvajici o poskytovani informaci $iroké
vefejnosti o humdnnich 1éivych piipravcich podléhajicich
omezen{ vydeje na Iékaisky predpis.

6.6 EHSV ma k tomuto postupu price Komise, v niZ jsou
jednotlivé utvary ,hermeticky uzavieny”, zdporny postoj, nebot
jeji metoda je pouhym plytvanim zdrojti na vydani dvou rozlis-
nych zdkonoddrnych opatfeni a je pfi¢inou moznych prodleni
v docileni jednotného nafizeni.

piedseda

Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru

Mario SEPI
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Stanovisko Evropského hospodiiského a socidlniho vyboru k ndvrhu smérnice Evropského
parlamentu a Rady o omezeni pouzivini nékterych nebezpeénych litek v elektrickych
a elektronickych zafizenich (pfepracovini)

KOM(2008) 809 v konecném znéni — 2008/0240 (COD)
(2009/C 306/08)

Dne 16. tnora 2009 se Rada Evropské unie, v souladu s ¢ldinkem 95 Smlouvy o zaloZeni Evropského
spolecenstvi, rozhodla konzultovat Evropsky hospodaisky a socidlni vybor ve véci

Jndvrhu smémice Evropského parlamentu a Rady o omezeni pouzivini nékterjch nebezpecnych ldtek v elektrickych

a elektronickych zafizenich (p¥epracovdni)

Specializovand sekce Zemédélstvi, rozvoj venkova, Zivotni prostiedi, kterou Vybor povéfil piipravou
podkladt na toto téma, piijala stanovisko dne 18. kvétna 2009. Zpravodajem byl pan RETUREAU.

Na 454. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 10. a 11. ¢ervna 2009 (jedndni dne 10. Cervna), pfijal
Evropsky hospodaisky a socidlni vybor ndsledujici stanovisko 109 hlasy pro, 3 ¢lenové se zdrzeli hlasovéni.

1. Zavéry Vyboru

1.1 Clének 95 Smlouvy o zalozeni ES predstavuje sprévny
titul pravniho zdkladu prepracované smérnice sjednocujici
podminky vyroby elektrickych a elektronickych zaf{zeni
a jejich uvddéni na vnitini trh. Pravni forma, smérnice, je oprav-
nénd ze dvou hledisek: za prvé je legislativa pfepracovanim
smérnice, za druhé maji clenské stity vlastni zodpovédnost za
jeji uplatnéni a kontrolu v souladu se zdsadami subsidiarity
a proporcionality.

1.2 Presto se Vybor domnivd, Ze kontrola uplatnéni ptepra-
cované smérnice musi sméfovat k co nejuzsi harmonizaci
provadéni na vnitinim trhu, aby bylo mozné vyloucit mozné
administrativni komplikace v pfeshraniénim rdmci a z toho
plynouci mozné naruseni hospodafské soutéze.

1.3 Pokud se jednd o piipadné tpravy seznamu toxickych
nebo nebezpecnych ldtek, jejichz pouzivani je zakdzdno nebo
piisné omezeno, nemize se Vybor spokojit s pouzitim metody
projedndvani ve vyborech, pokud nebudou pro kazdou litku
doplnénou na seznam nebo ze seznamu vypusténou konzulto-
vany ziCastnéné strany a neprovede se studie k posouzeni

dopadu.

2. Ndvrhy Komise

2.1  Komise navrhuje nahrazeni smérnice OEEZ (recyklace
odpadnich elektrickych a elektronickych zafizeni) pfepraco-
vanou smérnici, zaméfenou na zvySeni miry recyklace
a zpracovani odpadu, rozdifeni pusobnosti na zdravotnicky
a nemocni¢ni materidl a kontrolni pfistroje a podporu opétov-
ného pouzivani vyuzitelného materidlu; Gcelem je soucasné lepsi
ochrana zZivotntho prostiedi a administrativni zjednoduseni.
Ndvrh smérnice omezujici pouZivani toxickych nebo nebezpec-
nych latek v elektrickych a elektronickych zafizenich, jenz je
pfedmétem tohoto stanoviska Vyboru, dopliuje pfepracovanou
smérnici OEEZ, souvisi s ni, a musi tedy byt rovnéz
pfepracovan.

2.2 Pokud se tyka toxickych nebo nebezpe¢nych latek, pied-
poklddaji dtvary Komise, Ze z pfepracovani vyplynou sice
moznd skromné, ale zietelné celkové piinosy. Kromé toho
budou mit doporucend feSeni vyznamny kumulativni t¢inek
na ujasnéni smérnice a harmonizaci jejtho provadéni
a uplatiiovani, coz ptispéje k lepsi tvorbé pravnich predpisti.

2.3 Jednd se zejména o rozdifeni oblasti piisobnosti obou
smérnic zahrnutim zdravotnickych, monitorovacich
a kontrolnich zafizeni a dalstho zafizeni, jak jiz predpokladaly
pfedchozi smérnice; déle se klade diiraz také na nutnost opétov-
ného vyuZzivani Casti zafizeni misto toho, aby se s nim nakli-
dalo jako s odpadem; rozliSeni mezi recyklovanymi zafizenimi
a odpadem je pfedmétem piislusnych prohlaeni a ovéfeni.

2.4 Prepracovand smérnice o nebezpecnych ldtkdch zacho-
vava svij pravni zdklad (Clanek 95, vnitini trh); také prepraco-
vand smérnice OEEZ zachovédvd svij pravni zdklad (Cldnek 175,
zivotni prostfedi), coz je v souladu s jejich cili, které se
v podstaté neméni.

2.5  Piilohy pfepracované smérnice o nebezpecnych latkdch
uptesiiuji povahu zafizeni, na které je smérnice zaméfena
(piilohy T a 1I), a jsou novym podkladem pro piepracovanou
smérnici OEEZ. Neméni se povaha a pipustné kvantitativni
limity toxickych nebo nebezpe¢nych latek, na jejichz omezeni
se soustfedi smérnice o nebezpecnych latkach; védeckotechnicky
vyvoj a piipadné odchylky budou feSeny postupem projedna-
vani ve vyborech s kontrolou.

2.6  Podle Komise bude pravdépodobné dosazeno podstat-
nych zlepSeni v oblasti Zivotniho prostiedi: tuny tézkych
kovi, uvedenych ve smérnici o nebezpe¢nych latkich (vice
nez 1400 tun olova, zhruba 2,2 tuny kadmia) se pouzivaji ve
zdravotnickych prostfedcich a kontrolnich a monitorovacich
piistrojich, coz predstavuje 0,2 az 0,3 % hmotnosti odpadu
z elektrickych a elektronickych zafizeni; tyto litky mohou byt
pii $patném nakladdni s odpady znovu uvolnény do prostredi
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(tiidénym sbérem prochdzi jen 49,7 % odpadt ze zdravotnic-
kych  prostiedkt a 652 % odpadi z kontrolnich
a monitorovacich pifstrojil); omezeni pouzivani téchto latek
v rdamci smérnice o nebezpe¢nych latkdch umozni ve stfedné-
a dlouhodobém vyhledu eliminaci jejich vyskytu ve vyrobcich
a odpadu, ktery z nich vznikd; hlub3i analyza ukazuje, Ze i ve
scéndfich pocitajicich s vys$i mirou recyklace je zahrnuti tohoto
zatizeni do oblasti pisobnosti smérnice o nebezpecnych latkdch
pro Zzivotni prostfedi piiznivé.

2.7 Prifezové harmonizované definice v souvisejicich smér-
nicich také napomohou lepsi aplikaci a potlaceni administrativ-
nich prekdzek (viz dale odstavec 3.3) a zmensi divergenci
postupti provadéni smérnic.

3. Obecné pfipominky

3.1  Technika pfepracovani ndstrojli, jako je smérnice OEEZ
a smérnice o nebezpe¢nych latkdch, mize pfinést vyznamné
zmény predchozi legislativy, jak je tomu v tomto konkrétnim

piipadé.

3.2 Byly odstranény vSechny nejasnosti vztahujici se k oblasti
plisobnosti a definicim, divergentni postupy ¢lenskych stati
v zélezitostech konformity vyrobkti a pi{padnd nadbyte¢nost
starych smérnic vzhledem k novému regulatnimu rdmci
REACH. Skute¢nd harmonizace je nepostradatelnd pii omezo-
vani nakladt provadéni predpoklddanych opatieni a omezovani
administrativni zatéze.

3.3 Meéla by se zlepsit doplitkovost a soulad obou smérnic
s dal3i legislativou Spolecenstvi (spole¢ny rdmec pro uvadéni
vyrobkil na trh (), REACH (%), energetické spotiebice (%)), kterd
se tykd ndvrhu téchto zafizeni.

3.4 Vybor s uspokojenim bere na védomi, Ze nebyl nakonec
zménén  seznam  omezenych nebo  zakdzanych ldtek
v elektrickych a elektronickych zafizenich, coz zachovéva
stejnou troven ochrany pracovnikil a spotiebiteld.

3.5 V tomto ohledu Vybor trvd na nutné bdélosti vidi
¢etnym nelegdlnim dovozim nebezpeéného odpadu do zemi,
které nejsou technicky vybaveny pro odpovidajici zpracovani
tohoto odpadu, coz zdvainé ohrozuje Zivotni prostredi
a zdravotni podminky v téchto zemich; zpracovini odpadu
z elektronickych zafizeni jiz pfind$i zdvainé zdravotni
() Uk vést. L 218, 13.2.2008, s. 82.

() Uk. vést. L 396, 30.12.2006.

() Ut vést. L 191, 22.7.2005, s. 29.

problémy v nékterych z téchto zemi, které by se mohly ddle
prohloubit, pokud by se spravné neprovadélo predbézné zpra-
covani odpadu podle smérnice OEEZ, a po zahrnuti novych
ohroZeni rozsifenim oblasti ptsobnosti o kategorie 8 a 9.

3.6  Vybor bere na védomi, Ze navrhované pfepracovani
neméni seznam zakazanych nebo omezenych litek; je tfeba
dbat na to, aby se pfed povolenim piipadnych substitu¢nich
produktt nahrazujicich nejtoxictéj$i nebo nejnebezpecnéjsi
latky ovéfilo, zda nepfedstavuji samy o sobé ohrozeni. P¥{padné
vyjimky by se smély tykat pouze latek, které jsou za soucasnych
znalosti a technologické trovné naprosto nenahraditelné, a mély
by obsahovat ustanoveni o nutné ochrané a opatrnosti, které ze

situace vyplyvaji.

3.7  Oblast ptisobnosti definovand v piilohdch I a II pfepra-
cované smérnice o nebezpecnych latkich muze byt Komisi
upravovana  procedurou  projedndvani  ve  vyborech
s kontrolou; Vybor vsak soudi, Ze vSechny podstatné pozdéjsi
Gpravy by mély byt predmétem nového posouzeni dopadu
a novych piedbéznych konzultaci. Vitd pouziti metodologie
REACH pro piipadné zavedeni novych zdkazi latek.

3.8 Vybor uzndvd, Ze prifezovd harmonizace definic ve
viech dotéenych smérnicich (viz odstavec 3.3 vyse) predstavuje
vyjasnéni a sniZeni administrativnich ndklada.

3.9  RovnéZ uzndva, Ze stanoveni piiméfené doby platnosti
pro vyjimky v piipadé nékterych latek (Ctyfi roky) prispiva
k hleddni alternativnich feSeni a poskytuje pfitom vyrobctim
dostate¢nou pravni jistotu.

3.10  Vybor si je védom, Ze upraveny piedpisovy ramec ma
vliv na rist podnikd a zaméstnanost, a vitd zlepSeni souladu
mezi obéma pfepracovanymi smérnicemi, stejné jako legislativn{
a administrativni zjednodusent, kterd pfinasi.

N7 s

3.11  Vybor podporuje rozsifeni oblasti ptisobnosti smérnice
o nebezpecénych latkdch o dvé dalsi kategorie zafizeni (kategorie
8 a 9, zdravotnické prostiedky a kontrolni a monitorovaci
piistroje a pfijeti zdsady opétovného vyuZzivani ¢asti sebranych
zafizeni); kontrola umoziiujici rozlisit odpad a recyklované
piistroje, zalozend na prohldseni a pfipadném provéteni, je
podle ndzoru Vyboru pfiméfena.
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3.12  Schvaluje také harmonizaci definic dotéenych hospoddiskych subjektt s definicemi v balicku
,uvadéni vyrobkd na trh®, stejné jako nové doplnéné definice (napt. zdravotnické prostiedky).

3.13  Vybor vyjadiuje upfimné pidni, aby ¢innd harmonizace provddéni na trovni ¢lenskych sttd byla
daleko efektivnéjsi, nez tomu bylo v kontextu pfedchozich smérnic pfed piepracovanim. Po nékolika letech
by bylo vhodné provést vyhodnoceni situace pro ovéfeni, zda bylo dosazeno zamyslenych cild G¢innym
zpusobem.

V Bruselu dne 10. ¢ervna 2009.

piedseda
Evropského hospodatského a socidlniho vyboru
Mario SEPI
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Stanovisko Evropského hospoddiského a socidlniho vyboru k ndvrhu smérnice Evropského
parlamentu a Rady o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ)
KOM(2008) 810 v konetném znéni — 2008/0241 (COD)
(2009/C 306/09)
Dne 20. ledna 2009 se Rada, v souladu s ¢l. 175 odst. 1 Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
rozhodla konzultovat Evropsky hospodéisky a socialni vybor ve véci
Jndvrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady o odpadnich elektrickjch a elektronickych zafizenich (OEEZ)"
Specializovand sekce Zemédélstvi, rozvoj venkova, Zivotni prostiedi, kterou Vybor povéfil piipravou
podkladti na toto téma, piijala stanovisko dne 18. kvétna 2009. Zpravodajkou byla pani GAUCL
Na 454. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 10. a 11. ¢ervna 2009 (jedndni dne 11. Cervna), pijal
Evropsky hospodéisky a socialni vybor nasledujici stanovisko 103 hlasy pro, zddny hlas nebyl proti a 3
¢lenové se zdrzeli hlasovéni.
1. Uvod 2.4 Viechny subjekty tvofici Tfetézec, vCetné vyrobcd,

1.1 Uelem prezkumu smérnice o OEEZ by mélo byt zajis-
téni piiznivych environmentdlnich a ekonomickych dopadi, coz
prospéje  Zivotnimu  prostfedi, obchodnim  subjektim
a evropskym obcantm.

1.2 Praxe ukazuje, Ze cil smérnice o OEEZ, tj. dosdhnout na
vnitinim trhu funkéntho pfistupu k naklddani s odpady, nebyl
dosazen.

1.3 Pfi uplatiovani smérnice o OEEZ se vyskytla fada prob-
léma souvisejicich s mnoha rozdily mezi ¢lenskymi staty.

1.4 Tyto rozdily byly cdstecné zptisobeny nejasnymi defini-
cemi ve smérnici, ale rovnéz volnosti pii uplatiovani, kterou
¢lenskym stdt davd c¢ldnek 175 Smlouvy o ES.

2. Zavéry a doporuceni

2.1  V soucasné dobé mize Vybor shrnout otdzky, kterymi je
tieba se zabyvat v disledku pfezkumu smérnice o OEEZ, nésle-
dovné:

2.2 Smérnice o OEEZ muze piispét ke zjednoduseni tim, zZe
snizuje administrativni zatéz pro trzni subjekty.

2.3 Pfi prezkumu smérnice by méla Evropska unie spolecné
s orgdny jednotlivych clenskych sttt zajistit, Ze smérnice
vytvori rovné podminky pro vSechny zemé EU. Byl by Zadouci
dvoji pravni zdklad, a sice clanky 95 a 175 Smlouvy o ES.
Ustanoveni tykajici se rozsahu, definic, pozadavk( na vyrobek
a odpovédnosti vyrobct, pokud jde o uvddéni novych vyrobki
na trh, by méla spadat pod pravni zdklad clanku 95 Smlouvy,
zatimco ustanoveni tykajici se cilt a nakldddni s odpady pod
¢lanek 175 Smlouvy o ES.

dovozcti, maloobchodnikdi, obchodnik a obchodnik@i se sbér-
nymi surovinami, by mély nést stejnou miru zodpovédnosti za
nakldddni s OEEZ.

2.5  Pfezkum této smérnice by mél umoznit lepsi interakci
mezi ustanovenimi o ochrané Zivotniho prostiedi na jedné
strané a pravidly ovlivilujicimi hladké fungovani vnitintho
trhu na strané druhé.

2.6  Zejména definice vyrobce by neméla vést k vétsimu
mnozstvi piekdzek pro vniténi trh. To bude ve vétsim souladu
s neddvnou judikaturou Soudniho dvora, kterd vyzaduje, aby
ochrana Zivotniho prostfedi nebyla v rozporu se zdsadami vnitf-
niho trhu. Definice vyrobce, jak je navrhovdna v ¢l. 3 pism. j)
navrhu prepracované smérnice o OEEZ, by se méla také v co
nejvétsi mife shodovat s piislusnymi definicemi stanovenym
v rozhodnuti ¢. 768/2008[ES a zdroven by méla byt uzndna
zvlastni povinnost vyplyvajici ze smérnice o OEEZ, konkrétné,
7e registrace a financovani sbéru a vyuzivini odpadu nejsou
vlastnostmi vyrobka (napf. sloZeni, komponenty, dopad na
zivotni prostiedi), ale dodatenymi povinnostmi, jez musi byt
splnény vyhradné na vnitrostdtni drovni (tj.: dozor nad trhem
a prosazovani).

2.7 Revidovand smérnice by neméla vytvafet piekdzky pro
sdileni ndkladi spojenych s nakldddnim s OEEZ na zdkladé
aktudlnich trznich podilt. Pokud jde o ptilohu II, cestou
vpfed je umoznit zainteresovanym subjektim pokracovat ve
vytvéfeni norem pro zpracovani. V soucasnosti prokazuji kolek-
tivni systémy vychazejici z trzniho podilu tspésnost pii fadném
naklddéni s OEEZ.

2.8 Smérnice by méla splnit svij spolecensky cil, jenz
spocivd v ochrané Zzivotnitho prostfedi a snizeni negativniho
dopadu odpadu na lidské zdravi. ReSeni toku elektrického
a elektronického odpadu v EU nékladové efektivnim zptisobem
by mélo pomoci odstranit pfepravu tohoto typu odpadu do
tietich zemi, v nichZz jsou méné piisné environmentdlni
normy a vyssi riziko pro pracovniky, ktefi s timto odpadem
nakladaji.



C 306/40

Utedni véstnik Evropské unie

16.12.2009

3. Konkrétni pfipominky k jednotlivym ¢lankam
3.1 Cl. 3 pism. j) (nové): definice vyrobce

3.1.1  Vybor souhlasi s novou definici vyrobce, zdrovei vSak
upozorfiuje na to, Ze tato definice maze vést k parazitovani
a k narusenim hospodaiské soutéze.

3.1.2  Utelem je zajistit hladné fungovani vnitintho trhu.
EHSV v tomto ohledu vyzyva Komisi, aby zjednodusila postupy
a zamezila zneuzivinim formou parazitovani.

3.1.3 Zména definice vyrobce spolu s vyjasnénim pojmi
,2doddvani na trh“ v novém ¢l. 3 pism. o) a ,uvedeni na trh*
v novém ¢l. 3 pism. p) umoziuje subjektim dobrovolné vyko-
ndvat specifickou cinnost bez rizika, Ze budou muset nést
naklady spojené s ukoncenim Zzivotniho cyklu vyrobku.

3.1.4 Tim, Ze se odlisi tloha kazdého subjektu, mohou
podniky ptedvidat své ndklady, a jasngji tak prevzit sviyj dil
odpovédnosti souvisejici s jejich zapojenim do dodavatelského
fetézce elektrickych a elektronickych zafizeni.

3.1.5 Pokud jde o praktické provddéni, je nutné clenskym
statim umoznit, aby uklddaly vnitrostdtni povinnosti fyzickym
a pravnickym osobdm, které poprvé uvadéji na jejich vnitros-
titni trhy vyrobky ze tfetich zemi i ze zemi Spoledenstvi
(obchod uvnité Spolecenstvi). Clenské stity by tak mohly
zavadét pfiméfend opatfeni, jeZz by jim umoZnila urcit tyto
osoby a pozadovat po nich, aby zajistily registraci
a financovéani nakldddni s OEEZ plynoucimi z jejich prodeji.

3.1.6  Vybor se domnivd, Ze nejpozitivnéjsiho zlepseni co se
tyce dopadu na Zivotni prostiedi a nejvyssi ndkladové tcinnosti
(v disledku jasngjsi definice vyrobce) lze dosdhnout témito
zplsoby:

— Definice vyrobce by méla pokryvat stejné subjekty ve viech
¢lenskych statech EU,

— Vybor se dile domnivd, ze vnitrostdtn{ registry vyrobct by
mély fungovat harmonizovangjsim zptisobem. Rozdilné
administrativni pozadavky rdznych nédrodnich registracnich
systémt a systému piedkldddni zprdv totiz zvysuji ndklady
vyrobct, ktefi pusobi preshrani¢né na vnitinim trhu,

— Registry vyrobct se lis{ ve zptsobu shromazdovéni infor-
maci od vyrobct a v provoznich zdsadach. Mezi tyto odlis-
nosti mimo jiné patii definice druhii zafizeni, hmotnostni
kritéria, zdklad vykazovanych ddaji a moznost prodeje do
jinych ¢lenskych statd. Rovnéz se lisi Cetnost a periodicita
vykazovani tdaj,

— Vybor tedy povazuje za dilezité, aby evropské instituce
vydaly doporuceni a pokyny, aby byl prostiednictvim
vhodné konzultace ztcastnénych stran dosazen tento cil,

— Vybor se rovnéz domnivd, ze za ucelem vymény informaci
by méla byt vytvorena evropskd sit vnitrostdtnich registra.
Tato sit by usnadnila harmonizovanou registraci vyrobct
v Clenskych statech, pficemz by vyrobci uvedli své ¢innosti
v celé EU. Tim by se ulehéila administrativni zatéz pro
registrované a zdroveil by to vedlo k G¢innéjsimu vymdhani

smérnice. Véts§{ harmonizace a méné byrokracie by usnad-
nily dosazeni zlepSeni a cili v oblasti Zivotniho prostiedi,

— Vybor se domnivd, ze v zdjmu zabrdnéni parazitovani by
mélo byt vytvofeno evropské clearingové stiedisko pro
kontrolu a sledovani proudt zbozi a pro finanéni vyrovna-
vani evropskych sbérnych a recykla¢nich systémd, jakoz
i vzdjemné (spravni) prosazovani prdva a Ucinnd pravni
pomoc mezi jednotlivymi stity Evropské unie.

3.2 Cldnek 5: Oddéleny sbér

3.2.1  Systémy zpétného odbéru OEEZ jsou nezbytné
k hromadnému sbéru OEEZ z domdcnosti.

3.2.2  Vybor tvrdi, Ze tyto odpady mohou byt bezplatné
vraceny distributorovi, a to vidy jedno odpadni zafizeni za
jeden novy vyrobek, pokud jde o zafizeni ekvivalentntho typu,
které plnilo stejnou funkci jako doddvany vyrobek.

3.2.3  Vybor se vSak domniva, Ze spotiebitelé by méli byt
informovani o rozsahu svych prdv, aby se pfedeslo nedorozu-
méni ohledné dlohy trznich subjektd. Trzni subjekty by totiz
nemély byt povazovany za organizace provadéjici sbér neome-
zeného mnozstvi odpadu na ndklady spottebiteld. Pfedevsim by
mély mit i nadale volnost v koncipovani svych zdvazkt tykaji-
cich se zpétného odbéru za podminky, Ze zpétny odbér nepro-
béhl v okamziku doddni zakoupeného zbozi. Vybor se
domnivd, ze se tak uSetd{i ndklady podniki na dopravu
a pracovni silu.  Tyto dspory maji smysl jak
z environmentdlniho hlediska, tak z hlediska konkurenceschop-
nosti.

3.3 Cldnek 7: Uroveri sbéru

3.3.1  Vybor souhlasi s revizi soucasného cile sbéru. Uroven
sbéru pro OEEZ zalozend na objemu prodeje viak neni vhodn4,
jelikoz Zivotnost vyrobki téméf vidy znacné piesahuje 1 az 2
roky, a proto se 2 roky po prodeji nerecykluji.

3.3.2  Vzhledem k tomu, Ze v dne$ni dobé maji materidly
vy$si hodnotu néZ v obdobi pied 5 az 10 lety, mizi OEEZ
s Cistou hodnotou (tj. vysokym obsahem kovu) ze zavedenych
zptsobli sbéru. Disledkem je, Ze takovd sebrand OEEZ nejsou
ozndmena v oficidlnim kandlu OEEZ. Tyto dniky OEEZ jsou
ndsledné nesprdvné zpracovédny, nezpracovany nebo skladko-
vany, nelegdlné exportovany, piipadné spravné zpracovany
nebo legdlné exportovany. Piesnd ¢&isla o tom, kde kondi takové
tniky OEEZ, nejsou v soucasnosti k dispozici (viz zprdva Agen-
tury pro Zzivotni prostfedi z bfezna 2009).
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3.3.3  Vybor je toho ndzoru, Ze v budoucnu musi mit
vSechny trzni subjekty odpovédnost za nakldddni s OEEZ
a musi nad nimi mit vét§{ kontrolu.

3.3.4  Vybor uznavé, Ze Gspé$né dosazeni Grovni sbéru zdvisi
na faktorech, které jsou mimo kontrolu samotnych vyrobci,
napt. dostupnosti sbérnych mist nebo objem OEEZ pochdzeji-
cich od kone¢ného uzivatele.

3.3.5  Vybor se proto domnivd, Ze zodpovédnost by neméli
nést pouze vyrobci. Studie ukdzaly, ze velké mnozstvi OEEZ je
sbirdno a zpracovino mimo oficidlni systémy OEEZ a Ze
mnoho zdcastnénych subjektd (kromé vyrobcl) mize ovlivnit
objem sebranych a recyklovanych OEEZ.

3.3.6  Vybor =zdiraziuje, ze cilem pfezkumu smérnice
o OEEZ by méla byt maximalizace vysledkd v oblasti Zivotniho
prostiedi (vice sbéru) a zvySeni ndkladové Gcinnosti
zpracovani OEEZ (lep$i zpracovdni).

3.3.7 Vybor se domnivd, ze pokud budou cile pro sbér
méfeny v okamziku, kdy OEEZ vstupuji do recykla¢nich
systémil, neumozni naklddani s paralelnimi toky vyrobciim
sebrat dostateéné mnozstvi OEEZ ke splnéni daného cile.
Vybor proto navrhuje a¢inngjsi zptisob dosazeni cilti pro sbér,
kterym by bylo pocitini v okamziku, kdy se materidl dostane
do mista recyklace. Timto zptsobem by se zachytily vSechny
toky OEEZ, a ne pouze toky u vyrobct.

Celkové vzato Vybor zduraziuje, Ze je tieba regulovat paralelni
toky, aby se zajistilo, Ze budou recyklovdna vsechna OEEZ
v souladu s pozadavky této smérnice, a predeviim, Ze i jini
¢lenové fetézce nez jen vyrobei EEZ budou povinni informovat
o jimi sebranych OEEZ.

V Bruselu dne 11. ¢ervna 2009.

3.4 Cldnek 12: Financovdni tykajici se OEEZ z domdcnosti

3.4.1  Vybor je toho ndzoru, Ze odpovédnost za financovani
tykajici se OEEZ z domdcnosti by neméli nést vyhradné vyrobci,
jak navrhuje Komise v novém clanku 12.

3.4.2  Vybor povazuje za dulezité, aby vyrobci byli podnéco-
vani k volbé mezi samostatnym nebo kolektivnim fe$enim
podle 3kély jejich vyrobkil a obchodniho modelu.

3.43  Clének 8 smérnice o OEEZ dosud zavazoval vyrobce
elektrickych a elektronickych zafizeni k pokryti nakladi na
recyklaci jejich vyrobkd na konci Zivotntho cyklu. V ¢l 8
odst. 2 smérnice o OEEZ zavadi EU pozadavek na individudln{
odpovédnost vyrobcti, podle niZ nese kazdy vyrobce odpovéd-
nost za financovani recyklace odpadu z vyrobkd jeho vlastni
znacky pochdzejictho z domdcnosti, které byly uvedeny na trh
po 13. srpnu 2005. Vyrobci maji moznost plnit tuto povinnost
bud samostatné, nebo zapojenim se do kolektivntho systému.

3.4.4  V soucasné dobé vyrobci prozkoumdvaji moznd FeSeni.
Mohlo by klidné dojit k tomu, Ze vyrobci budou brzy chtit fesit
tuto otdzku samostatné nebo kolektivné.

3.4.5  Vybor sdili ndzor, ze ¢l. 8 odst. 2 predstavuje vhodny
pravni rdmec pro zavedeni odpovédnosti vyrobcti za OEEZ.

3.4.6  Prezkum smérnice musi byt brin jako piilezitost
k posileni svobodné volby mezi individudlni odpovédnosti
vyrobce a kolektivnimi feSenimi.

piedseda

Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru

Mario SEPI
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Stanovisko Evropského hospodifského a socidlniho vyboru ke Sdéleni Komise Radé, Evropskému
parlamentu, Evropskému hospodifskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regiont — Plin strategie EU
pro invazivni druhy

KOM(2008) 789 v konecném znéni
(2009/C 306/10)

Dne 3. prosince 2008 se Evropskd komise, v souladu s ¢lankem 262 Smlouvy o zaloZeni Evropského
spolecenstvi, rozhodla konzultovat Evropsky hospodaisky a socidlni vybor ve véci

,sdéleni Komise Radé, Evropskému parlamentu, Evropskému hospoddiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionii —
Pldn strategie EU pro invazivni druhy”

Dne 24. tnora 2009 pfedsednictvo Vyboru povéfilo specializovanou sekci Zemédélstvi, rozvoj venkova,
zivotni prostfedi piipravou podklad na toto téma.

Vzhledem k naléhavé povaze price Evropsky hospodafsky a socidlni vybor jmenoval pana SIECKERA
hlavnim zpravodajem na 454. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 10. a 11. cervna 2009 (jedndni

dne 11. ¢ervna), a pfijal ndsledujici stanovisko 109 hlasy pro a 2 ¢lenové se zdrzeli hlasovani.

1. Zavéry a doporuleni

1.1 Invazivni druhy (ID) predstavuji stile vétsi hrozbu pro
biologickou rozmanitost, zemédélstvi a vefejné zdravi.
V soucasnosti jsou odhadované naklady na ID 10 az 12 miliard
EUR ro¢né, coz také znamend skutecné ohroZeni pro ekono-
miku.

1.2 Vybor uzndvi, Ze je potieba zacit jednat, jak to bylo také
vyjadfeno na nejvyssi politické trovni, a bere na védomi Ctyfi
politické moznosti, jak fesit problém ID, jak je popsino ve
sdéleni: ,soucasny stav beze zmén®, vyuzivani stdvajicich prav-
nich ndstroji spolu s nepovinnymi opatfenimi, Gprava stavaji-
cich prévnich piedpisti a vytvofeni jednotného zvlastniho prav-
niho néstroje EU.

1.3 Vybor wuzndvd, Ze dokument poskytuje vynikajici
analyzu, ale zdroven konstatuje, Ze Spolecenstvi mélo reagovat
jiz pied tremi lety, kdyz byl pfijat akéni plan pro biologickou
rozmanitost, a proto vyzyva k okamzitému jedndni.

1.4 Vybor je pfesvédéen, Ze nejlepsi piistup, jak fesit hrozbu
ID, by bylo pfijeti jednotného zvldstniho pravniho néstroje EU,
a také ziizeni evropské agentury pro sledovani jeho providéni.

1.5  Vybor zdtraziiuje potiebu zvySovani informovanosti
vefejnosti EU o ohrozeni ID z davodu rychlého ndrtistu
obchodu a pfepravnich ¢&innosti. Toho lze dosahnout komuni-
kacnimi a vzdéldvacimi ¢&innostmi, vyzdvihovdnim rdznych
hrozeb a hospodaiskych ndkladt v piipadé zddné nebo nedo-
statené reakce.

1.6 Vybor povazuje za dalezité, aby socidlni aspekty feeni
problému ID byly fadné zohlednény pii uplatiiovani soucasnych
pravidel EU nebo v budoucnosti v rdmci jednotného pravniho
nastroje EU, jak ukdzala vaznd zdravotni rizika spojend
s plynovdnim tankert p#i pfipluti do pfistavi EU.

2. Dilezité otizky
2.1 Co jsou invazivni druhy?

2.1.1  Oznaceni ,invazivni druh®, ktery se pouzivd v celém
tomto dokumentu, zahrnuje vyraz ,invazivni cizi druh* pouzi-
vany v Umluvé o biologické rozmanitosti a vyraz ,invazivni
neptivodni druh“. Invazivni druhy jsou obecné definoviny
jako druhy, jejichz pronikdni a/nebo $ifeni maze ohrozit biolo-
gickou rozmanitost nebo mit jiné nepfedvidané ndsledky.
Evropskd komise ve svém sdéleni uvddi, Ze invazivni druhy
(ID) se stavaji pro EU stile vétsim problémem.

2.1.2  Projekt DAISIE, podporovany v ramci Sestého rdmco-
vého programu EU pro vyzkum urcil pfitomnost 10 882 nepi-
vodnich druhd v Evropé, z nichz 10-15 % by mohlo mit nega-
tivni hospodaisky nebo ekologicky dopad. Hlavnimi faktory,
které pfimo ovliviiuji biologickou rozmanitost, jsou: zména
stanovi$té, zména klimatu, nednosné vyuzivani zdrojli, znecis-
téni a invazivni druhy.

2.2 Potieba pfimé akce

2.2.1  Zatimco k feSen{ ¢tyf z téchto péti uvedenych faktord
méd EU néstroje, na rozdil od nékolika jinych zemi OECD
neexistuji v soucasné dobé ndstroje na drovni EU pro oblast
invazivnich druhd. Timto nedostatkem je tfeba se zabyvat,
mé-li EU dosdhnout svého cile ,zastavit sniZovani biologické
rozmanitosti do roku 2010“. Invazivni druhy kromé toho pro
EU rovnéz piedstavuji velkou ekonomickou hrozbu.
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2.2.2 Nezbytnost koordinovaného postupu pii feSeni prob-
lematiky invazivnich druhii byla vyslovena na nejvyssi politické
trovni. Rada ve sloZeni pro Zzivotni prostfedi, Evropsky parla-
ment, Vybor regiont (') a Evropsky hospodaisky a socidlni
vybor (3 zduraznily potfebu strategie EU pro invazivni druhy,
u¢inného systému véasného varovani a t¢innych postupts feseni
na trovni EU. Podobné zdvazky obsahoval Sesty akéni program
pro Zivotni prostfedi i sdéleni Komise k tématu Zastaveni ztraty
biologické rozmanitosti do roku 2010 — a v dalsich letech
a k nému piipojeny akéni plan.

2.3 Hlavni zpiisoby Siteni

2.3.1  Invazivni druhy se mohou dostat do nového regionu
tiemi $irokymi mechanizmy: dovozem jako komodita, dopravni
cestou ajnebo pfirozenym $ifenim ze sousedniho regionu, kde
je tento druh také cizim druhem. Z téchto ti mechanizma
vyplyva Sest hlavnich zpisobt $ifeni: vypusténi, tnik, kontami-
nujici latka, ¢erny pasazér, koridor a spontdnni Sifeni.

2.3.2  Rychle se rozvijejici obchodni a dopravni ¢innosti
rozsifuji moZnosti pronikdni invazivnich druht a zatiZeni Zivot-
niho prostiedi. Existence jednotného trhu znamend, Ze jakmile
se invazivni druh dostane na tzemi jednoho ¢lenského statu,
mtze se rychle rozsifit po celé EU. Problémy souvisejici
s obchodem je tedy mozno ¢inné Fesit pouze na vnéjsi hranici
ES. Vzhledem ke zptsobu, jakym tyto druhy zdomdcnuji a jak
se §if, mohou se opatfeni pfijatd jednim ¢lenskym stitem stdt
naprosto neucinnymi, jestlize sousedni zemé opatieni
nepfijmou nebo reaguji nekoordinované.

2.3.3  Stoupajici koncentrace CO,, vyssi teploty, zvySené
uklddani  dusiku, nové rezimy naruSeni rovnovéihy
a postupujici znehodnocovéni stanovist pravdépodobné usnadni
dal3i $ifen{ ID.

3. Dopady
3.1 Dopad na ekologii

Environmentdlni disledky ID jsou znaéné, od hromadnych
zmén ekosystému pies skoro uplné vyhynuti pivodnich
druhti az po méné zdvainé eckologické zmény. Invazivni
druhy jsou povazovany za jednu z nejvétsich hrozeb pro biolo-
gickou rozmanitost.

3.2 Dopad na hospoddfstvi

Invazivni druhy mohou sniZit vynosy v zemédélstvi, lesnictvi
a rybafstvi. Je rovnéz zndmo, Ze invazivni druhy snizuji dostup-
nost vody a zhor§uji jakost ptidy zvySenou erozi pidy.

f. vést. C 57, 10.3.2007.
f. vést. C 97, 28.4.2007.

3.3 Dopad na vefejné zdravi

Rada zdravotnich problémd, jako jsou alergie a kozn{ problémy,
jsou zpusobeny ID, a jejich Gc¢inky jsou jesté zesileny zménou
klimatu.

3.4 Dopad na rozpocty

V roce 2008 &inily podle pocateéniho odhadu néklady na inva-
zivni druhy v Evropé rocné 9 600 az 12 700 miliond eur. Tato
Castka je nepochybné podhodnocend, protoze je zalozena na
souCasnych vydajich na eradikaci a kontrolu invazivnich
druhl a na dolozenych nédkladech na dopad na hospodafstvi.

4. Pristupy k feSeni problematiky invazivnich druhd

4.1 Pokud jde o politickou reakci na hrozbu invazivnich
druhti, mezindrodné schvéleny téistupniovy hierarchicky
piistup® podporuje opatfeni zaloZend na 1) prevendi,
2) rychlém zjisténi a eradikaci a 3) kontrole a dlouhodobém
omezeni.

4.1.1 Prevence

K omezeni a prevenci dalstho sifeni obchodem by bylo tfeba
posilit kontroly a inspekce na hranicich. Prevence imyslného
zavadéni neptivodnich druht je moznd zavedenim piisnéjsich
pravidel a vyménou informaci mezi vnitrostatnimi, regiondlnimi
a mezindrodnimi organy, které se zabyvaji kontrolou ID.
Velkym piinosem pro prevenci tykajici se organismil pfendse-
nych na trupech lodi nebo v balastové vodé z nich vypousténé
by byla ratifikace a provadéni tmluvy o balastnich vodach.

4.1.2 Viasné zjisteni a rychld eradikace

Veasné zjistén{ a rychld eradikace invazivnich druhd zdvisi na
Gc¢innych monitorovacich programech za pomoci mechanizmi
v¢asného varovani, aby bylo mozné co nejrychleji informovat
dalsi oblasti, které mohou byt zasazené, a vyménovat si infor-
mace o moznych strategiich eradikace.

4.1.3 Kontrola a omezovdni

Jestlize jiz doslo ke zdomdcnéni a rozsiteni invazivniho druhu,
je tfeba klast daraz na kontrolu a omezeni. To opét bude
vyzadovat Gc¢innou vyménu informaci a provadéni koordinova-
nych kampani a opatfeni na kontrolu nebo zastaveni $ifeni
piislusnych druhd.

5. Stdvajici ndstroje a politické moZnosti
5.1 Stdvajici prdvni predpisy

S ohledem na rtzné prvky strategie uvedené vyse posoudila
Komise stdvajici pravni pfedpisy EU, vyzkumné programy,
akéni plany a dal$i iniciativy. Komise dosla k zdvéru, ze ve
viech stavajicich préavnich nastrojich EU jsou velké mezery,
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a tudiz je odpovidajici reakce na hrozbu ID prakticky nemoznd.
Na mezindrodni Grovni pfijala Mezindrodni ndmofni organizace
v roce 2004 dmluvu o balastnich vodich, kterd by méla
vstoupit v platnost 12 mésicti po ratifikaci 30 stity, coz pied-
stavuje minimdlné 35 % svétové obchodni lodni nosnosti.
K 28. tinoru 2009 ratifikovalo imluvu 18 statd, coz piedstavuje
15,36 % svétové lodni nosnosti. Mezi témito 18 stdty jsou
pouze dva clenské stity EU, a sice Spanélsko a Francie. Umluvu
ratifikovalo také Norsko, jeden ze sttt EHP.

5.2 Moznosti politiky

Sdéleni popisuje ¢tyfi moznosti, jak naleZité fesit problém ID:

5.2.1 Soucasny stav beze zmén

Moznost ,soucasny stav beze zmén“ je vychozim bodem, na
jehoz zdkladé lze posuzovat ostatni moZnosti.

5.2.2 Maximalizace vyuzivani stdvajicich
pravnich ndstrojt spolu s nepovinnymi
opatfenimi

Formdlni pravni pozadavky by zistaly v platnosti v té podobé
jako dnes, bylo by vsak mozné se uvédoméle rozhodnout
aktivné fesit problematiku invazivnich druhti v rdmci stavajicich
prévnich predpisti. Clenské stity by ze své viile zafadily prob-
lematiku invazivnich druhtt do svych hrani¢nich kontrolnich
Cinnosti. Na zdkladé stdvajicich cinnosti by bylo rovnéz
mozné vytvoiit celoevropsky systém vcasného varovani
a pfedavani informaci.

523 Uprava stdvajicich pravnich piedpist

Tato varianta je v mnohém podobnd varianté 5.2.1, vyzadala by
si vSak zmény stdvajicich pravnich predpisi o zdravi rostlin
a zvifat tak, aby zahrnovaly vice potencidlné invazivnich orga-
nism.

524 Jednotny zvldstni prdvni ndstroj EU

Tato moznost by znamenala vytvofit pro feSeni problematiky
invazivnich druhi jednotny zvldstni pravni rdmec s nezavislymi
postupy pro posouzeni a intervenci s ohledem na stdvajici
pravni pfedpisy. Pokud by tato moZnost byla uzndna za
vhodnou a rentabilni, technickymi aspekty provadéni by se
mohla zabyvat centrdlné jedna agentura. Clenské stity, vcetné
nejvzdalengjsich evropskych regionti, by musely na hranicich
provadét kontroly zaméfené na invazivni druhy a vyméiovat
si o nich informace. Mohlo by se také stanovit povinné moni-
torovani, oznamovaci postupy a postupy ucinné rychlé reakce.
Tiebaze lze predpoklddat, Ze na financovdni eradika¢nich
a kontrolnich opatfeni bude potfeba do jisté miry poskytnout
urcité &astky z prostiedkt EU, mohou byt tato opatfeni finan-
covana také pi¥fmo clenskymi stity. Tato varianta by byla
nejacinngjsi z hlediska kontrol zaméfenych na invazivni druhy.
Zajistila by nejvétsi pravni jednoznacnost a zdroven by zacho-
vala zdsadu proporcionality.

6. Pf¥ipominky
6.1 Opakovdni

EHSV uzndvd, Ze dokument poskytuje vynikajici analyzu.
Vykresluje jasny obraz toho, jak vdznou hrozbou jsou ID pro
biologickou rozmanitost, vefejné zdravi a ekonomiku obecné.
Vybor viak k svému pickvapeni konstatuje, Ze tatdz analyza —
moznd ne stejné formulovand, ale urcité ve stejném duchu —
byla vypracovana v roce 2006 v akénim planu pro biologickou
rozmanitost, ktery predlozil tytéz argumenty. EHSV jisté
ocekédval, Ze bude dosazeno néco vice nez pouhé opakovani
tii roky staré analyzy. Sdéleni vyzyva k opatfenim, kterd méla
byt podniknuta jiz pred lety.

6.2 Nutnost komplexniho pfistupu

6.2.1  Komise ve sdéleni uvadi, Ze zastaveni ztrdty biologické
rozmanitosti v EU nebude mozné bez feSeni problému invaziv-
nich druhdt ucelenym zptsobem. Ekologické, hospodaiské
a spolecenské dusledky ptisobeni invazivnich druht v EU jsou
znacné a vyzaduji koordinovanou reakci. Spolecenstvi neni
v soucasné dobé schopné G¢inné fesit problematiku invazivnich
druhii a oblastem s bohatou biologickou rozmanitosti, jako jsou
zdmoftskd tzemi EU, se nedostdvd patiicné pozornosti. Stavajic
pravni piedpisy EU, které se rtiznymi aspekty problematiky
invazivnich druhd ¢dste¢né zabyvaji, znesnadriuji koordinované
provadéni. Politickd soudrznost mezi ¢lenskymi stty je vétsinou
nizkd nebo nulovd. Védecké pfedpovédi poukazuji na drama-
ticky ndrtist biologickych invazi. Proto je pravdépodobné, Ze se
situace zhorsi.

6.2.2  Vybor je presvédCen, Ze nejlepsi piistup, jak Fesit
hrozbu 1D, by bylo pfijeti jednotného zvlastniho préavniho
néstroje EU, a také zfizeni evropské agentury pro koordinaci
a fizeni ID v souladu s tfistupfiovym hierarchickym piistupem.
To je jediny zptsob, jak zajistit G¢innd opatfeni, cozZ je zdiraz-
néno i v Casopise Science. Néklady na tuto evropskou agenturu
by se pohybovaly mezi 4 a 10 miliony eur ro¢né, coz je bezvy-
znamnd &dstka ve srovndni s ndklady na odstranéni ekologic-
kych, hospodafskych a hygienickych dopadti, pokud EU nic
nepodnikne. Vyraznym krokem vpfed pii odpovidajicim feseni
problematiky ID by byla iniciativa Komise na podporu co
nejrychlejsi ratifikace imluvy o balastnich vodach v celé EU.

6.3 Pravdépodobny nesouhlas

6.3.1  Novy evropsky pravné zdvazny ndstroj i novd evropskd
agentura pro provadéni nové legislativy se muze v nékterych
¢lenskych stitech z finan¢nich divodd setkat s nesouhlasem.
Podle jejich ndzoru by tento typ opatfeni mél byt financovan
z evropského rozpoctu, protoze by nebylo rozumné povazovat
¢lenské stity s vyznamnymi pristavy a letisti (podle definice to
jsou mista, kterymi se do Evropy dostdvd vétSina ID) za
financné zodpovédné za politiku, z které by méla uzitek celd
EU. Politikové v ¢lenskych statech mohou povazovat dodate¢né
préavni piedpisy a nafizeni k feSeni rostouci biologické invaze za
dalsi ndklady, a tudiz za pfekazku ndrodniho hospodaiského
rastu. Dariovi poplatnici se budou pravdépodobné témto
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dodate¢nym ndkladtim branit, jelikoZ zatim neuzndvaji hrozbu,
kterou ID pfedstavuji. Tento nesouhlas by se viak nemél stdt
zdminkou k nedinnosti.

6.4 Komunikace a osvétovd cinnost

6.4.1 K a¢innému feSeni problematiky ID je nutno, aby
vefejnost byla informovédna a byla do tohoto procesu zapojena.
V soucasnosti pouze 2 % evropskych obcani povazuje biolo-
gickou invazi za vyznamnou hrozbu pro biologickou rozmani-
tost. Komunikace a osvétova ¢innost by méla mezi evropskymi
obcany, orgdny a odvétvimi vytvofit smysl pro odpovédnost,
pokud jde o obchod s potencidlnimi invazivnimi druhy
a jejich sifeni. Pokud tato komunikace a osvétovad Cinnost
nebudou omezeny pouze na hrozbu pro biologickou rozmani-
tost, ale zdirazni také jind nebezpe¢i — ohroZeni vefejného
zdravi, zem&délstvi — budou se obcané méné zdrahat pfijmout
nové pravni predpisy a ziizeni nové evropské agentury, zejména
pokud bude jasné, Ze necinnost je z dlouhodobého hlediska
mnohem ndkladngjsi, nez kdyz se opatfeni provedou nyni.
Cim dffive budou odpovidajici opatfeni provedena, tim niZsf
budou celkové naklady.

6.5 Socidlni aspekty

6.5.1  EHSV navrhuje, aby Komise prozkoumala vsechny
stvajici ndstroje a prdavni piedpisy pro feSeni problematiky
invazivnich druhi a jejich $kodlivé socidlni vedlejsi Gcinky.
Prikladem téchto vedlej$ich acink(i je plynovani (Cisténi za
pouziti plynu) kontejnerti, které pfiplouvaji do Evropy
z jinych kontinentt, ¢imz se provadi jejich dekontaminace.

V Bruselu, 11. ¢ervna 2009.

6.5.2 K zajisténi dekontaminace kontejnerti existuji rtzné
zpusoby. Nejobvyklejsim zpasobem je plynovani kontejnerti
metylbromidem. Je to nejsnadnéjsi a nejlevnéjsi zptsob pro
piistavy, ze kterych kontejnery vyplouvaji, aviak zaroven nejslo-

do kterych pfiplouvaji.

6.5.3  Zaplynované kontejnery potiebuji znaéné dlouhou
dobu na odplynovéni, neZ je mozno je bezpecné oteviit. Celé
hospodaistvi je viak zaloZeno na systémech dodavek ,just-in-
time* (pfesné na cas) a kontejnery se musi vyklddat okamzité.
Casto neni dostatek casu na jejich fadné odplynovani. Kviili
tomuto tlaku mohou délnici v docich oteviit kontejnery pilis
brzy a bez fadné ochrany. Navic u zaplynovanych kontejnert
¢asto chybi fadné oznaceni, Ze je s nimi tfeba zachdzet opatrné.
Preprava plynem dekontaminovaného kontejneru je drazsi nez
bez dekontaminace, a proto aby se uetfily ndklady, je mnoho
zaplynovanych kontejnertt pfepravovano bez predepsaného
oznaceni pro opatrnou manipulaci. V téchto ptipadech délnici
v docich vstupuji do kontejner k vyklddce hned po jejich
pfipluti bez jakékoliv ochrany. JelikoZ metylbromid neni vidét
ani citit, maze tento jedovaty plyn destruktivné acinkovat, aniz
by si toho délnici byli védomi. V dasledku toho rostouci pocet
délnikd v docich pfisel do styku s velmi jedovatym metylbro-
midem a jsou zdravotné postizeni do konce Zivota. Protoze
vedle dekontaminace metylbromidem existuji jiné alternativni
zpusoby, zakaz oSetfovani kontejnerti plynem by dobfe zapadl
do budouctho rdmce udrzitelnych kontrolnich opatfeni pro
véasné odhaleni invazivnich druhd.

piedseda

Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru

Mario SEPI
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Stanovisko Evropského hospodiiského a socidlniho vyboru ke sdéleni Komise Radé, Evropskému
parlamentu, Evropskému hospodiiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionit Evropskd strategie
moiského a ndmoiniho vyzkumu - Uceleny rdmec evropského vyzkumného prostoru na podporu
udrzitelného vyuZivini ocednéi a mo¥i
(KOM(2008) 534 v konecném znéni)
(2009/C 306/11)

Dne 3. zdf{ 2008 se Komise, v souladu s ¢linkem 262 Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
rozhodla konzultovat Evropsky hospodaisky a socialni vybor ve véci

,sdéleni Komise Radé, Evropskému parlamentu, Evropskému hospoddiskému a socidlnimu vyboru a Vyboru regionii
Evropskd strategie moiského a ndmointho vyzkumu Uceleny rdmec evropského vyzkumného prostoru na podporu
udrZitelného vyuZivdni ocednii a mo¥i“

Specializovand sekce Doprava, energetika, infrastruktura a informacni spole¢nost, kterou Vybor povéril
piipravou podkladi na toto téma, pfijala stanovisko dne 20. kvétna 2009. Zpravodajem byl pan
KRZAKLEWSKI.

Na 454. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 10. a 11. ¢ervna 2009 (jedndni dne 10. ¢ervna), pfijal

Evropsky hospodaisky a socidlni vybor jednohlasné nésledujici stanovisko.

1. Zavéry a doporuceni

1.1  Evropsky hospodaisky a socidlni vybor povazuje obsah
a ndvrhy obsazené ve sdéleni Komise KOM(2008) 534 za
piiznivé pro rozvoj moiského a ndmoiniho védeckého
vyzkumu v EU a je pfesvédcen, Ze z obsahu sdéleni vyplyvajici
strategie evropského moiského a ndmoiniho vyzkumu vytvari
piilezitost dosdhnout cild v ném vytycenych.

1.2 Vybor podporuje hlavni cile nové strategie moriského
a namoiniho vyzkumu, zejména ty, jejichz uskute¢néni povede
k integraci jednotlivych stiediseck pro mofsky a ndmofni
vyzkum ¢ programid moiského a ndmointho vyzkumu
v jednotlivych ¢lenskych stdtech.

1.2.1  Vybor se domnivd, Ze G¢innym ndstrojem odstranéni
rozdrobenosti vyzkumu je odpovidajici rozvoj vyzkumné infra-
struktury. Vybor konstatuje, ze feSeni pfedlozend ve sdéleni, jez
se tykaji smérd rozvoje této infrastruktury, jsou k dosazeni
tohoto cile vhodna.

1.2.2  Vybor se domnivd, Ze za Gcelem zvyseni miry integrace
vyzkumu musi ¢lenské staty prizptisobit své politiky evropskym
cilim motského a ndmofniho vyzkumu, jak byly popsany ve
sdéleni. Evropské instituce naopak musi reagovat na feed-back (')
a zohlednit signdly prichdzejici z ¢lenskych statd.

1.3 Vybor upozoriiuje na to, Ze je znatné dulezité infor-
movat o vysledcich mofského a ndmofniho vyzkumu obcan-
skou spole¢nost. Spole¢nosti v pfimofskych regionech se
o vysledky mofského a ndmoiniho vyzkumu velmi zajimaji,
protoze pravé tyto vysledky budou mit stle vétsi vliv na rozvoj
téchto regiond.

(") Zpétnd vazba.

1.4  Ze velmi ddlezitou otdzku, kterd mizZe zdsadné ovlivnit
G¢inné provadéni strategie mofského a ndmotniho vyzkumu,
povazuje Vybor rozsifeni pistupu evropskych stfedisek pro
moisky a namofni vyzkum k databdzim v jednotlivych zemich
EU. Vybor se proto domnivd, Ze pro rozsifeni pfistupu
k databazim je vhodny ndvrh Komise spustit Evropskou
ndmofni sit pro pozorovani a sbér dat (EMODNET).

1.5 Vybor povazuje za prvofady cil vyzkumy tykajici se
globdlnich a regiondlnich ekosystémt ve spojitosti s otdzkami
zmény klimatu a jeho ndsledky.

1.6 Vybor povazuje ndsledujici ¢tyfi klicové regiony za
hlavni oblasti evropského mofského a nimoiniho vyzkumu:

a) oblast Baltského mofe,

b) oblast Stiedozemniho a Cerného mofe,

¢) oblast Atlantského ocednu a Severniho mofe,

d) oblast Severntho ledového ocednu.

1.7 Vybor by chtél zdaraznit, Ze pro evropska strediska pro
mofisky a ndmoini vyzkum je dulezité, aby byl uréen jednotny
soubor komplexnich ukazateld (tykajicich se kazdé oblasti
uvedené v odstavci 1.6) ziskdvanych na zdkladé spolecné vyuzi-
vané databdze. Vybor se domnivd, Ze Komise a Rada by se mély
v ndvaznosti na sdéleni touto otdzkou podrobnéji zabyvat. Jde
zejména o dalsi rozvoj ukazateld popisujicich stav motskych
ekosystémii a zmény, které v nich probihaji.
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1.7.1  Ukazatele popisujici stav moiskych ekosystémi budou
zdkladem k posouzeni G¢innosti prijimanych opatfeni, jejichz
tcelem je ochrana a udrzitelné vyuzivani moiskych zdroji,
a umozni pozorovat a posoudit veskeré zmény probihajici
v moiskych ekosystémech.

1.8  Ddlezitou otizkou je  nepfetrzitost — moiského
a namoiniho vyzkumu, jez by méla byt v nové strategii zajis-
téna vice nez dosud. Jsou zndmy neddvné piipady dulezitych
mofskych a ndmoinich vyzkumd, které vSak byly preruseny.

1.9 Je podstatné, aby zaddvani vyzkumt bylo propojeno
s hospodafskou ¢innosti jak velkych, tak malych a stfednich
podnikd. I v této souvislosti je dilezité zajistit podnikim lepsi
piistup k vysledkim vyzkumd, aby mohly tyto vysledky
vyuzivat. Proto tak vyznamnou roli hraje informovani zaintere-
sovanych stran a obyvatelstva pfimoiskych regionti o pldnech,
rozsahu a vysledcich vyzkumd.

1.10  Je také tieba vyfesit otdzku mofského a ndmoifniho
védeckého vyzkumu, ktery neni zahrnut do evropské vyzkumné
strategie, coz vede k tomu, Ze je obtizné na takovy vyzkum
ziskat finan¢ni prostfedky. Proto musi byt v dokumentech, které
jsou pokracovanim sdéleni, zminéna podpora tohoto vyzkumu
z prostiedki stanovenych Komisi.

1.11  Vybor zastava minéni, Ze v budoucich ¢innostech tyka-
jicich se mofského a ndmoiniho vyzkumu by se Komise méla
$iteji zabyvat otdzkou ohroZeni pfirodni biologické rozmanitosti
Sttedozemniho, Baltického, Severntho a Cerného mofe, vyvola-
ného postupnou ztritou piirodnich stanovist moiské fauny

a flory.

1.12  Podle ndzoru Vyboru je dulezitym prvkem strategie
povzbuzovdni vzniku novych a podpora rozvoje existujicich
partnerstvi v oblasti mofského a ndmofniho vyzkumu EHSV
proto podporuje koncepci Komise, jejimz cilem je zavést novy
model Fzeni vyzkumu, a to v podobé ,féra“ vytvafejiciho ,dlou-
hodobé¢ udrzitelné partnerstvi®, a vyzyva Komisi, aby pfispéla ke
konsolidaci procesu vytvafeni partnerstvi a co nejdfive ptedlo-
zila névrhy na vytvéfeni siti védeckych pracovist zabyvajicich se
mofskym a ndmofnim vyzkumem.

1.12.1  Vybor se domnivd, Ze navrhovaného ,féra“ by se
kromé védct méli Gcastnit i zdstupci raznych zainteresovanych
stran a osoby, které maji vliv na utvdfeni nimoini politiky.

1.12.2  V souvislosti s neddvnym prohldSenim Agentury
Spolecenstvi pro kontrolu rybolovu musi byt zdmérem zapojit
agenturu do price féra. Vybor md za to, Ze tato agentura by
méla hrit v rdmci féra dilezitou dlohu. Je rovnéz tieba ziskdvat
jeji nazory (v rdmci pravomoci, které ji piislusi) pfi vypracovani
plant vyzkumu.

1.12.3  Vybor vybizi Komisi, aby vytvofila ohldSeny pora-
densky mechanismus, ktery se tykd obousmérného toku infor-
maci mezi védeckou obci a tvirci ndmoini politiky.

1.13  Vybor vybizi Komisi, aby v ¢lenskych stitech podpofila
stavbu ocednografickych lodi za tcelem zintenzivnéni motského
a ndmotniho vyzkumu, jeho zkvalitnéni a rozsifeni témat
vyzkumu. Podle ndzoru Vyboru by nejlepsim postojem bylo
pfijeti rozhodnuti o vytvoreni celoevropské jednotky pro
moisky a ndmoini vyzkum.

1.14  Vybor md na paméti existenci, vyznam a rozvoj regi-
ondlni (izemni) infrastruktury moiského a nadmotniho védec-
kého vyzkumu v EU (%), bere v tvahu a podporuje usnadnéni
mapovani potfeb regiondlni vyzkumné struktury, které bylo
ozndmeno ve sdéleni, a vyzyva proto Komisi, aby definovala
rozsah téchto potieb a zohlednila rozvoj spojeni mezi ,velkou®
(evropskou a celostitni) a ,malou“ (regiondlni) vyzkumnou
infrastrukturou.

1.15  Po shrnuti pozndmek, ndvrhi a doporuceni pfedloze-
nych ve stanovisku vyzyvd Vybor Komisi, aby pfi ¢innostech,
které budou pokracovanim sdéleni, posoudila vliv motského
a ndmointho védeckého vyzkumu nejen na udrzitelné hospo-
défstvi, ale i celkové na udrzitelny rozvoj.

2. Souvislosti

2.1  Evropskd moiskd a ndmoini strategie navrhovand ve
sdéleni Komise KOM(2008) 534 pfedstavuje vyznamnou
soucdst akéniho planu (°) ke sdéleni ,Integrovand nimoini poli-
tika pro Evropskou unii“ (*. Tato strategie je zdroven pokraco-
vanim dvou prohldSeni dulezitych pro ndmoini politiku: prohla-
Seni z Galway (°) a prohldSeni z Aberdeenu (°).

2.2 Strategie piedstavend v posuzovaném sdéleni je také
uskutecnénim programu EU zvefejnéného v zelené knize
Evropsky vyzkumny prostor: nové perspektivy (7) a jejtho upfes-
néni obsazeného v zdvérech Rady (]) o zahdjeni ,lublanského
procesu“ — k plné realizaci evropského vyzkumného prostoru.

2.2.1  Posuzované sdéleni je v této souvislosti piikladem

vyuziti uceleného ramce evropského vyzkumného prostoru na

podporu udrzitelného vyuZivani ocednii a mofi.

(3) Podle Konference okrajovych pifimoiskych regiond (CPMR) probihd

20 % motského a ndmoiniho védeckého vyzkumu v regionech.

SEK(2007) 1278.

KOM(2007) 575 v kone¢ném znéni.

ProhldSeni z Galway: http://www.eurocean2004.com/pdfjgalway_

declaration.pdf

(%) Prohldseni =z Aberdeenu: http://ec.europa.eu/maritimeaffairs/pdf]
Aberdeen_Declaration_final_2007.pdf

() KOM(2007) 161 v kone¢ném znéni.

(%) Zéavéry Rady o zahdjeni ,lublaniského procesu — cerven 2008.

(3
(4
(

5


http://www.eurocean2004.com/pdf/galway_declaration.pdf
http://www.eurocean2004.com/pdf/galway_declaration.pdf
http://ec.europa.eu/maritimeaffairs/pdf/Aberdeen_Declaration_final_2007.pdf
http://ec.europa.eu/maritimeaffairs/pdf/Aberdeen_Declaration_final_2007.pdf
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2.3 Evropsky hospodéisky a socidlni vybor ve stanoviscich
z poslednich let predklddal své postoje k fadé¢ dokumentt
Komise, které se tykaly jak Siroce pojaté ndmoini politiky EU,
tak evropského vyzkumného prostoru. EHSV se v téchto stano-
viscich podrobnéji nevyjadfoval k problematice evropského
moiského a ndmotniho vyzkumu, a to zejména proto, Ze insti-
tuce EU predtim nepredklddaly dokumenty, které by se této
tematice plné vénovaly.

231  Mezi vySe uvedenymi stanovisky EHSV je tieba
upozornit na ta stanoviska, v nichz Vybor vyzyval
k zintenzivnéni moiského a ndmoiniho vyzkumu v odvétvi

rybolovu (°).

3. Obecné pFipominky

3.1  Rozsah mofského a ndmotntho vyzkumu v soucasnosti
probihajiciho v Evropské unii je stale $ir3i, role tohoto vyzkumu
stle roste, a proto bude také nutné zajistit jeho integraci
a koordinaci.

3.2 Piistup predstaveny ve sdéleni je skute¢nou piilezitosti
pro rozvoj evropského moiského a ndmofniho vyzkumu, coz
je patrné zejména z:

— lepstho  vyuzivani finan¢nich prostiedkG na mofsky
a ndmoini vyzkum,

— posileni mezindrodniho rozméru vyzkumu jako spole¢ného
zdroje znalosti a dovednosti,

— zvyseni dirazu kladeného na ekologii a inovace,
— propojeni raznych vyzkumnych oblasti.

3.3 Myslenka uzsich styki mezi existujicimi evropskymi
vyzkumnymi Gstavy zabyvajicimi se mofskou tematikou, kterd
byla navrzena ve sdéleni a jejimz cilem je vznik siti evropskych
ustavii pro vyzkum moii a ocednd, pfedstavuje vyznamny
podnét pro dalsi spolecny evropsky moisky a ndmoini vyzkum
a lze ji povazovat za dilezity krok smérem k budovani kapacit
odvétvi mofského a ndmoiniho vyzkumu EU.

3.4  Sdéleni se odvoldvd na ¢innost platforem pro védecky
vyzkum, jako je napiiklad iniciativa ESFRI () nebo koncepce
evropské podpory globdlnimu rozméru motského a ndmofniho
vyzkumu prospéinému z hlediska dosazeni cilti integrované
namotni politiky EU.

3.41 Vybor podporuje iniciativu ESFRI, kterd vytvaif
skute¢nou piilezitost pro veskery moisky a namoini vyzkum
z celé Evropy. Cinnost ESFRI by méla byt prospésnd i pro siroky
okruh zainteresovanych stran, vcetné prumyslu, malych
a stfednich podniki a regiondlnich sdruzeni védct. Piistup
malych a stfednich podniki ke spoleéné vyzkumné infrastruk-
tufe ma znacny vyznam.

(°) Stanoviska EHSV vyzyvajici k vyhrazeni vétsich prostfedki na
moisky a  ndmoini  vyzkum  (Uf.  vést.  C 318,
23.12.2006,5.117-121, Uf. vést. C 224, 30.8.2008, s.77-80).

(1% Evropské strategické forum pro vyzkumnou infrastrukturu.

3.4.2  Nezbytné je také zajistén{ tzké spoluprdce mezi védci
a uzivateli moff a motskych zdroju, a také mezi védci
a institucemi zabyvajicimi se ochranou mofského prostredi
a nevladnimi organizacemi.

3.5 Pokud jde o ndvrh obsazeny ve sdéleni, ktery se tykd
integrace tradi¢nich disciplin mofského a ndmotniho vyzkumu,
pak by pfi provddéni strategie popsané ve sdéleni mély byt
vyuzity ndvrhy vyplyvajici ze spoluprace zemi EU v rdmci inici-
ativ slouzicich ke koordinaci védeckého vyzkumu, jakymi jsou
napitklad ERA-NET a ERA-NET+. Tyto ndvrhy poskytuji infor-
mace o spole¢nych vyzkumnych prioritich zemi Evropské unie
a oblastech vyzkumu, v nichz jsou clenské stity pfipraveny
posilit spolupraci.

3.5.1  Piikladem iniciativy v oblasti moifského a ndmointho
vyzkumu, jiz se aktivné Gcastni viechny evropské piimoiské
zemé, je Evropské hospoddfské zdjmové sdruzeni (EHZS), jez
se na zdkladé clanku 169 Smlouvy o zaloZeni Evropského
spolecenstvi pfipravuje na provedeni spoletného vyzkumného
programu v oblasti vyzkumu Baltského mote (Bonus).

3.5.2  Konference okrajovych pfimofskych regiont (1) se
domnivd, Ze je tieba zorganizovat G¢innou koordinaci iniciativ,
jejichz tcelem je integrovand vyzkumnd Cinnost, a to napiiklad
vytvafenim sit{ poli excelence a pomoci iniciativ, jejichz G¢elem
jsou integrované programy financovani vyzkumu, napiiklad
prostiednictvim systémti ERA-NET a systém jim podobnych.

3.5.3 Integrace a koordinace mofského a ndmoiniho
vyzkumu by méla usnadnit pfistup k ddajom, které se tykaji
mofského prostiedi. Méla by také pfispét k tspore prostiedki,
které jsou nyni casto pridélovany na provadéni stejnych nebo
velmi podobnych vyzkumt v raznych védeckych stéediscich.

3.6 Ve strategii mofského a nidmoiniho vyzkumu pfedsta-
vené ve sdéleni se znalny vyznam pfisuzuje tomu, aby
prosttedky pro moisky a ndmoini vyzkum v rdmci 7. RP
byly vyuzity na podporu synergii mezi ¢innostmi ¢lenskych
statd v oblasti vyzkumu a v piipadé potieby jako ndstroj pro
dosazeni kritického mnozZstvi pro feSeni hlavnich meziobo-
rovych vyzev v oblasti ndmoiniho vyzkumu.

3.6.1 S ohledem na dosaZeni synergie mezi ¢innostmi
v oblasti vyzkumu je podstatné, aby se v rdmci budouciho
védeckého vyzkumu soustiedila pozornost mimo jiné na vytva-
fen{ struktur trvale udrzitelné podpory pro sbér a fizeni tdaji
o moftich.

3.6.2  Je podstatné, aby do ¢innosti, jejichz tGcelem je dosa-
zZen{ synergie mezi ¢innostmi v oblasti vyzkumu, byly zapojeny
regiondlni pfistupy. Podle Konference okrajovych piimoiskych
regiontt (CPMR) (12 podporuji regiony cile lepsi koordinace
¢innosti v moiskych vyzkumnych programech EU, které se
provadgji napiiklad v rdmci systému ERA-NET a v budoucnu
pomoci spole¢ného planovani.

(') Konference okrajovych piimoiskych regiont (CPMR), Draft Working
Document on Marine&Maritime Research, listopad 2008.
(*?) Viz pozn. pod ¢arou ¢ 11.
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3.6.3  Avsak jak ve svych dokumentech zduraziiuje CPMR,
projekty financované v rdmci ERA-NET dosud maélokdy zapojo-
valy regiony. Bylo by proto vhodné urcit nové systémy pro
koordinaci financovdni programii regiondlntho mofského
a ndmotniho vyzkumu, které nemaji dostate¢né kritické mnoz-
stvi k integraci hlavnich projekti ERA-NET, nebo urit
podminky  koordinace = mezi  regiondlnimi  orginy
a zainteresovanymi stranami zapojenymi do ERA-NET. Takovd
koordinace by méla byt provedena i ohledné konkrétnich
moiskych panvi.

3.6.4 Koordinace mezi strukturdlnimi fondy evropského
ramcového programu a jinymi zdroji financovadni je také
klicovd. Takovd koordinace mtze byt vyhradné vysledkem
spole¢ného vyuzivani evropskych zdroju financovani piijemci,
jako jsou védci a podniky, a také spole¢ného planovani regi-
ondlnich fondl, pro néz droven pfijimani rozhodnuti hraje
klicovou roli.

3.7  Strategie predstavend ve sdéleni navrhuje vypracovani
uc¢inného a inovacniho rdmce pro Fizeni ve vyzkumu, ktery
bude zahrnovat vyzkumné pracovniky, tvirce politik
i zdstupce vefejnosti. Je tak zajisténo sdilené porozuméni
a pljimdni rozhodnuti na zdkladé dplnych informaci
a kvalitnich védeckych poznatkd.

3.7.1  Tento piistup k Fizeni vyzkumu je tfeba ocenit.
Moznost navrzend Komisi, aby vlddy clenskych stitd vytvorily
nové ramce pro moisky a ndmoini vyzkum za dcasti védct,
zdstupcl pramyslu a orgdnt vefejné spravy, je tfeba povazovat
za krok spravnym smérem.

3.7.2 S ohledem na roli, kterou hraji regiony, pokud jde
o podporu ndmoini dopravy a moiského a ndmoiniho
vyzkumu, by mély byt v navrhovaném systému fizeni moiského
a ndmoiniho vyzkumu vzaty v tvahu jako partnefi jak regiony,
tak regiondlni hospoddiské a socidlni komise/rady, které
mnohdy funguji na dzemnim zdkladé.

4. Zvlastni pozndmky

4.1  Vybor se domnivd, ze seznam hlavnich vyzkumnych
témat, u nichZ je zapotfebi mezioborovy pfistup, uvedeny ve
sdéleni v tabulce 2 je tieba doplnit takto:

— prfidat na seznam hlavnich témat sociologicky a kulturni
vyzkum tykajici se situace a vyvoje spolecenstvi obyvajicich
mofské a ocednské regiony EU;

— piidat do okruhu vyzkumu sité védeckych stredisek
i vytvafeni a rozvoj struktur trvale udrzitelné podpory
a fzeni dajii o mofich (v souladu s cili programu Natura
2000), véetné vytvafeni map GIS (Geographic Information
System) pro moiské a pobfezni oblasti, které se hodi pro
tzemni pldnovani a integrované fizeni moiskych oblasti;

— zvysit vyznam moiského a ndmofniho vyzkumu mimo
Evropu v zdjmu provadéni hospodafskych strategii, napfi-

klad vyzkumu tykajictho se novych dopravnich moznosti
a tézby lozisek nerostnych surovin v arktické oblasti
v dusledku oteplovani klimatu a také vyzkumu, ktery se
tykd lovu na mimoevropskych tzemich, jez maji zdsadni
vyznam pro zdsobovani EU;

— dulezity je také vétsi diraz na vyzkum mofského dna
a piikopt; na podobnych projektech je dilezité spolupra-
covat se zemémi mimo EU, a proto, jde-li o vyzkumy tyka-
jici se Arktidy, je nutné podepsat dohody s Kanadou,
Ruskem, USA nebo Japonskem;

— vice zdiraznit potiebu vymeény vysledki vyzkumu o novych
technologiich spojenych s mofi a ocedny, ktery se mimo jiné
tykd tézebni ¢innosti v evropskych mofskych oblastech
a investic do obnovitelnych zdroji energie v téchto oblas-
tech;

— snazit se o spojeni nékterych oblasti vyzkumu, které jsou
navrzeny v seznamu, s vyzkumnymi ¢innostmi tykajicimi se
mofi, které provadi armdda;

— je dulezité, aby p# provadéni vyzkumnych témat obsaze-
nych v seznamu byla dodrzovdna zdsada regiondlniho
piistupu.

4.2 Vybor vybizi Komisi, aby v dokumentech, které budou
pokracovanim sdéleni, pfi projedndvini plint a posouzeni
postupu pii  budovini nové vyzkumné infrastruktury
a infrastruktury pro pozorovini bezprostfedné navdzala na
seznam piikladd projektli pro nové vyzkumné infrastruktury
s celoevropskym vyznamem, ktery pfipravil ESFR]; tyto infra-
struktury by mohly byt rozvijeny béhem 7. RP (2007-2013).

4.2.1  Z téchto piikladli se moiského a nimofniho védeckého
vyzkumu tykaji:

— namoin{ plavidla pro vyzkum pobfezi (zejména Baltského
mote),

— vyzkumny ledoborec Aurora Borealis,
— Evropskd multidisciplindrni podmofskd observatof (EMSO),

— evropska infrastruktura pro vyzkum a ochranu biologické
rozmanitosti EURO ARGO (Global Ocean Observing in
Infrastructure).

43 Vybor se domnivd, Ze je tieba upozornit zejména na
otizku podpory stavby vétstho mnozstvi ocednografickych
lodi, jez jsou zdkladnim ndstrojem mofského a ndmofniho
vyzkumu.

4.3.1  Faktem zlstavd, Ze koordinace a vyzkum, které prova-
dgji vyzkumnd centra, jsou velmi ddlezité, aviak pro poznani
jevi probihajicich dale od pobtezi jsou nezbytné ocednografické
lodé a evropska vyzkumnd flotila je bohuzel dosti skrovnd. Mé-
li Unie vést komplexni a dspésny moisky a namoini vyzkum,
musi mit pfedevs§im k dispozici vhodné vyzkumné lodeé.
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4.4 Pokud jde o otizku novych modeld pro vyssi vzdélavani
v moiské/namoini oblasti, kterd byla zminéna ve sdéleni, chtél
by EHSV poukdzat na to, Ze v rdmci hleddni vzdéldvacich
inovaci je piikladem synergického sméfovani studii ochrana
piirody jako védeckd disciplina (sozologie). Tato védeckd disci-
plina zahrnuje biologickou, technickou, ekonomickou a pravni
¢ast s ohledem na moderni pojeti udrzitelného rozvoje, a tak je
v souladu se soucasnym pojetim ndmoiniho hospodéfstvi.

4.5 S ohledem na jeden z hlavnich cilt sdéleni, kterym je
snaha o dosazen{ synergie v evropském mofském a nimofnim
vyzkumu, se EHSV domnivd, Ze vét$i integrace vyzkumu
a ndsledné vétsi synergie lze dosdhnout komplexnim piistupem
k pfedmétu vyzkumu.

451  Prikladem takovych cinnosti mohou byt synergické
vyzkumy pobieznich oblasti jak z hlediska disledkd zmény
klimatu (napf. zvySovani hladiny moti), tak geologickych jevi,
moznosti vyuziti pro rekreaéni tcely apod. (je nutnd biologicka,
technickd, ekonomickd, hospodarskd a pravni soucinnost).

4.6 Za ulelem dosazeni synergie Ccinnosti moiského
a namoiniho vyzkumu povazuje Vybor za spravné vytvofit
tifdroviiovy systém (organizacni pyramida) spravy finan¢nich
prostiedkti uréenych pro vyzkum. Zdklad této struktury by
tvorily tyto zdkladni oblasti (regiony):

a) oblast Baltského mofte,
b) oblast Stfedozemniho a Cerného more,

c) oblast vychodniho a centrdlntho Atlantského ocednu
a Severniho more,

d) oblast Severniho ledového ocednu.

4.6.1 Na zdkladé zkuSenosti s vyzkumem a vyzkumné infra-
struktury v oblasti mofského a ndmointho vyzkumu téchto ctyf
zéakladnich regiont by mélo byt vytvofeno tzemni (regiondlni
nebo meziregiondlni) stfedisko pro fzeni této struktury, jehoz

V Bruselu dne 10. ¢ervna 2009.

Ucelem by byla koordinace ¢innosti v oblasti toku informaci
a vytvafeni mezioborovych vyzkumnych dkolti integrujicich
vyzkumné politiky stdtd, které se nachdzeji ve zminénych
¢tyFech oblastech (nebo s nimi sousedi).

4.6.2  Vrcholem této organizacni struktury by byl centrdlni
koordina¢ni systém umistény v evropském vyzkumném
prostoru, ktery by byl zdroven informacnim stfediskem
v oblasti financovani vyzkumu.

4.7 Nezbytnost tzemniho pfistupu vyplyva z jasného speci-
fického charakteru pfirodniho prostiedi jednotlivych moiskych
oblasti — patii sem pirodni jevy a procesy, které zde probihaji
a které maji mnoho znakd spole¢nych pro celé mofské
prostiedi, ale maji jiny charakter a vyvoj. Takovd situace
nastdvd, porovndme-li napiiklad to, co se dée v oblasti Balt-
ského mofe, s dénim v teplych mofich (Stfedozemnim
a Cerném) nebo na pobiezi Atlantiku, pro které jsou typické
slapové jevy.

4.8 'V rdmci jmenovanych regiond (Gzemi) je naléhavé nutné
vytvofit na zdkladé dosavadni infrastruktury jakdsi sdruzeni,
napf. sdruzeni baltskych vyzkumnych stanic, sdruzeni baltskych
vyzkumnych lodi, sdruzeni baltskych vyzkumnych dstavi, sdru-
zeni baltskych vysokych skol.

4.81  Ukolem téchto sdruzeni musi byt vyména informaci
o provadénych vyzkumnych a vzdéldvacich dkolech
a prijimdni spole¢né dohodnutych vyzkumné-vzdéldvacich
z4méra.

4.9  Dilezitou oblasti moiského a ndmofniho vyzkumu,
v niz bylo dosazeno zjevného synergického efektu, je vyzkum
vodniho kvétu a jeho ndsledkd. Zatimco mad tento jev celosvé-
tovy dosah, jeho nékteré pficiny a diisledky mohou byt v kazdé
z navrhovanych oblasti (regiont) rGzné, coZ potvrzuje, Ze je
nutné pouzit Gzemni pFstup. Na druhou stranu musi byt
piiiny tohoto jevu, vyzkumné metody a analyza dusledkd,
zejména ekonomickych nebo epidemiologicko-medicinskych
hledisek, zjevné podiizeny synergii.

piedseda

Evropského hospodatského a socidlniho vyboru

Mario SEPI
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Stanovisko Evropského hospodiiského a socidlniho vyboru k tématu Zelend kniha — Na cesté
k zabezpelené, udrzitelné a konkurenceschopné evropské energetické siti

KOM(2008) 782 v konecném znéni/2
(2009/C 306/12)

Dne 13. listopadu 2008 se Evropskd komise, v souladu s ¢ldnkem 262 Smlouvy o zaloZeni Evropského
spolecenstvi, rozhodla konzultovat Evropsky hospodaisky a socialni vybor ve véci

.Zelend kniha — Na cesté k zabezpecené, udrZitelné a konkurenceschopné evropské energetické siti“

Specializovand sekce Doprava, energetika, infrastruktura a informacéni spolecnost, kterou Vybor povéfil
pifpravou podkladt na toto téma, piijala stanovisko dne 20. kvétna 2009. Zpravodajkou byla pani BATUT.

Na 454. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 10. a 11. ¢ervna 2009 (jedndni dne 11. Cervna), piijal
Evropsky hospodéisky a socidlni vybor nasledujici stanovisko 124 hlasy pro, 1 hlas byl proti a 4 ¢lenové se

zdrzeli hlasovani.

1. Zavéry a doporuceni

V reakci na otdzky kladené Komisi v zelené knize se Vybor
domniva, Ze:

Co se tyce politiky v oblasti siti:

1.1 K pfekdzkim a drovnim d&innosti: harmonizované
a demokraticky kontrolovatelné postupy by zlepsily transparent-
nost mezindrodnich vztahti, rozhodnuti EU, trhd, uréovani cen
a ziskli provozovatelti (regula¢nich orgdni a provozovateli
pienosovych soustav). Je tfeba naslouchat mistnim obyvatelim
a informovat spotiebitele.

1.2 K rozporiam: ¢lenské stity musi mit i naddle moznost
samy si zvolit druh energie. Komise mutize hrét roli koordindtora
a piihliZet k pozadavkiim obcant na doddvky energie a Gzemni
plénovéni. Uloha sdruzenych provozovateld siti (ENTSO-E)
a agentury pro spoluprici energetickych regulaénich organi
(ACER) () by méla byt upfesnéna a stejné tak i pravni zdvaznost
a vymahatelnost jejich rozhodnuti.

1.3 K vyzkumu a vyvoji: podil financovdni vyzkumu
a vyvoje musi byt posouzen a muze pouze dojit k jeho zvyseni.
Prispivaji k Gcinnosti siti, jejich Gdrzbé, trvanlivosti a k energe-
tické G¢innosti, coz miiZe pomoci sniZit energetickou zdvislost
a dovést EU do nového energetického véku.

1.4 K nejdalezitéjsi ¢innosti: je nutné dokondit sité a mit
piitom neustdle na paméti zdjem konecnych spotfebiteld

(") ENTSO-E: Evropskd sit provozovatelt elektroenergetickych pfenoso-
vych soustav (European Network of Transmission System Operators
for Electricity), sdruzuje 42 provozovateld siti z 34 evropskych zemi.
ACER: Agentura pro spoluprdci energetickych regulacnich organdg,
hraje Gstfedni roli v rozvoji vnitfntho trhu s elektiinou a zemnim
plynem.

a vytycit také spolecné strategické zdsady a ramcova pravidla
pro trh, urcit a odstranit nedostatky sité¢ pro zaji§téni pfepravy
energie do celé Unie, zabezpecit zdsobovan{ a skladovéni a jasné
vymezit pravomoci a odpovédnosti. Je v obecném zdjmu mit
k dispozici dobré sité, zajistit poskytovani kvalitnich sluzeb
a viechny prostiedky, které za dostupnou cenu zarucuji jeji
univerzalnost, bezpe¢nost a kontinuitu.

1.5 Ke vztahtim se tfetimi zemémi: EHSV si pieje, aby
Unie na mezindrodni scéné v oblasti  energetiky
a energetickych ptenosovych siti promlouvala jednotné, aby
tuto problematiku pojimala jako nedilnou soucast své diploma-
tické cinnosti (evropskd politika sousedstvi) a aby navrhla
spravni normy pro tranzitni zemé.

Rozvoj dialogu s Tureckem se jevi uZzite¢nym. Je nutné dobfe
posoudit rizika investovini v porovndni s ocekdvanym
piinosem. Totéz plati pro dodrzovani prév mistnich zamést-
nancli a pro vazbu mezi aktivitami v oblasti energetiky
a rozvojovou politikou. Vybor se domnivd, Ze energetika,
doprava a zZivotni prostfedi jsou tfemi vrcholy téhoz trojihel-
niku.

Co se tyce transevropskych energetickych siti (TEN-E):

1.6 K pFistupu, podpofe a investicim: pouze Unie je
schopnd mit celkovou predstavu o zdsobovdni a jednat
v pieshrani¢nim rozsahu. Jeji diplomatické sluzby jsou oporou
v pifpadé mistntho rizika a rizika zptsobeného kontaktem se
zénami vlivu jinych mocnosti. Komise by méla objasnit, zda se
vyjadiuje k infrastruktufe ¢i k doddvkdm. Pro infrastrukturu jsou
TEN-E relevantni. Mély by o nich rozhodovat vefejné orginy
a mély by si zachovat zvldstni financovani z rozpoctu EU, a to
na vhodné drovni. Amortizace evropskych dotaci investovanych
do téchto siti by se neméla projevit na cené pro spotiebitele.
Rozpocty provozovateld siti musi byt transparentni. Mély by se
rozvijet moznosti poskytovani zaruk Spolecenstvi pro investory
a putjcek pro provozovatele siti. Unie si musi vytvofit novy
zpusob vefejné spravy investic.
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1.7 K ptezkumu zdsad: EHSV si pieje, aby se ucinnost
infrastruktur zlepsila pomoci vyzkumu a tim, Ze obcané
pfijmou za své existujic{ vyzvy, a navrhuje 1) navazat skutecny
socialni dialog a skute¢né odvétvové dialogy a rovnéz 2) provést
priazkum vhodnosti a proveditelnosti evropskych energetickych
sluzeb obecného zdjmu pro obcany (3).

1.8 K rozsifeni TEN-E: EHSV souhlasi s roz$ifenim na
ropné infrastruktury pod podminkou, Ze po prezkumu existuji-
ciho inventéfe by byly dotace SpoleCenstvi vyhrazeny pro defi-
citni ropné spolecnosti. EHSV nesouhlasi s ndvrhem rozsirit
infrastrukturu na CO,. Vybor se domniva, Ze rozsifeni pole
ptisobnosti TEN-E na zachycovini CO, je ptedCasné do té
doby, nez bude potvrzen jeho vyznam a neskodnost pfepravy
CO, siti. To vyzaduje rozsdhlou spolecenskou debatu o jasnych
ndvrzich, které musi byt obsazeny v textu.

1.9 K novym prioritnim projektim: zdiiraziiovini nedo-
statkl vzdjemného propojeni je dobrym krokem. EHSV schva-
luje propojeni sité s obnovitelnymi zdroji energie, pochazejici
napt. z vétrnych elektrdren v Baltském a Severnim mofi. Co se
tyce projekttl napldnovanych do roku 2050, bylo by vhodné
uvazovat také o piipojeni k vznikajicim zdrojim energie
(piibieznim podmotskym zdrojim energie atd.).

1.10 K zabezpeceni doddvek a solidarité: pro obéany by
se zabezpeceni doddvek a solidarita zviditelnily pomoci dobré
komunikace a vysledkl v podobé maloobchodni ceny. Zelend
kniha se konkrétné nevyjadfuje ke zptisobim, jak projevovat
solidaritu mezi ¢lenskymi stity. Pfedpoklddd, Ze vsichni pfispi-
vaji k pohybu energie uvnitf Unie a Ze si vytvafeji strategické
zdsoby, jejichz vyuziti by mohly v nutném piipadé nabidnout
jinym ¢lenskym stdtim. Spolu s Unii by ¢lenské stity mély ve
svété obhajovat solidaritu v oblasti energetiky a v Unii
dodrzovat zdsadu obecného zdjmu.

1.11 K dodateénym opatfenim pro udrZitelnou infra-
strukturu: energetickd udrzitelnost podle obecného minéni
spocivd v propojeni siti se zdroji obnovitelné energie, to viak
zatim nebylo prokdzano. Elektrické rozvodné sité¢ by mély byt
modernizovédny, aby se odstranily problémy spojené se ztrdtami
v elektrickych vedenich, frekvenci, napétim a harmonizaci koda
mezi Clenskymi stity. V pi{padé zemniho plynu je zapotiebi
zlepsit kapacitu a bezpecnost skladovacich zafizeni.

Navic:

1.12 TEN-E vyzaduji velmi kvalitni ddrzbu, kterou muze
zajistit pouze vysoce kvalifikovand pracovni sila.EHSV se
domnivd, Ze pro respektovdni Lisabonské strategie a strategie
pro udrzitelny rozvoj je nezbytné zohlednit socidlni rozmér,
coz zelend kniha opomiji. Vybor md za to, ze odborné znalosti
evropskych expertt v oblasti siti se musi rozvijet, aby si Evropa
zachovala odborné kapacity a pracovni mista. Pfeje si rovnéz,
aby byl ziizen evropsky poradni vybor pro energetiku a zménu
klimatu.

() Uf. vést. C 175, 28.7.2009, s. 43.

1.13  EHSV podporuje vytvofeni zvldstnitho evropského
fondu, ktery by umoznil konkrétné zarucit evropskou solidaritu
pro obcany. Nevyhnutelnym dusledkem integrované evropské
energetické politiky by mélo byt vypracovani pravnich piedpisti
Spolecenstvi o odpovédnosti podniki vii¢i obcanim. Evropskd
charta prav spotiebiteld energie by méla byt uplatilovana.

2. Uvod

2.1 Dle ndzoru Komise soucasny stav energetickych siti Unii
neumoziuje splnit jeji ambice v oblasti energetické politiky
(poskytovat udrzitelnou, konkurenceschopnou a zabezpecenou
energii) ani cile ,20-20-20“ pro ochranu klimatu. TEN-E
a politika v oblasti siti musi byt aktualizovany. Zelend kniha
se tykd prezkumu hlavnich smérd TEN a jejich finanéniho
nastroje.

2.2 Neddvno v této sféte doslo k vyostfeni situace. Nova
krize zemniho plynu na vychod¢, novy konflikt na Blizkém
vychodé a celosvétova finanéni krize by mohly ovlivnit dokon-
eni projektt TEN-E.

3. Shrnuti zelené knihy

3.1 Unie by méla svou politiku v oblasti infrastruktury
rozvijet v téchto 6 regiondlnich smérech: propojeni Pobalti,
jihovychodni koridor zemntho plynu, sttedomofsky energeticky
okruh, propojeni elektrizaénich  soustav  ve  stfedni
a jihovychodni Evropé, akéni plin pro zkapalnény zemni plyn
(LNG), vytvofeni sité pro piibfezni vétrnou energii na severu EU
a struktura TEN-E a rovnéZ integrace trhu.

3.2 Evropskd unie by mohla:

— rozvijet politiku v oblasti sit{ véetné dovoznich tras;

— rozvijet zabezpeCeni dodidvek a solidaritu ¢lenskych statd,
zejména prostfednictvim projektd infrastruktury, které
budou sméfovat ke skute¢né evropské energetické siti;

— pldnovat provadéni obecnych studii ve prospéch vsech
a soucasné podporovat konkrétni projekty;

— pfipojit obnovitelné zdroje energie a zajistit integraci
moznosti s nulovymi emisemi uhliku a novych sitovych
technologif;

— stimulovat soukromé prostiedky a postupné vytvofit novy
nastroj financovani;
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— poskytovat finanéni pomoc pouze pod podminkou, Ze se
ndrodni strategické pliny budou shodovat s prioritnimi
evropskymi projekty;

— ospravedlnit intervenci vefejného sektoru tam, kde trh
nestali pokryt potieby;

— prispét k odblokovéani administrativnich postupt ve vsech
oblastech.

3.3 Predklddand zelend kniha si klade za cil zlepsit porozu-
méni ze strany ob&antl a solidaritu, aby bylo mozné splnit cile
stanovené pro rok 2020.

4. Obecné pfipominky

41  Z ndzvu a Gvodu zelené knihy Ize snadno nabyt dojmu,
ze navrhuje globdlni piistup s cilem zabezpedit energetické sité
a zajistit jejich udrZitelnost. Namisto toho se dokument
soustfedi na vytvofeni mezindrodnich vazeb a nenavrhuje
provést revizi stavu, co se ty¢e udrzby siti, odborné pipravy
a kvalifikace pracovniki & vyzkumu a vyvoje, coZ jsou
vyznamné faktory bezpecnosti a udrZitelnosti.

4.2  Hospodéiskd soutéz zajimad spotiebitele pouze tehdy,
kdyz je prostiedkem, a nikoli cilem sama o sob¢, a kdyZz jim
umoZziiuje uSetfit penize pi soucasném poskytovani sluzby tak
spolehlivé jako v monopolnim systému. Soukromé financovani
a vyzvy k partnerstvi pro dokonéeni projektt TEN-E jsou zaji-
mavé. Zdiraziuji nicméné skute¢nou prekdzku rozvoji integro-
vanych evropskych plyndrenskych a elektroenergetickych siti,
tedy nedostatek skute¢nych vefejnych zdvazkd Spolecenstvi
doplnénych o pfiméfené financovani.

43 Dodavani energiec je sluzbou obecného zdjmu
a soukromé investovani je 3patné slucitelné s velmi dlouhou
ndvratnosti investic. Vyuzitim zazitych vyrobnich zptsobi
produkce a prepravy nebude trh schopen zajistit pfechod do
nového energetického véku, k némuz vybizi bali¢ek ,energetika/
klima“. Komise, jez by chtéla stimulovat soukromé prostfedky,
muze provadét piimou pfeshrani¢ni ¢innost s cilem vypracovat
novy celkovy plin a nabidnout novy model vefejné sprivy
investic, ktery by prostfednictvim siti zajistil zdsadu kontinuity
sluzby obecného zdjmu spocivajici v dodévani energie.

5. Stav evropské energetické politiky

5.1  EHSV je pfesvédcen, Ze TEN-E vyzaduji celkovou koor-
dinaci zainteresovanych subjektd. Tu by mohl zajistit pouze
organ, jenz by byl nevyhnutelné centralizované povahy, coz je
v rozporu s preferovanou logikou trhu. Komise by méla

potvrdit, Ze cilem je nalézt optimalni ndkladové efektivni feseni
ve prospéch spotiebitelti, jinak by se spotiebitelé mohli ptat,
k ¢emu vlastné slouzi vniténi trh s energii.

Uloha sité ENTSO-E a agentury ACRE je v zelené knize nejed-
noznacnd. Budou centry koordinace, ale pfitom by nemély byt
zapojeny do rozhodovani o vefejnych prostiedcich. EU by se
kromé toho méla zabyvat otdzkou, jak zajistit kontinuitu
vyzkumu a vyvoje, a tento kol nemohou plnit agentury.

6. Konkrétni pfipominky
Sité

6.1  Po navySeni prostfedkl by mély sité¢ podnécovat energe-
tickou solidaritu. Unie by v existujicich propojenich méla urcit
chybéjici ¢lanky a vynalozit Gsili na jejich odstranéni. EHSV se
domnivd, Ze tspéch evropské politiky sousedstvi by zarucil
kladné vysledky i v této oblasti. Konstatuje, Ze nikde neni
zminka o geografickych hranicich propojeni, o zptsobu jejich
realizace, organizacich odpovédnych za udrzovani elektrické
frekvence a napéti, politice pro piipad selhdni cdsti sité
a sdileni odpovédnosti a pravomoci, v¢etné koordinacnich
pravomoci Unie.

Domnivé se, Ze vzhledem k tomu, Ze jde o velmi masivn{ infra-
struktury se zna¢nym strukturdlnim dopadem a velmi dlouhou
zivotnosti, by méli byt investofi a ob¢ané oteviené informovani
o vyhlidkédch trhu.

EHSV si pfeje, aby byly provedeny prizkumy vhodnosti
a proveditelnosti evropskych energetickych sluzeb obecného
zdjmu pro obcany, se spole¢nym piistupem k cendm, ke zdario-
vani, k bezpe¢nostnim pfedpisim v oblasti financi, ke konti-
nuité, k ekonomickému rozvoji a ochrané klimatu.

6.2 Udrzitelnost by méla byt dosazena propojenim se siti
obnovitelnych energii (vétrnymi elektrirnami na severu) a
s piepravou CO, k mistam skladovani, tyto otdzky v3ak nesou-
visi s udrzitelnosti TEN-E. U elektrickych rozvodnych siti by
Komise méla zminit jejich modernizaci, aby se odstranily prob-
lémy spojené se ztrdtami v elektrickych vedenich, frekvenci,
napétim a harmonizaci kodt mezi ¢lenskymi stity a s rozvojem
inteligentnich siti.

6.3  EHSV je zndmo, Zze technologie jiz zachycovani CO,
umoziuje, je viak presvédcen, Ze rozsifeni pole pusobnosti
TEN-E na sité pro ptepravu CO, je pied¢asné. Tato otdzka by
nejprve méla byt pfedmétem rozsihlé spolecenské debaty (%).

() Pro lidstvo by bylo idedlni, kdyby mohlo vyuzivat CO, jako zdroj
energie piimo, bez nutnosti jeho pfedchozi fosilizace. Snad vyzkum
jednoho dne toto pfani dokdze splnit.
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Zabezpeceni doddvek

6.4 Vybor se domnivd, Ze zabezpeceni doddvek md dvé
arovné:

— mezindrodni: zde by mohly pfispét dohody o investicich ve
tietich zemich; ndvrh zaclenit ropovody do TEN-E by
umoznil snizit vazné riziko, které nartistajici objem ndmoini
piepravy ropy piedstavuje pro nimofini bezpecnost (*) a pro
ekosystém, vyzaduje vSak dokladné posouzeni, nebot
z pohledu ob¢ana by mohlo byt pro EU nebezpecné,
kdyby platila bohatym ropnym podnikiim za instalace,
které by trh nebyl schopen unést;

— vnitrostdtni: rozvoj obnovitelnych energii, zvyseni sklado-
vacich kapacit a fyzické zabezpeceni siti.

Mezindrodni vztahy

6.5 Vybor se domnivd, Ze na mezindrodni scéné v oblasti
energetickych prenosovych siti by Unie méla promlouvat
jednotné. Energeticky rozmér by mél byt nedilnou souddsti
diplomatické ¢innosti Unie a mél by polozit zdklad nové poli-
tické solidarity mezi ¢lenskymi stity a se sousednimi zemémi.
Zelend kniha mohla v této oblasti zminit konkrétni kroky.

6.6  Tyto sité se nesmi stit pfedmétem konfliktd, jez by vedly
k ozbrojenym stfetim, nebo ke vzniku oblasti, kde nefunguji
zdkony, a to zejména pro zaméstnance. Naopak by mély byt
faktorem podporujicim rozvojovou politiku. Mél by se rozvijet
dialog o energetickych otdzkdch s Tureckem, jeZ je strategickou
oblasti, a o systematickém pouzivdni eura v obchodnich tran-
sakcich.

Solidarita

6.7  Energetickd solidarita md tfi rozméry: mezi clenskymi
staty, mezi ob¢any a Unii a mezi provozovateli. Zelend kniha se
konkrétné nevyjadtuje ke zptsobiim, jak projevovat solidaritu,
a to ani mezi Clenskymi stity. Obchodni ¢i smluvni praktiky
mezi provozovateli nepfispivaji k jejich vzdjemné solidarité
(pozadavky akciondit), zatimco by méli hdjit svou vzdjemnou
solidaritu v oblasti energetiky ve svété. Vsichni by méli pfispivat
k pohybu energie uvniti Unie a neodmitat vzdjemnd propojeni
ani je naru$ovat. EHSV podporuje regula¢ni néstroje, které by
v nutném pipadé a po pfijeti kolektivntho rozhodnuti
umoznily dat na trh nevyuzité kapacity (povinny zpétny prodej
podle zasady ,use it or lose it).

6.8 Dalsim projevem evropské solidarity by mohlo byt
ziizeni zvldstntho evropského rezervniho fondu uréeného na
naléhavé zasahy, diky némuz by bylo mozné chranit clenské

(* Viz dokument SEC(2008)2869.

staty a oblany pfed rizikem spojenym s misty produkce a jejich
geografickou a geopolitickou situaci.

ENTSO-E a ACER, pldnovdni

6.9  Planovani TEN-E by mélo dat jasny mandat siti ENTSO-E
a agentufe ACER a urcit zprostiedkovatelskou tilohu EU. Zelend
kniha se v této otdzce nevyjadiuje dostatecné konkrétné. EHSV
lituje, Ze legdlni posldni vétsiny evropskych regulacnich organi
je omezeno na vytvofeni konkurenceschopného trhu bez
ohledu na zabezpeceni doddvek a Zze pravomoc Komise neni
jasné vymezena. Sdruzenim vnitrostitnich regulacnich organt
nevznikne evropsky regulatni orgdn. EHSV si klade otdzky
ohledné prévni podstaty takového orgdnu, rozsahu jeho pravo-
moci a dohledu nad nimi. EHSV se domnivé, Ze jednou z tdloh
Komise by mélo byt jednat tak, aby se pfedchdzelo sportm pfi
zFizovani siti, pfi¢emZ mistni orgdny by mély byt do projekti
TEN-E zapojovany ve velmi raném stadiu.

Evropsky rozmér obecného zdjmu

6.10  Tento aspekt je v predklidaném textu zminén jako
dtvod pro ospravedlnéni zdsahu vefejného orgdnu v pifpadé
selhdni trhu. EHSV lituje, Ze pfislusné podminky nebyly ujas-
nény, a to tim spiSe, Ze se jednd o aspekt zdsadni dulezitosti.

Financovdni

6.11  Financovani z EU (°) slouzi jako katalyzdtor pro vytva-
feni novych projektii. Clenské stity musi financovat vétsi st
projektu, pfiemz na zvldstni projekty mohou byt pridéleny
pHmé podpory. Pro programové obdobi 2007-2013 je finan¢ni
pomoc SpoleCenstvi prakticky shodnd s obdobim pfedchdze-
jicim, jeji redlnd hodnota v eurech se tedy snizila. Komise navr-
huje provést obecné priizkumy ve prospéch viech.

6.12  Zda se, ze nebylo pfihlédnuto k 1) budouci spotiebg,
2) stavu siti a ndkladim na jejich Gdrzbu a 3) dopadu novych
technologii (novych zdroji obnovitelné energie, novych
zplsobli prepravy — ,inteligentnich rozvodnych siti —, spotieby
a energetické G¢innosti).

6.13  Zelend kniha navrhuje zkombinovat existujici zptisoby
financovani se zvySenym vyuZivinim piispévki soukromého
sektoru. Konstatuje viak, Ze trh neni p#li§ naklonén investicim,
které jsou rentabilni v p#li§ dlouhém horizontu. Pfesto Vybor
podporuje hledadni inova¢nich zpasobii financovani pro strate-
gické projekty, avSak pod podminkou, Ze to ddle nezatizi
vefejné finance. Domnivd se nicméné, Ze o TEN-E by mély
rozhodovat vefejné orgdny.

(°) Stanoveno v nafizenich ES 2236/95 az 680/2007 pro probihajici
obdobi 2007-2013.
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Konkurenceschopnost siti Porozuméni obcanii a komunikace
6.14  Komise ptipomind, Ze TEN byly ,ptivodné nastrojem 6.18 EHSV  doporutuje uplatnovat ndvrhy Komise

vnitintho trhu. V energetickém odvétvi se piedpokladalo, ze
investice uskutecni Gcastnici trhu, kteff ndklady pfenesou na
odbératele”. EHSV se domnivd, ze vzhledem k tomu, Ze Unie
TEN-E spolufinancuje, méla by si vytvofit novy zptisob vefejné
spravy investic. Amortizace vefejnych financi investovanych do
téchto siti by se neméla projevit na cené pro spotiebitele.

6.15  Zelend kniha neuvadi, jakym zpasobem bude nova
situace ,konkurenceschopnégjsi‘, ani jak volnési pohyb
v oblasti pfenosu energie umozni lepsi konkurenceschopnost,
ani jaky prospéch z toho budou mit spotiebitelé. EHSV pfipo-
mind hypotézu Komise, jeZ pocitd se soucinnosti viech trans-
evropskych siti.

Vyzkum a odbornd p¥iprava

6.16  Vybor se domnivd, Ze Unie by méla své usili soustiedit
na vyzkum, aby dokdzala v Evropé udrzet odborné technolo-
gické znalosti, jeZ jsou pfedpokladem pro energetickou d¢innost
a prenos energie.

Zaméstnanost

6.17  Vzhledem k tomu, Ze odborné znalosti se ne vidy
nachdzeji v zemi, kde jsou instalovany sité a vzdjemnd propo-
jeni, EHSV zad4, aby smérnice o vysilini pracovnikii nebyla
uplatiiovéna restriktivné. Vybor si pieje, aby byl ziizen evropsky
poradni vybor pro energetiku a zménu klimatu.

V Bruselu dne 11. Cervna 2009.

a podporovat ,porozuméni“ obcanti. Velké projekty financované
Unii musi mit za cil zlepSeni Zivotnich podminek obcant
a poskytovani univerzdlni sluzby pomoci technologii, jez jim
zajistuji co nejpfijatelnéjsi ceny, coz konkurenéni trh auto-
maticky nedéla. Kromé toho by evropsky fond uréeny na nalé-
havé zdsahy, jenz by clenskym stitim umozioval pfijit
ob¢antim na pomoc v pifpadé nedodrzeni zdvazku ¢ zabloko-
vani siti, pomohl zajistit kontinuitu sluzby i v piipadé zabloko-
véni siti (pipady vyssi moci, valky, krachu, propadti na burze
atd.) Bylo by mozné prozkoumat odpovédnost podnikt zajistu-
jicich sité vaci obcanim.

6.19  Kontrolni a posuzovaci orgdny musi byt otevieny
§irsimu zapojeni a pfidruzit vSechny zainteresované subjekty,
socidlni partnery a obcanskou spole¢nost.

6.20 K ziskdni podpory ze strany vefejnosti je zapotiebi
kromé komunikace vyvinout dodatec¢né konkrétni asili. Divody,
které mistni obcany téméf systematicky vedou k odmitnuti
kazdého projektu vzdjemného propojeni (°), je treba zvdzit
a zcela oteviené projednat.

6.21  EHSV se domnivd, Ze zabezpeleni dodavek, solidarita
mezi ¢lenskymi stdty a boj proti zméné klimatu mohou pfispét
k novému rastu.

6.22  Vybor zdiraziuje, Ze je nutné prezentovat politiky
v oblasti energetiky, dopravy a Zivotniho prostfedi jako tfi
vrcholy jednoho trojihelniku.

piedseda

Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru

Mario SEPI

() KOM(2006)846 v kone¢ném znéni/2, Prioritni plin propojeni
z 23. inora 2007.



C 306/56

Utedni véstnik Evropské unie

16.12.2009

Stanovisko Evropského hospodifského a socidlniho vyboru k ndvrhu smérnice Rady (Euratom),
kterou se zfizuje rdmec Spolecenstvi pro jadernou bezpecnost

KOM(2008) 790 v konecném znéni — 2008/0231 (CNS)
(2009/C 306/13)

Dne 30. ledna 2003 se Evropskd komise, v souladu s ¢ldnkem 31 Smlouvy o Euratom rozhodla konzultovat
Evropsky hospodarsky a socidlni vybor ve véci

Jndvrhu smérnice Rady (Euratom), kterou se stanovi zdkladni povinnosti a obecné zdsady bezpecnosti jadernych zatizeni
a

ndvrhu smérice Rady (Euratom) o bezpecném nakldddni s vyhotelym jadernym palivem a s radioaktivnimi odpady*
(COM(2003) 32 final — 2003/0021 (CNS) — 2003/0022 (CNS)).
Vybor vydal stanovisko k témto navrhim dne 26. bfezna 2003.

Dne 4. ¢ervna 2009 se Evropskd komise rozhodla konzultovat Evropsky hospodaisky a socidlni vybor ve
véci pozménéného znéni jednoho z téchto ndvrhd, a to:

Jndvrhu smérnice Rady (Euratom), kterou se zfizuje rdmec Spolecenstvi pro jadernou bezpecnost”
s cilem ziskat komentdf v podobé stanoviska, které doplni stanovisko ze dne 26. bfezna 2003.

Specializovand sekce Doprava, energetika, infrastruktura a informacni spolecnost, kterou Vybor povéfil
piipravou podkladi na toto téma, piijala stanovisko dne 20. kvétna 2009. Zpravodajem byl pan DANTIN.

Na 454. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 10. a 11. ¢ervna 2009 (jedndni dne 10. Cervna), pfijal
Evropsky hospoddfsky a socidlni vybor nédsledujici stanovisko 100 hlasy pro, 3 ¢lenové se zdrzeli hlasovéni.

1. Zavéry a doporuceni

1.1 V posledni dobé¢ znovu roste zdjem o jadernou energii,
a to z ekonomickych davods, z divodu diversifikace zdroji
zdsobovani energii a téZ s ohledem na sniZeni emisi skleniko-

vych plyna.

1.2 Podminkou existence a rozvoje jaderné energie je vysokd
mira bezpecnosti a piikladnd transparentnost.

1.3V tomto kontextu Vybor vitd smérnici a domniva se, Ze
jde o vyznamny technicky a strategicky zdjem pro bezpecnost
obyvatel, pracovnikli v odvétvi jaderné energie i pro Zivotni
prostiedi, pficemz ponechdvd na clenskych stitech moznost
zvolit tento typ energie, ¢i nikoli.

1.4 EHSV vnimd jako citlivou skute¢nost, Ze jadernd energie
se bude rozvijet i za hranicemi Evropské unie; v nékterych
piipadech jde o stity, které nedisponuji natolik rozvinutou
kulturou v oblasti technologii a fizeni rizik, jako je tomu
v ¢lenskych statech Unie. Vzhledem k této situaci si Vybor pfeje,
aby EU byla hnaci silou a aby byla schopna piedkladat ndvrhy
v oblasti jaderné bezpecnosti i za hranicemi svého tzemi, jako
to ¢ini v piipadé souboru opatieni ke zméné klimatu.

1.5 Jadernd bezpetnost musi byt ,svétovym vefejnym
statkem“ z toho divodu, Ze jadernd nehoda mize zasihnout
populace a Zivotni prostiedi daleko za hranicemi stitu, v némz
k ni doslo. Zavedenim povinnosti dodrzovat na svém uzemi
zdkladni bezpecnostni principy, které viechny stity schvalily
v ramci MAAE, coz je cilem smérnice, se tak Unie stavi do
pozice vyvozce ,svého modelu bezpe¢nosti“ za hranice svého
tizemi.

1.6 Vybor se domnivd, ze pFistup spocivajici v zavedeni
povinnosti ¢lenskych stath zfidit vnitrostatni, plné nezavislé
bezpecnostni orgdny, svéfit zodpovédnost za bezpecnost
vyhradné drzitelim licence k provozu jadernych zafizeni
a zajistit transparentnost informaci o téchto otdzkich je tim
nejlepsim, a pieje si tudiz, aby tento aspekt smérnice zistal
zachovdn a aby byla v tomto pfistupu i naddle zachovéna
vysokd mira zodpovédnosti.

1.7 EHSV vnimd velmi citlivé otdzku ziskdni, zachovani
a rozvijeni znalosti a dovednosti v clenskych stitech, zvlasté
v téch, které maji jen malé, nebo nemaji Zidné zkusenosti
s jadernou energetikou. Tyto ¢lenské staty musi Fesit tyto otazky
bez dalstho prodleni, predeviim pokud jde o nezbytné vzdela-
vaci programy. EHSV dale navrhuje zvazit zavedeni evropského
osvéd¢eni o zpusobilosti pro provoz jaderného zafizeni a déle
to, aby se odborné vzdéldvani zaméfovalo na zvldddni technic-

kych i hygienickych nésledkd jadernych nehod.
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1.8  Vybor zdtraziiuje, ze bezpecnost je rovnéz otdzkou
pramyslové kultury a chovani a nelze ji omezovat na vypraco-
véani pravidel a omezeni provozu.

2. Uvod

2.1  Jaderny primysl prodélal v Unii bouflivy rozvoj po krizi
v roce 1973 a velmi rychle vyvstala téz potfeba harmonizovat
bezpecnostni postupy.

2.2 Usneseni Rady ze dne 22. <cervence 1975
k technologickym problémtim jaderné bezpecnosti (') urcilo
Komisi roli urychlovade iniciativ pfijatych v oblasti jaderné
bezpecnosti na mezindrodni Grovni.

2.3V roce 1992 pfijala Rada druhé usneseni (%), v némz
vyzvala ¢lenské stity, aby pokracovaly v usili o harmonizaci
bezpec¢nostnich otdzek a toto usili zvysily. Evropsky soudni
dvir ve svém rozsudku C-29/99 ze dne 10. prosince 2002
potvrdil pravomoc SpoleCenstvi pfijimat pravni predpisy
v oblasti jaderné bezpecnosti.

2.4  Dne 30. ledna 2003 Komise v souladu s ¢ldnkem 31
Smlouvy o Euratom pfedlozila ndvrh smérnice o bezpecnosti
jadernych zafizeni (}), k némuz vydal Vybor stanovisko (.

2.5 Rada z davodu nedosazeni vétSiny hlasti nepfijala tuto
smérnici, aviak spoluprdce pokracovala pfedev§im v podobé
zfizeni ,skupiny pro jadernou bezpe¢nost® v roce 2004.

2.6 Komise v soufasné dobé hodld znovu zahdjit
a prohloubit realizaci rdmce Spolecenstvi pro jadernou bezpe¢-
nost.

3. Cile, postup a hlavni obsah nového ndvrhu smérnice

3.1  Obecnym cilem ndvrhu je dosaZeni, udrZzeni a soustavné
zvysovani jaderné bezpecnosti ve Spolecenstvi a posileni tilohy
regula¢nich subjektd. Oblast jeji pisobnosti se vztahuje na
konstrukci, vybér umisténi, vystavbu, ddrzbu, provoz
a vyfazeni z provozu jadernych zaf{zeni, u nichz museji byt
podle pravntho a regulaénitho ramce piislusného clenského
stitu zohlednény otdzky bezpecnosti. Je uzndno a plné
respektovino privo ¢lenskych stitid rozhodnout se pro
vyuZivéni jaderné energie, & proti.

(') Ut vést. C 185, 14.8.1975, s. 1.

() UL vést. C 172, 8.7.1992, s. 2.

() KOM(2003) 32 v konetném znéni a KOM(2004) 526 v kone¢ném
znéni (revidované znéni).

(4 UL vést. C 133, 6.6.2003, s. 70-74.

3.2 Pristup smérnice k jaderné bezpecnosti spocivd v tom, zZe
do préavniho fadu Spolecenstvi bude zaclenéna série bezpe¢nost-
nich zésad uvedenych v Umluvé MAAE o jaderné bezpecnosti,
jejimiz signatafi jsou vSechny clenské stity, a doplnénych
o bezpe¢nostni pozadavky na nové jaderné reaktory.

3.3  Jednd se tudiZz o zajiSténi zdvaznosti mezinirodné
uznévanych bezpecnostnich zdsad (MAAE, Umluva o jaderné
bezpecnosti, WENRA atd.), jejichz dodrzovéni je v soucasné
dobé pouze dobrovolné.

4. Obecné piipominky

4.1  Podil energie pochézejici z jaderného §tépeni na spotiebé
primdrni energie v soucasné dobé v Evropské unii dosahuje
14,6 % a predstavuje 31 % vyroby elektfiny. Pro ty clenské
staty, které ji vyuzivaji (patndct (°) ze sedmadvaceti), pfedstavuje
zdroj energie s nejstabilngj$i cenou a jeden ze zdroji
s nejnizsimi emisemi CO,. Jeji pouziti viak v nékterych téchto
zemich vyvoldvd kontroverze a jesté vice tomu tak je v téch
Clenskych stitech, které ji nezafadily do své skladby zdrojt
energie, pfedevim v obavé z radioaktivniho zdfeni v disledku
pfipadnych selhdni a naklddani s jadernym odpadem.

4.2V souladu s vyhledy popsanymi ve stanovisku Vyboru
Problematika jaderné energetiky ve vyrobé elektiiny (°) dnes
znovu roste zdjem o jadernou energii, a to z ekonomickych
dtvodii a s ohledem na snizeni emisi sklenikovych plynt (poli-
tika ochrany klimatu). Nékteré clenské stity EU, které se
rozhodly nevyuzivat jadernou energii, v soucasnosti reviduji
sva rozhodnuti.

4.3 Ma-li novd vlna zdjmu o jadernou energetiku byt piijata
obcany, je tieba zajistit nejvy$si moznou miru bezpecnosti.

44  Dnesni celosvétovy zdjem o tuto oblast stavi otdzky
jaderné bezpecnosti do nového svétla, zejména pokud jde
0 jeji organizaci a kontrolu. Jadernd bezpecnost musi byt
»svétovym vefejnym statkem”. Také feSeni musi byt
globdlni, nebot jaderné riziko nekon¢i s hranicemi stétd, které
tuto technologii vyuzivaji.

4.5 PH plnéni tohoto cile miize Evropskd unie zaujmout
vedouci dlohu diky rozsifeni jaderné technologie na jejim
tzem{ a existenci pramyslového know-how. Evropskd unie
miuZe byt pfikladem, stejné jako v pfipadé zmény klimatu,
tim, Ze sjednoti svd vlastni pravidla a organizace v oblasti
bezpecnosti a stanovi a piekond prekdzky stojici na cesté
ke splnéni uvedeného cile.

(°) Belgie, Bulharsko, Ceska republika, Finsko, Francie, Madarsko, Litva,
Némecko, Nizozemsko, Rumunsko, Slovensko, Slovinsko, Spojené
lgrélovstvi, §panélsk0, Svédsko.

(%) UF. vést. C 110, 30.4.2004, s. 77-95 (neni k dispozici v Cetiné —
pozn. piekl).
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4.6V této souvislosti pfichdzi Komise s ndvrhem smér-
nice ve vhodny okamzik. Evropsky hospodifsky a socidlni
vybor smérnici viti a domnivd se, Ze jde o vyznamny
technicky a strategicky zdjem pro bezpecnost obyvatel
pracovnikiic v odvétvi jaderné energie i pro Zivotni
prostiedi, a to v ¢lenskych stitech, které jadernou energe-
tiku vyuZivaji, stejné jako v téch, které tuto moznost
odmitly.

4.6.1  Vybor schvaluje novy piistup Komise, ktery z dtvodu
dosazeni 3irstho konsensu spocivd v ponechdni plné odpovéd-
nosti na ¢lenskych statech a jejich vnitrostatnich regulacnich
orgdnech. V ¢lenskych stitech totiz existuji riizné piistupy,
organizace a postupy; piistup spocivajici v zdsadé v prosazeni
spole¢nych pravidel vypracovanych MAAE, ve zfizeni skute¢né
nezdvislych regula¢nich organd a v pfevedeni plné zodpovéd-
nosti na drzitele licence bez moznosti delegovat tuto zodpovéd-
nost je dnes tudiz zajisté ten nejpiijatelnéjsi pro viechny zacast-
néné strany a je nejlepsi zarukou bezpecnosti piislusnych zafi-
zeni.

4.6.2  Vybor se téz domnivd, Ze tato smérnice piedstavuje
jednu z etap procesu zvySeni bezpecnosti. Bude zapotiebi
dtsledné a trvale studovat a zohlediiovat zmény, doplnéni
a upravy, které by byly vhodné v ndvaznosti na piipadny
vyvoj situaci, technik a organiza¢nich koncepci.

4.6.3  Vybor tési skutecnost, ze v dokumentu, jenz je pred-
métem tohoto stanoviska, je jak v jeho ,hlavnich ustanovenich®,
tak v ¢lanku 5 vénovédna zvldstni pozornost transparentnosti
a spolehlivosti informaci pro vefejnost v rdmci rozhodovacich
procesti. V tomto smyslu lze za referenci pro subjekty obc¢anské
spole¢nosti  povazovat Aarhuskou dmluvu o  piistupu
k informacim, Gcasti vefejnosti na rozhodovdni a piistupu
k pravni ochrané v otdzkdch Zivotniho prostredi (7).

4.6.4  Kromé vySe uvedeného a kromé obsahu ndvrhu smér-
nice bude zapotiebi zohlednit a pfijmout skute¢nost, Ze bezpe¢-
nost nen{ pouze sou¢tem technickych a priimyslovych pravidel.
Je podminéna téz urcitou kulturou, souhrnem postupti, které
stavi bezpecnost na prvni misto, a vyZaduje kromé nezbytného
dodrzovdni postupti trvalé dsili o zvySovani bezpecnosti
a identifikaci vnitfnich i vnéjsich faktort, které by ji mohly
ohrozit. Takovou kulturu nelze nastolit pfes noc a mé-li byt
plné «clinnd, je zapotiebi pfispéni jak zdstupcii pramyslu,
provozovateli a kontrolort, tak odpovédnych politickych cini-
teldi.

4.7 Rozvoj bezpecnosti miiZe narazit na limitovanou droven

odbornosti v oboru jadernych technologii, zapfi¢inénou
zejména nedostatkem zkusenosti a know-how stejné jako nedo-

(') Mezindrodni tmluva sjednand v rdmci Hospoddiské komise OSN
(UNECE). K tmluvé pfistoupilo 40 z 55 zemi UNECE.

state¢né uzptisobenym védecko-technickym zdzemim. Bude
tudiZ nutné vyznamné posilit vzdélavani (¥). Bylo by mozné
provést presuny teoretickych a praktickych znalosti v rdmci
Evropy a pfijmout podptrnd opatieni, a lépe tak reagovat na
pozadavky definované v ¢cldncich 4, 7 a 9 v oblasti vzdélavani
a lidskych zdroji. Je téeba vyvinout evropskou certifikaci vzdé-
lani, kvalifikaci a zptsobilosti v oblasti provozu jadernych zafi-
zeni a jaderné bezpecnosti.

4.8  Evropské forum o jaderné energetice, které ziidila
Komise a jemuZ se v bfeznu 2007 dostalo podpory ze strany
Rady, sdruzuje vysoké predstavitele vefejnych orgdnii, poslance
Evropského parlamentu, zdstupce Evropského hospodii-
ského a socidlniho vyboru, zistupce vyrobcii elektiiny, jader-
ného sektoru, spottebiteld, finan¢niho sektoru a obcanské
spolecnosti. Jde o odbornou a diskusni platformu zaméfenou
na moznosti a rizika jaderné energetiky. V lednu 2009 toto
férum vydalo soubor ndvrhii a komentéit (°) k ndvrhu smérnice
a Vybor se domnivd, ze vzhledem k jejich kvalit¢ i k jejich
zdvaznosti z hlediska pfijatelnosti u ob¢ant a jejich zdstupct,
je vhodné se jimi inspirovat.

5. Konkrétni pfipominky
5.1 Oblast piisobnosti a obsah smérnice

Vybor se stavi pfiznivé k odkazu na zdkladni bezpecnostni
principy (SF-1, 2006) MAAE a pozadavky Umluvy o jaderné
bezpecnosti, aviak pozaduje upfesnéni, které casti téchto
zdkladnich principt odpovidaji pfesné cili této smérnice. Mélo
by mit formu p¥ilohy smérnice, o niZ pojedndvd &ist 6 tohoto
stanoviska a jez je zafazena v piiloze. Objasni ndvrh smérnice
a umozni téZ zjednodusit nékteré jeji ¢lanky.

5.2 Cldnek 1

Vybor navrhuje explicitngjsi znéni odstavce 1: Cilem této smér-
nice je ,vytvoiit evropsky regulacni rdmec jaderné bezpecnosti, v némz
budou definovdny zdkladni bezpecnostni principy, jimiz se musi Fidit
zdkony a nafizeni tykajici se jaderné bezpetnosti, pFijaté na tirovni
clenskych stdtii, s cilem udrZet a soustavné zvySovat jadernou bezpec-
nost ve Spolecenstvi a posilit tlohu vnitrostdtnich regulacnich
subjektii.”

5.3 Cldnek 2

5.3.1  Definice 1) ,jaderné zafizeni“: Vybor navrhuje doplnit za
vyhotelé palivo ,radioaktivni odpad-.

() UF. vést. C 175, 28.7.2009, s. 1-7.

(°) Viz dokument podskupiny pro harmonizaci Evropského féra pro
jadernou energii, ktery se tykd ndvrhu smérnice EU o jaderné
bezpecnosti.
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5.3.2  Definice 8) ,regulacni subjekt“. Vybor vyzyvd Komisi
k doslovnému prevzeti definice ze Slovniku bezpe¢nosti vyda-
ného v roce 2007: ,Orgdn nebo sit orgdnii, které vldda urcitého
stdtu svéfi pravomoc Fidit regulacni proces, veetné vyddvdni licenci,
a tedy regulovat jadernou bezpecnost, radiologickou bezpecnost, bezpec-
nost radioaktivniho odpadu a bezpecnost dopravy.”

5.3.3  Definice 10) ,nové jaderné reaktory“: Vybor davd pied-
nost zafazeni odkazu na vystavbu zafizeni po provedeni smér-
nice. Vyvoj v pocateni fizi vystavby mutze tak byt zohlednén
drzitelem licence. Naopak bude obtiznéjsi realizovat jakékoli
zmény po dokonceni stavby, s nimiz nebylo pocitino
v ndvrhu a pii realizaci stavby. Nékteré konkrétni piipady elekt-
raren, jejichZ stavba byla zastavena a bude znovu zahdjena,
vedou Vybor k pfedloZeni ndsledujictho ndvrhu znénf: ,nové
jaderné reaktory“, ,jaderné reaktory, jejichz vystavba je
povolena (nebo jejichz vystavba pokracuje po preruseni
trvajicim nejméné 5 let) po vstupu této smérnice
v platnost.”

5.4 Cldnek 3

5.4.1 Vybor navrhuje, aby znéni tohoto dclanku nejprve
upfesnilo rdmec, kterym je obecny aspekt bezpeénosti, a poté
odpovédnost spojenou s jeho provedenim. Navrhuje zaradit do
tohoto ¢lanku moznost odebrani licence v piipadé poruseni
pravidel, nebot to patii do obecného rdmce a posiluje autoritu
regula¢niho subjektu. Tim by pozbyl smyslu ¢lanek 8. Vybor
piipomind, Ze Komise md pravomoc kontrolovat kvalitu prova-
déni smérnice a moznost v piipadé potfeby zahdjit Fzeni
o sankcich viici ¢lenskému stdtu, ktery nedodrzi principy smér-
nice.

5.4.2  Znéni ¢lanku 3 by tedy bylo nésledujici:

,1. Clenské stdty vytvori a udrfuji prdvni a regulacni rdmec ¥izeni
bezpecnosti jadernych zafizeni. Tento rdmec zahrnuje vnitrostdtni
bezpecnostni poZadavky, systém udélovdni licenci jadernym zafi-
zenim, systém kontroly jadernych zafizeni a zdkaz jejich provozu
bez licence a systém regulacniho dozoru véetné nezbytného vynuco-
vdni zahrnujictho pozastaveni a odebrdni licence. Je tieba zajistit,
aby v pfipadé zdvazného ¢ opakovaného poruseni bezpecnostnich
predpisit v jaderném zatizeni mél regulacni subjekt pravomoc
odebrat provozni licenci.

2. Clenské stdty zajisti, aby prvotni odpovédnost za bezpecnost jader-
nych zafizeni mél drzitel licence, ktery je kontrolovdn regulacnim
subjektem, a aby tato odpovédnost trvala po celou dobu Zivotnosti

jaderného zafizeni az do okamziku, kdy jiZ nebude podléhat pred-
pisiim tykajicim se bezpecnosti. Odpovédnost drZitele licence neni
prevoditelnd. Opatteni tykajici se fizeni a bezpecnostnich kontrol,
které maji byt v jaderném zatizeni provedeny, musi byt navrZeny
drzitelem licence a predloZeny ke schvdleni regulacnimu subjektu.
Uplatni je drZitel licence za dozoru regulacniho subjektu.”

5.5 Cl. 4 odst. 1

5.5.1  Z davodu nezavislosti regula¢niho subjektu, jiz Vybor
ptikladd velky vyznam, navrhuje ndsledujici znéni: ,Clenské stdty
zaruci, Ze je regulacni subjekt, jehoZ jedinym cilem je bezpecnost,
skutecné nezdvisly na vsech organizacich, které jsou povéfeny, aby
podporovaly jadernd zafizeni. Nesmi byt vystaven Zddnému vlivu,
ktery by mohl ohrozit jeho regulacni cinnost.“ Informace
o organizacich, které by ,zdivodriovaly (...) spolecenské prinosy,
je redundantni vzhledem k uvedené podpote jadernych zafizent;
pokud zachovdme tento prvek, musime pravé tak zminit nezé-
vislost na organizacich, které bojuji proti vyuziti jaderné energie.

5.6 Cl. 4 odst. 3

Vybor navrhuje sdruzit odstavce 3 a 4 ¢lanku 4 ndvrhu a pouzit
nasledujici znéni: ,Regulacni subjekt udéluje licence na zdkladé
odivodnéni predloZenych Zadatelem, jeZ doklddaji, Ze vybér umisténi,
konstrukce, vystavba, uvedeni do provozu, provoz jadernych zafizeni,
prodlouzeni doby provozu, zpiisobilost a pocet zaméstnancii aZ do
vyfazeni zafizeni z provozu vyhovuji platnym  poZadavkiim,
podminkdm a pravidliim bezpecnosti. Kontroluje fddné plnéni zdvazkii
piijatych drZitelem licence v oblasti jaderné bezpecnosti.”

5.7 Cl. 4 odst. 4

Zruden a pievzat v novém znéni ¢l. 4. odst. 3.

5.8 Cl. 4 odst. 6

Doplnit odstavec 6 o rozvoji spoluprice mezi regula¢nimi
subjekty v Unii: ,Regulacni subjekty clenskych stdtii budou sdilet
osvédcené regulacni postupy a rozvijet spolecné pojeti pFijatych mezi-
ndrodnich poZadavki.“

5.9 Cldnek 5

,Transparentnost”. Vybor zddraziiuje vyznam tohoto ¢lanku jako
odpovédi na castou vytku, Ze jaderny pramysl utajuje svoji
Cinnost, a déle téz z toho divodu, Ze informace o fungovani
jadernych zafizeni se bez vyjimky dotykaji vSech ¢lenskych
statd, af jiz vyuZivaji tento druh energie na svém uzemi, &
nikoli, nebot zodpovidaji za ochranu svych ob¢ant i pied
jadernym nebezpe¢im, které ma pteshrani¢ni povahu.
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5.10 Cl. 6 odst. 1

Vybor navrhuje uptesnit odkazy na zdkladni bezpec¢nostni prin-
cipy MAAE odkazem na vySe zminénou piilohu. Nové znéni
¢l. 6 odst. 1 by tedy bylo ndsledujici: ,Pokud jde o vybér umisténi,
konstrukci, vystavbu, provoz a vyfazeni jadernych zafizeni z provozu,
pouziji clenské stdty zdkladni bezpecnostni principy MAAE (IAEA
Safety Fundamentals (Zdkladni bezpecnostni principy MAAE): Funda-
mental safety principles (Zdkladni bezpecnostni principy), IAEA Safety
Standard Series No. SF-1 (2006) (Rada bezpecnostnich standardii
MAAE ¢ SF-1 (2006)), uvedené v piiloze.”

5.11 Cl. 6 odst. 2

Tento ¢ldnek je problematicky vzhledem k nedostate¢né refe-
renci na Sdruzeni zdpadoevropskych regulacnich orgdnd pro
jadernou energii (WENRA) a skupinu na vysoké drovni: jak
bychom mohli zavazovat ¢lensky stit k zohlednéni budoucich
zavérd, jejichz obsah ani ¢asovy harmonogram neni definovin
v okamziku pfijeti smérnice? Vybor navrhuje zruseni tohoto
odstavce, nebof dodrzovani zdkladnich bezpecnostnich
principt a budovdni kultury bezpetnosti se vyvijeji
v Case, ruku v ruce s védeckotechnickym rozvojem.

5.12 Cldnek 7

Tento ¢ldnek se tykd odpovédnosti drziteldi licence, pficemz
smérnice je urCena Clenskym stdtim; Vybor proto navrhuje
piefadit prvky, které se netykaji piimo dlohy clenskych stitd,
do piilohy. Znéni ¢lanku 7 by tedy bylo nésledujici:

Povinnosti_drzitelii licenci. ,Clenské stdty zajisti, Ze drZitelé licenci
konstruuji, stavi, provozuji svd jadernd zafizeni a vyfazuji je
z provozu v souladu s ustanovenimi vymezenymi v cldnku 6.

5.13 Cldnek 8

Tento clanek byl zafazen do ¢lankd 3 a 4, a na tomto misté se
rusi.

5.14 Cldnek 10

Nadpis ,Priorita bezpechosti“ by mohl byt zavddéjici mozZnym
vykladem, Ze clenské stdty, které nestanovi prisnéjsi opatfen,
nez jakd stanovi smérnice, nepovazuji bezpe¢nost za prioritu,
nebo Ze ji za prioritu nepovazuje dokonce smérnice sama.
Vybor proto navrhuje nahradit nadpis takto: ,Posileni bezpe¢-
nosti*.

V Bruselu dne 10. Cervna 2009.

5.15 Cldnek 11

Clanek 11 se tykd poddvéni pravidelnych zprdv Komisi
o provadéni smérnice, coZ je nutné a zidouci. Umluva
o jaderné bezpe¢nosti vSak jiz uklddd harmonogram podédvani
zprav a Vybor povazuje za vhodné zafadit vSechny zpravy do
spolecného  kalenddfe, a dosdhnout tak jednodussich
a koherentngjsich postupti.

Znéni clénku by tedy bylo nasledujici: ,Clenské stdty poddvaji
Komisi zprdvu o provddéni této smérnice k témuz datu a v tyjchZ
intervalech jako zprdvy, které clenské stdty piedklddaji na jedndni
o prezkumu Umluvy o jaderné bezpecnosti. Na zdkladé této zprdvy
predlozi Komise Radé zprdvu o pokroku ucinéném p¥i provddéni této
smérnice spolu s pripadnymi legislativnimi ndvrhy.”

6. Ndvrh pfilohy smérnice
6.1  Cilem piilohy smérnice je:
— formulovat povinnosti provozovatel jadernych zafizent, jez

nemuze smérnice ulozit, nebot md prdvni zdvaznost pouze
vudi ¢lenskym stattim,

— formulovat na zdkladé deseti zdkladnich principi MAAE,
k ¢emu smérnice hodld zavazat clenské staty.

6.2 Obsahuje Sest principi:

6.2.1  clenské stity zajisti, Ze odpovédnost za bezpe¢nost ma
drzitel licence,

6.2.2  odpovédnost za bezpenost a jeji fizeni museji byt
definovény na nejvyssi tirovni podniku,

6.2.3  posouzeni bezpefnosti musi byt providéno od
pocatku vystavby zaf{zeni a po celou dobu jeho Zivotnosti,

6.2.4  clenské staty zajisti, Ze jadernd zafizeni jsou optimali-
zovana pro plnéni téch nejpiisngjsich bezpecnostnich poza-
davkd, jichZ Ize raciondlné dosahnout,

6.2.5  clenské stity zajisti, Ze bude ucinéno vSe nezbytné
k prevenci a omezeni jadernych incidenti a nehod,

6.2.6  clenské stity bez vyjimky zajisti piijeti ustanoveni tyka-
jicich se schopnosti reagovat na jaderné nehody a naléhavé je
fesit v souladu se smérnici 96/29.

piedseda

Evropského hospodatského a socidlniho vyboru

Mario SEPI
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ANNEXE

a lavis TEN/377 du Comité économique et social européen sur la «Proposition de Directive du Conseil (Euratom)
établissant un cadre communautaire pour la streté nucléaire»

COM(2008) 790 final — 2008/0231 (CNS)
ANNEXE A LA DIRECTIVE (})
OBJECTIF DE SURETE

L’objectif fondamental de siireté est de protéger les travailleurs et le grand public des effets nocifs des rayon-
nements ionisants pouvant provenir des installations nucléaires.

Afin de garantir la protection des travailleurs et du grand public, le mode de fonctionnement des installations nucléaires
doit permettre de respecter les normes de stireté maximales pouvant raisonnablement étre atteintes compte tenu des

facteurs économiques et sociaux.

Outre la protection des personnes définie dans les normes de base Euratom (directive 96/29), il convient de prendre des
mesures

— pour limiter les risques de survenue d’événements pouvant entrainer la perte de controle du coeur d’un réacteur
nucléaire, d’'une réaction en chaine nucléaire ou d’une source radioactive; et

— pour atténuer les conséquences de tels événements sils surviennent.

L'objectif fondamental de stireté doit étre pris en compte pour toutes les installations nucléaires et a tous les stades du
cycle de vie de l'installation nucléaire.

PRINCIPES DE SURETE
1. Principe 1: Responsabilité de la siireté

Chaque Etat membre garantit que la responsabilité premiére de la siireté d’une installation nucléaire est entre les
mains du titulaire de l'autorisation concerné et fait en sorte de s’assurer que tous les titulaires d’autorisations
assument leurs responsabilités.

Chaque Etat membre sassure que le titulaire d’une autorisation a pris des dispositions pour:

— établir et conserver les compétences nécessaires;

— fournir la formation et I'information adéquates;

— instaurer des procédures et des mécanismes permettant de préserver la sireté dans toutes les situations;
— vérifier si la conception et la qualité des installations nucléaires sont appropriées;

— garantir la gestion sans danger de tous les matériaux radioactifs utilisés, produits ou stockés;

— garantir I'élimination sans danger de tous les déchets radioactifs générés,

afin de s'acquitter de ses responsabilités en matiere de streté de linstallation nucléaire.

Ces responsabilités doivent étre assumées conformément aux objectifs et exigences de stireté applicables tels que définis
ou approuvés par 'organisme de réglementation et leur respect doit étre garanti tout au long de la mise en ceuvre d’'un
systeme de gestion

2. Principe 2: Direction et gestion de la siireté

Chaque entreprise concernée par la siireté nucléaire doit mettre en place et conserver une direction et une
gestion efficaces de la siireté.

2.1  Ce sont les niveaux les plus élevés de I'entreprise qui sont responsables de la direction de la stireté. Il convient de
mettre en ceuvre et de conserver un systéme de gestion efficace, qui doit intégrer toutes les composantes de la gestion afin
que I'élaboration et la mise en ceuvre des exigences de streté soient cohérentes avec les autres exigences, notamment
celles concernant la performance humaine, la qualité et la sécurité, et que la siireté ne soit pas compromise par d’autres
exigences ou revendications.

Le systeme de gestion doit également garantir la promotion d’une culture de la stireté, I'évaluation réguliére des perfor-
mances en matiére de streté et l'application des legons tirées de l'expérience.

(") Ce texte reprend une partie du document du sous-groupe «Harmonisation» du Forum Européen sur I'énergie nucléaire concernant la
proposition de directive européenne sur la sareté nucléaire.
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2.2 Le systtme de gestion intégre une culture de la streté qui préside aux attitudes et comportements en matiére de
sareté de tous les individus et entreprises concernés. La culture de la stireté inclut:

— lengagement individuel et collectif envers la stireté de la part de la direction, des cadres et du personnel a tous les
niveaux;

— la responsabilité des entreprises et des individus en matiere de streté a tous les niveaux;
— des mesures visant a encourager la curiosité et I'apprentissage et a décourager la suffisance en matiere de streté.

2.3 Le systeme de gestion reconnait les nombreuses interactions des individus, a tous les niveaux, avec la technologie
et les entreprises. Pour prévenir les erreurs humaines et organisationnelles ayant des conséquences sur le plan de la sareté,
il convient de tenir compte des facteurs humains et d’encourager les bons résultats et les bonnes pratiques.

3. Principe 3: Evaluation de la siireté

Des évaluations complétes et systématiques de la siireté sont réalisées avant la construction et la mise en service
d’une installation nucléaire et tout au long de son cycle de vie. Il convient d’adopter une approche progressive
tenant compte du degré de risques potentiels de I'installation nucléaire concernée.

3.1  L'organisme de réglementation exige une évaluation de la stireté nucléaire de la part de toutes les installations
nucléaires, en respectant une approche progressive. Cette évaluation de la stireté comprend l'analyse systématique du
fonctionnement normal et de ses effets, ainsi que des éventuelles survenues de problémes et de leurs conséquences. Les
évaluations de la stireté couvrent les mesures de streté nécessaires pour le controle des risques; la conception et les
mesures de stireté étudiées sont évaluées pour prouver quelles remplissent les fonctions de stireté qui leur sont assignées.
Lorsque des mesures de controle ou des actions spécifiques de la part de l'exploitant sont nécessaires pour maintenir la
stireté, une évaluation initiale de la streté est réalisée pour vérifier que les dispositifs mis en ceuvre sont solides et fiables.
Un ftat membre ne délivre 'autorisation pour une installation nucléaire que lorsquiil a été démontré aupres de I'orga-
nisme de réglementation que les mesures de stireté proposées par le titulaire sont adéquates.

3.2 Lévaluation de streté requise est répétée en totalité ou en partie si nécessaire ultérieurement dans la conduite des
opérations afin de prendre en compte les circonstances nouvelles (telles que l'application de nouvelles normes ou de
nouveautés scientifiques ou technologiques), le retour d’information des expériences tirées de l'exploitation du site en
cours, les modifications éventuelles et les effets du vieillissement. Dans le cas d’'une exploitation sur une longue période,
les évaluations sont révisées et répétées aussi souvent que nécessaire. La poursuite de 'exploitation est alors conditionnée
a ces réévaluations qui prouvent que les mesures de stireté demeurent adéquates.

3.3 Dans le cadre de I'évaluation de stireté requise, il convient d'identifier et d’analyser les éléments précurseurs
d’accidents (événements amorceurs pouvant conduire aux conditions de laccident) et de prendre des mesures pour
empécher la survenue d’accidents.

3.4 Afin daméliorer encore la streté, il convient d'instaurer dans chaque installation des procédures pour le retour
d'information et l'analyse des expériences en cours, y compris en ce qui concerne les événements amorceurs, les éléments
précurseurs daccidents, les quasi-incidents, les accidents et les actions non autorisées, de facon a en tirer des legons, a
partager les expériences et a sy conformer.
4. Principe 4: Optimisation de la siireté
Les Etats membres s’assurent que les installations nucléaires sont optimisées pour répondre au niveau de siireté

maximal pouvant raisonnablement étre atteint en pratique sans limiter leur fonctionnement outre mesure.

4.1  Loptimisation de la sareté implique de réaliser une estimation de l'importance relative de différents facteurs,
notamment:

— La probabilité de survenue d'évenements prévisibles et les conséquences qui en découlent;
— Lampleur et la répartition des doses d'irradiation;
— Les facteurs économiques, sociaux et environnementaux découlant des risques d'irradiation;

— L'optimisation de la stireté implique également de recourir aux bonnes pratiques et au bon sens dans la mesure du
possible au quotidien.
5. Principe 5: Prévention et atténuation

Chaque Etat membre s’assure que tous les efforts sont mis en ceuvre, dans la pratique, pour prévenir et atténuer
les incidents et accidents nucléaires dans ses installations nucléaires.
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51  Chaque Etat membre s'assure que les titulaires d’autorisations mettent en ceuvre tous les efforts pratiques:
— pour empécher la survenue de situations anormales ou d’incidents pouvant entrainer une perte de controle;
— pour empécher l'intensification de toute situation anormale ou incident éventuel; et

— pour atténuer tout effet nocif d'un accident

en appliquant le principe de «défense en profondeur».

5.2 Lapplication du principe de «défense en profondeur» garantit quaucun probléeme technique, humain ou organi-
sationnel ne peut avoir deffets nocifs et que la probabilité est trés faible de voir se combiner plusieurs erreurs pouvant
avoir d'importants effets nocifs.

5.3  Le principe de «défense en profondeur» est mis en ceuvre en associant plusieurs niveaux de protection consécutifs
et indépendants qui devraient tous faillir avant qu'apparaissent les premiers effets nocifs pour les travailleurs ou le grand
public. Les niveaux de défense en profondeur incluent:

a) un choix adéquat du site;
b) une conception adéquate de I'installation nucléaire, consistant en:
— une qualité élevée de conception et de construction
— une fiabilité élevée des composants et de I'équipement
— des systémes de controle, de limitation et de protection et des dispositifs de surveillance

— une association adéquate de mesures de stireté étudiées

o
~

une organisation adéquate dotée de:

— un systéme de gestion efficace, avec un fort engagement des cadres envers la culture de la stireté;
— procédures et pratiques opérationnelles globales;

— procédures de gestion globale des accidents;

— dispositifs de réaction a I'urgence.

6. Principe 6: Capacité de réaction et de réponse a I'urgence

Les Etats membres s’assurent que les dispositions sont prises en matiére de capacité de réaction et de réponse a
I'urgence pour les accidents nucléaires, conformément a la directive 96/29.



C 306/64

Utedni véstnik Evropské unie

16.12.2009

Stanovisko Evropského hospodiiského a socidlniho vyboru k ndvrhu smérnice Evropského
parlamentu a Rady o jakostnich a bezpe¢nostnich normdch pro lidské orginy urcené k transplantaci

KOM(2008) 818 v konecném znéni — 2008/0238 (COD)
(2009/C 306/14)

Dne 21. ledna 2009 se Rada, v souladu s ¢lankem 242 Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
rozhodla konzultovat Evropsky hospodaisky a socidlni vybor ve véci

Jndvrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady o jakostnich a bezpecnostnich normdch pro lidské orgdny urcené
k transplantaci

Specializovand sekce Zaméstnanost, socidlni véci, obcanstvi, kterou Vybor povéfil pipravou praci na toto
téma, piijala stanovisko dne 26. kvétna 2009. Samostatnym zpravodajem byl pan RODRIGUEZ GARCIA-
CARO.

Na 454. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 10. a 11. cervna 2009 (jedndni dne 10. Cervna
2009), piijal Evropsky hospodaisky a socidlni vybor ndsledujici stanovisko 114 hlasy pro, 1 ¢len se zdrzel

hlasovéni.

1. Zavéry

1.1 Evropsky hospodafsky a socidlni vybor vitd ndvrh smér-
nice a je potésen, Ze se pfistoupilo k vypracovani normy, jejimz
hlavnim cilem je prohloubit ochranu zdravi ob&anti Unie a
v niz je skloubena bezpe¢nost s opatfenimi zaméfenymi na
zlepSeni kvality a pfistupnosti 1é¢by zalozené na transplantaci
organd.

1.2 Vybor je presvédcen, ze spravna politika ziskdvani darct
by méla vychdzet z téchto zdkladnich bodi: osvéta obyvatelstva,
vytvofeni kolektivntho povédomi mezi obcany, aktivni
a nezi§tné zapojeni sdélovacich prostiedkii a motivace
a angazovanost zdravotnického persondlu. Domnivime se, Ze
diky témto aspektim je mozné dosihnout jednotné drovné
ddrcovstvi ve viech ¢lenskych stitech a Ze by se na né méla
ve svém Usili zaméfit Komise i ¢lenské staty.

1.3 Zaklady dércovstvi orgdnt v Evropské unii by mély
spocivat na pilifich dobrovolnosti, altruismu, solidarity
a bezplatnosti. Legislativy ¢lenskych stdtd musi zamezit jakym-
koliv snahdm o komercializaci orgdnti a tvrdé trestat nezakonny
obchod s orginy uréenymi k transplantaci. Pokud budou
Clenské stity Evropské unie jednat spolecné a koordinovang,
mohou ziskat vy$si pocet darcli a zdroveri zamezit jakémukoliv
pokusu o vstup organizovaného zlo¢inu na pole transplantace
organd.

1.4 Evropsky hospodaisky a socidlni vybor md za to, Ze
obyvatelstvo by nemélo darcovstvi orgdnii odmitat na zdkladé
préavnich, kulturnich, etickych, ndbozenskych, historickych, soci-
dlnich a podobnych faktort, jelikoz by to mohlo vést
k nezddoucimu nedostatku organti. Mozny nedostatek orgdnd,
jehoz pficiny nejsou ryze védeckého ¢&i demografického rézu,
nesmi byt kompenzovadn dovozem orgdnti z mist, kde je uvédo-
méni a solidarita obyvatelstva v této oblasti vétsi.

1.5  Evropsky hospoddisky a socidlni vybor md davéru
v praci piislusnych vnitrostitnich organti vyjmenovanych
v ndvrhu smérnice. Domnivé se, Ze kompetentni a dobfe orga-
nizovand vefejnd zdravotni sprava je nejlepsi zdrukou kontroly
pouzivani jakostnich a bezpe¢nostnich norem na poli transplan-
tace orgdnt. Proto md za to, Ze je tfeba ve smérnici jedno-
zna¢né uvést, Ze ¢lenské stity musi nezbytné stanovit pravidelné
inspekce a kontroly plnéni téchto norem u stredisek provadgji-
cich odbér a transplantacnich center.

1.6 Zaroven s vyddnim tohoto ndvrhu predlozila Komise
také sdéleni Akéni pldn pro dércovstvi a transplantaci orgdni
(2009-2015): posilend spoluprdce mezi clenskymi staty (1).
Ackoliv  stanovisko k tomuto sdéleni nebylo vyzidano,
Evropsky hospodaisky a socidlni vybor povazuje — vzhledem
k dutlezitosti tohoto tématu pro oblany Unie — za nutné se
k uvedenému planu vyjadfit, a proto k nému vypracuje stano-
visko z vlastni iniciativy.

1.7 Evropsky hospoddisky a socidlni vybor mé za to, Zze
konkrétni pfipominky ke znéni ndvrhu smérnice uvedené
v odstavci 4 tohoto stanoviska ucini cely text srozumitelnéjsim
a ucelengj$im, a tak umozni zlepsit kone¢né znéni tohoto pied-
pisu SpoleCenstvi. Uvddime zvlasté ty pfipominky, které
upozoriiuji na mozné rozporné body mezi riznymi ¢lanky.

1.8 Vybor by mezi konkrétnimi pfipominkami vyzdvihl dva
hlavni body, které jsou krokem zpét ve vztahu ke smérnici
2004/23[ES o stanoveni jakostnich a bezpe¢nostnich norem
pro darovani, odbér, vysetfovani, zpracovani, konzervaci, skla-
dovani a distribuci lidskych tkdni a bunék (3). V tomto smyslu
konstatujeme, Ze v textu chybi clanek, ktery by odpovidal
¢lanku 7 — Inspekce a kontrolni opatfeni — a ¢lanku 10 -
Registr tkdnovych zafizeni a povinnost piedklddat zpravy.
Domnivdme se, ze oba ¢lanky by mély byt ve stejné podobé
zaclenény do ndvrhu smérnice, jelikoz tak zlepsi jeho znéni.

(') KOM(2008) 819 v konetném znéni.
() UF. vést. L 102, 7.4.2004, s. 48-58.



16.12.2009

Utedni véstnik Evropské unie

C 306/65

2. Uvod k ndvrhu smérnice

2.1  Clanek 152 Smlouvy o zalozen{ Evropského spolecenstvi
v odstavci 4 a) stanovi, Ze Rada pfispivd postupem podle ¢lanku
251 a po konzultaci s Hospoddiskym a socidlnim vyborem
a Vyborem regiont k dosazeni cilti uvedenych v tomto ¢lanku
pHjimdnim opatfeni ke stanoveni vysokych standardd kvality
a bezpecnosti pro orgdny a latky lidského ptvodu, jakoz
i pro krev a krevni derivty.

2.2 Evropsky parlament a Rada jiz pfijaly smérnici
2004/23[ES o stanoveni jakostnich a bezpecnostnich norem
pro darovani, odbér, vySetfovéni, zpracovéni, konzervaci, skla-
dovani a distribuci lidskych tkdni a bunék a smérnici
2002/98/ES, kterou se stanovi standardy jakosti a bezpe¢nosti
pro odbér, vySetfeni, zpracovani, skladovani a distribuci lidské
krve a krevnich slozek (?); Evropsky hospoddisky a socidlni
systém vydal k obéma smérnicim povinné stanovisko (4.

2.3V kvétnu 2007 Komise pfijala sdéleni k tématu dércov-
stvi orgdnil a transplantacim, v némz se zaméfila na pozdéjsi
opatieni, kterd se méla projednat v souvislosti s ramcem pro
oblast jakostnich a bezpe¢nostnich norem pro ddrcovstvi
a transplantace lidskych organti a podpory spoluprice mezi
¢lenskymi stty. K tomuto sdéleni nebylo vypracovdno stano-
visko Evropského hospodéiského a socidlniho vyboru.

2.4V zdavérech Rady ze dne 6. prosince 2007 se uzndvd, zZe
je dulezité, by existovaly piisné jakostni a bezpe¢nostni normy
pro lidské organy, aby tak byla zarucena vysoka troven ochrany
pacient.

2.5  Zarovenn s vydanim tohoto ndvrhu predlozila Komise
také sdéleni Akéni pldn pro dércovstvi a transplantaci orgdni
(2009-2015): posilend spoluprace mezi clenskymi staty,
k némuz si vyzddala stanovisko Evropského hospodaiského
a socidlniho vyboru.

2.6 Chteli bychom také vyzdvihnout usneseni Evropského
parlamentu ze dne 22. dubna 2008 k dércovstvi orgind
a transplantaci: opatfeni na trovni EU (°). Evropsky hospo-
détsky a socidlni vybor vyjadfuje obsahu uvedeného usneseni
svou vyslovnou podporu.

2.7 Cilem tohoto ndvrhu smérnice je stanovit pravidla pro
zaji§téni vysokych jakostnich a bezpecnostnich norem pro
organy lidského ptivodu urcené pro lidi a vztahujici se na daro-
vani, odbér, vySetfovdni, charakterizaci, konzervaci, pfevoz
a transplantaci lidskych organa.

3. Obecné pfipominky

3.1  Vybor vitd navrh smérnice o jakostnich a bezpecnostnich
norméch pro lidské organy urcené k transplantaci, aniz by tim

() Ur. vést. L 33, 8.2.2003, 5. 30-40. )

() UL vést. C 85, 8.4.2003, s. 44-51, (zpravodaj: pan Bedossa) a Uf.
vést. C 221, 7.8.2001, s. 106-109 (zpravodaj: pan Ribeiro).

(’) 2007/2210 (INI), zpravodajka: pani Adamou.

byly dotceny obecné a konkrétni piipominky uvedené v tomto
dokumentu. PIné souhlasime s Radou a Evropskym parla-
mentem v tom, Ze konecnym cilem smérnice md byt zajiténi
ochrany lidského zdravi. Proto je nezbytné zaru¢it maximadlni
droven jakosti a bezpecnosti v celém procesu transplantace.

3.2 Transplantace orgdnu neni moznd bez toho, aby pfedtim
existoval zZivy nebo zemfely ddrce, jemuz je orgdn mozné
vyjmout. Proto je Evropsky hospodéisky a socidlni vybor toho
ndzoru, Ze nejdulezitéj$im aspektem celého procesu je zpro-
sttedkovani a zajisténi existence darci. Na néj se musi zaméfit
asili vyvijené na trovni Evropské unie. Pro dosazeni vysoké
drovné darcovstvi je zdsadni osvéta obyvatelstva, vytvoreni
kolektivniho povédomi mezi obcany, aktivni a nezistné zapojeni
sdélovacich prosttedki a motivace a angaZzovanost zdravotnic-

kého persondlu.

3.3V tomto smyslu Vybor rozhodné podporuje Evropsky
parlament a jeho myslenku zavedeni mezindrodniho dne dércti.
Komise a ¢lenské stity by tento mezindrodni den mély zavést
jako ndstroj propagace ddrcovstvi mezi evropskymi obcany;
ndpomocna by jim se svymi zkuSenostmi méla byt obcanskd
spole¢nost prostiednictvim riiznych asociaci a organizaci, které
sdruzuji pacienty, jimz byla provedena transplantace.

3.4 Evropsky hospoddisky a socidlni vybor vyjadiuje svij
souhlas se zdsadou dobrovolného, altruistického a bezplatného
ddrcovstvi obsazenou v ndvrhu smérnice. Viechny clenské stdty
musi zajistit, aby v jejich pravnich fadech nedochazelo
k mezerdm, jez by umoznily komercializaci orgdnii a jejich
poskytovani pacientim na zakladé jinych neZ striktné védec-
kych kritérif.

3.5  Darcovstvi je zdsadnim a nezbytnym pocatkem procesu,
jenz je zakoncen implantovdnim orgdnu pacientovi. Osvéta
a zvySovani povédomi obyvatelstva jsou zdkladnimi kameny
procesu transplantace. Proto je tfeba z pravniho hlediska respek-
tovat souhlas k odbéru orgdnu u zemfelych osob, ktery je vsak
nutné operativné zjednodusit s cilem zajistit co nejvyssi pocet
darovanych organti. Evropsky hospodaisky a socialni vybor mé
za to, ze obyvatelstvo by nemélo ddrcovstvi orgdnti odmitat na
zdkladé pravnich, kulturnich, etickych, ndbozenskych, historic-
kych, socidlnich a podobnych faktord, jelikoz by to mohlo vést
k nezddoucimu nedostatku orgdnti. Mozny nedostatek orgdnt,
jehoz pfi¢iny nejdou védeckého rdzu nebo nesouvisi
s demografickymi faktory, nesmi byt kompenzovin dovozem
organti z mist, kde je uvédoméni a solidarita obyvatelstva v této
oblasti vétsi.

3.6  Evropsky hospodaisky a socidlni vybor se domnivéd, Ze
osvéta obyvatelstva v oblasti ddrcovstvi orgdnt je stejné dilezitd
jako motivace zdravotnického persondlu v této otdzce. Aby se
povzbudil proces darovdni a transplantace, nejsou dilezité
pouze technicko-védecké znalosti, zdravotnicky persondl je
tieba motivovat v tom smyslu, aby se stal zprostiedkovatelem
pro odbér organti a ddrcovského procesu, a to posilovanim jeho
komunikac¢nich schopnosti.
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3.7V tomto smyslu se osvéd¢ila funkce mezinemocni¢niho
koordindtora pro transplantace, provéfend zkuSenostmi
v urcitych ¢lenskych stitech, a zejména ve Spanélsku, jejimz
tikolem je optimalizovat tento proces a dosahnout co nejvyssiho
poctu orgdnd pro transplantaci, a to prostiednictvim sledovani
moznych dércti a osvéty provadéné u zdravotnického persondlu
nemocni¢nich jednotek, u nichz existuje nejvyssi pravdépodob-
nost ziskdni moznych ddrcti. Mezinemocni¢ni koordindtor pro
transplantace propaguje, koordinuje a dohlizi na darovéni,
odbér, ptevoz a disponibilitu organt uréenych pro transplan-
tace. Evropsky hospodéisky a socidlni vybor povazuje za
nezbytné, aby nemocni¢ni centra v Evropské unii méla
k dispozici odborniky-zdravotniky, kte{ budou plnit tyto tkoly,
a proto vyzyva Komisi a ¢lenské stdty, aby co nejicinnéji propa-
govaly zfizovani této funkce v evropskych nemocni¢nich
centrech.

3.8  Evropsky hospodéisky a socidlni vybor podporuje navrh,
aby byly ve viech clenskych stdtech vytvofeny ndrodni
programy jakosti jakozto ndstroje, které by zajistily plnéni
jakostnich a bezpecnostnich norem, jez stanovi smérnice. Pova-
zuje rovnéZ za nezbytné, aby byly urceny vnitrosttni orgdny
odpovédné za provadéni pozadavki této smérnice. Pokladani
zdkladd silné organizace na vnitrostdtni tirovni vyzaduje aplikaci
narodnich programt jakosti, uréeni vnitrostitnich organd, jez
budou Gi¢inné plnit své tikoly, a kone¢né zapojeni vefejné stéry
v otazkach individudlniho i kolektivniho zdravi, jez jsou pro

3.9 Organy jednotlivych clenskych statli v oblasti zdravot-
nictvi nesou hlavni odpovédnost za zajisténi jakosti
a bezpeCnosti transplantaéniho procesu. PHjeti jakostnich
a bezpecnostnich norem pro proces ddrcovstvi a transplantace
a spole¢nych norem v souvislosti se strukturdlnimi, materidlnimi
a persondlnimi pozadavky na stfediska provadéjici odbér a na
transplantaéni centra je objektivni prioritou pro zajisténi vysoké
acinnosti a bezpecnosti tohoto typu chirurgické 1é¢by. V tomto
smyslu je dtlezité, aby piislusné orgdny clenskych sttt vypra-
covaly detailni plany pravidelnych inspekci a kontrol téchto
stiedisek, aby tak bylo zaji§téno stoprocentni plnéni jakostnich
a bezpetnostnich norem pro lidské organy urcené
k transplantaci.

4. Konkrétni pfipominky
41 Clanek 1

Cillem nédvrhu smérnice je zajisténi ,vysokych“ jakostnich
a bezpecnostnich norem pro organy a ,vysoké“ tirovné ochrany
lidského zdravi. Evropsky hospodéisky a socidlni vybor je toho
ndzoru, Ze nestaci stanovit, ze chceme zarucit ,vysokou® trover,
protoZe tato formulace je z hlediska praxe pfili§ nekonkrétni.
V oblasti transplantaci se musime snaZzit o $pickovou kvalitu
a nulovy vyskyt chyb. Navrhujeme tedy, aby byla ze znéni
tohoto ¢lanku vypusténa slova ,vysokych“ a ,vysokou“ a znéni
bylo pozménéno ndsledovné: ,[...] pro zajisténi nezbytnych
jakostnich a bezpe¢nostnich norem pro organy lidského piivodu

uréené k transplantaci do lidského organismu v zdjmu zaji$téni
maximalni drovné ochrany lidského zdravi“.

4.2 Clének 3 pismeno j)

X 6

Do definice ,organizace provadgjici odbér“ zahrnuje zafizeni,
jednotky, tymy a jiné subjekty. Vybor ma za to, Ze tato definice
je nekonkrétni a pfifazeny termin se neshoduje s definici obsa-
Zenou v pismenu q) téhoz odstavce. Vzhledem k tomu, Ze se
zde uvadi definice ,transplantacnich center”, bylo by logické
hovotit o ,centrech provadgjicich odbér*, a nikoliv
o ,organizacich provadgjicich odbér”. Stejné tak slovo ,subjekt*,
jez je uvedeno v obou definicich, by z nich mélo byt vypusténo,
ponévadz jak odbéry, tak implantace organti jsou provadény
odborniky sdruzenymi do tyma nebo jednotek, které pracuji
ve zdravotnickych zafizenich, jeZ jsou soucdsti vefejnych (i
soukromych subjektti. Jsou to pravé tato zaifzeni, jednotky
a tymy, komu piislusné orgdny udéluji povoleni k provadéni
téchto ¢innosti. Z toho davodu a vzhledem k této pfipomince
by mélo byt v tomto smyslu pozménéno znéni clanku 5, ktery
se zabyva centry provadéjicimi odbér.

4.3 Clének 3 pismeno r)

V tomto odstavci definujicim sledovatelnost navrhujeme termin
organizace provadéjici ,odbér* nahradit terminem centrum
provadéjici odbér®, v souladu s pfedchozi ptipominkou.

4.4  Definice nezahrnuté v ¢lanku 3

V ¢lanku 2 ndvrhu je uvedeno, Ze se smérnice vztahuje na razné
fize procesu, béhem néhoz jsou orgdny urCovdny
k transplantaci. VSechny popsané fize jsou definovany
v ¢lanku 3, vyjma vySetfovdn{ a pfevozu. Vybor md za to, Ze
faze popsané v tomto ¢lanku by mély byt v ndvrhu definovany,
zvlasté proto, Ze prevozem orgdnt se zabyva ¢lanek 8 smérnice.

45  Clanek 6

Tento ¢ldnek, vénovany odbéru orgdnd, obsahuje kratickou
zminku o pozadavcich na chirurgické sily, v nichz se provadi
odbér orgdnii. Pozadavky uvedené v pismenech a) a b) jsou tak
samoziejmé a tak nizké, Ze bychom navrhovali jejich vyskrtnuti
a vlozeni odkazu na piilohu nebo navazujici dokument, ktery
by obsahoval kompletni seznam minimalnich strukturdlnich
pozadavki na vybaveni a persondl, jez maji byt k dispozici
v operacnich sédlech, v nichz se provadi odbér orgdnt, af uz
od zivych ¢ zemfelych darca.

4.6 Stejné tak se Vybor podivuje tomu, Ze névrh neobsahuje
¢lanek o inspekei a kontrolnich opattenich, ktery by odpovidal
¢lanku 7 smérnice ¢ ¢ 2004/23ES o stanoveni jakostnich
a bezpec¢nostnich norem pro darovéni, odbér, vysetfovéni, zpra-
covéani, konzervaci, skladovani a distribuci lidskych tkani
a bunék. V ndvrhu smérnice je ve strucnosti v clanku 18
uvedeno, Ze piislusné vnitrostdtni orgdny zajisti pravidelnou
kontrolu a audit center provadéjicich odbér a transplantacnich
center. Domnivame se, Ze je tfeba do ndvrhu vloZit novy clanek,
ktery by odpovidal vyse uvedenému ¢lanku.
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47  Clanek 7

4.7.1  V prvnim odstavci ¢lanku se uvadi, Ze vySetfeni poza-
dovand pro charakterizaci orgdnu provede kvalifikovand labo-
ratof. Vybor upozorfiuje na to, Ze v definicich obsaZenych
v ¢lanku 3 neni zahrnuto slovo kvalifikovand“. Rozumime
tomu tak, Ze laboratof musi mit povoleni nebo akreditaci &i
opravnéni k provddéni této Cinnosti, v souladu s definici z ¢l.
3 pism. a). V kazdém piipadé je rovnéz mozné definovat pro
celou Evropskou unii, kdy je laboratof kvalifikoviana pro
charakterizaci darce, orgdnu nebo piijemce.

4.7.2  Druhy odstavec uvedeného clanku nejasnost jesté
zvysuje tim, Ze vedle kvalifikovanych laboratofi zavadi jesté
organizace a subjekty podilejici se na charakterizaci orgdnu
a dérce. V matefské feci zpravodaje je srozumitelnd existence
kvalifikovanych laboratofi, ale nenf jasné, jak rozumét tomu, Ze
jsou do textu ndvrhu na stejné drovni s laboratofemi zahrnuty
také subjekty a organizace. Opakujeme, Ze text musi byt
z hlediska ndzvoslovi koherentni, aby nevznikala nedorozu-
méni.

4.8  Clinek 9

4.8.1 Ve druhém odstavci je tfeba vyskrtnout slova akredi-
tace, jmenovani a oprdvnéni, protoZe jsou zahrnuta v definici
povoleni v ¢l 3 pism. a). Stejné tak se domnivdme, Ze
v povoleni pro transplantatni centra musi byt vyslovné
uvedeno, jaky druh transplantaci mize dané centrum provadét.
Takovéto konkrétni vymezeni je selektivngjsi nez slovo
L,Cinnosti“ ze stavajictho znéni.

4.8.2  Odst. 3 pism. b) obsahuje slovo, jez neni definovdno
v ¢lanku 3 a nen{ uvedeno ani v ¢ldnku 2 — Obsahu pusobnosti.
Jednd se o slovo ,uskladnéni“. Domnivime se — pokud nebude
prokdzan opak —, Ze jde o chybu, protoze v ¢ldnku vénovaném
obsahu ptisobnosti je uvedeno slovo ,konzervace’. Zaddme
0 opravu textu v tomto smyslu.

4.8.3  Konelné Vybor se rovnéz domnivé, ze je dilezité, aby
byly wvnitrostatni pozadavky pro povoleni transplanta¢nich
center k dispozici na vyzddani kteréhokoliv stitu, ale mdme
za to, Ze by bylo pruznéjsi a Gcinnéjsi, kdyby byly tyto poza-
davky k dispozici i bez pfedchoziho vyzaddani. Tyto informace

V Bruselu dne 10. Cervna 2009.

mohou byt uloZeny u Komise, zprostfedkovany piislusnymi
orgdny a byt k dispozici kterémukoliv dalsimu pfislusnému
orgdnu z jiného ¢lenského stdtu.

49  Clanek 11

Pokud jde o nezddouci reakce béhem jedné nebo nékolika fizi
procesu darovéni a transplantace a v souladu s tim, co uvaddime
v piipomince v odstavci 4.4, mame za to, Ze v textu se hovoif
o jedné fazi, jez neni zahrnuta v oblasti ptisobnosti smérnice,
a totiz faze ,vySetfovani“, zatimco jsou opomijeny dv¢ jiné fize,
které popsany jsou a jez mohou zpiisobovat nezddouci reakce,
a totiz faze ,charakterizace a ,konzervace*. Zddéme o opravu
textu v uvedeném smyslu.

410  Clanek 15

nosti ¢lenskych stdtd v tom smyslu, Ze ddrci musi byt podrobné
informovdni o viech okolnostech svého nezistného c¢inu a
o krocich, které musi podniknout na ochranu svého zdravi.
Vzhledem k ndzvu tohoto ¢lanku i jeho obsahu navrhujeme,
aby byla vyskrtnuta ¢ast textu na konci druhého odstavce, kterd
se zabyvd tfetimi osobami, a malou tpravu, tak aby konecné
znéni bylo ndsledujici: ,Takové posouzeni muze vést
k vylouceni osob, jimz by darovini orgdnu mohlo zpfisobit
zdravotni riziko.

411  Clanek 19 odstavec 2

Uvedenym odstavcem je Komisi a ¢lenskym stdtim umoznén
piistup k registru center provadéjicich odbér a transplantacnich
center jinych ¢lenskych stat, pokud o néj pozadaji. Evropsky
hospodafsky a socidlni vybor tento ¢ldnek povazuje za krok
zpét ve srovndni se znénim ¢ldnku 10 smérnice
¢. 2004/23[ES o stanoveni jakostnich a bezpecnostnich norem
pro darovdni, odbér, vySetfovani, zpracovéni, konzervaci, skla-
dovani a distribuci lidskych tkani a bunék. Domnivime se
proto, Ze je nezbytné aby se v této véci pouzilo znéni zminéné
smérnice, zejména pokud jde o vytvofeni vefejnych ndrodnich
registrli téchto center pro odbér a transplantace a rovnéz co se
tyce zaloZeni sité, kterd by zahrnovala viechny tyto registry na
trovni Unie.

piedseda

Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru

Mario SEPI
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Stanovisko Evropského hospodiiského a socidlniho vyboru k pozménénému ndvrhu smérnice
Evropského parlamentu a Rady o ochrané zaméstnancii pfed riziky spojenymi s expozici azbestu
pfi praci
KOM(2009) 71 v konecném znéni/2 — 2006/0222 (COD)

(2009/C 306/15)

Dne 11. bfezna 2009 se Rada Evropské unie, v souladu s ¢linkem 262 Smlouvy o zaloZeni Evropského
spolecenstvi, rozhodla konzultovat Evropsky hospodaisky a socidlni vybor ve véci

Jpozmeénéného ndvrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady o ochrané zaméstnancii pred riziky spojenymi s expozici

azbestu pfi prdci

Specializovand sekce Zaméstnanost, socidlni véci, obcanstvi, kterou Vybor povéfil piipravou podkladi na
toto téma, pfijala stanovisko dne 26. kvétna 2009. Zpravodajem byl pan VERBOVEN.

Na 454. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 10. a 11. ¢ervna 2009 (jedndni dne 10. Cervna), piijal
Evropsky hospodafsky a socidlni vybor jednomyslné nésledujici stanovisko.

1. Zavéry a doporuleni

1.1 Vybor piedlozeny navrh vcelku schvaluje, pficemz zada
Komisi, aby zohlednila tfi uvedené vyhrady, a v disledku toho
upravila znéni bod odtvodnéni. Ziroven Vybor doufa, Ze
Parlament a Rada tento ndvrh brzy schvili.

2. Odtvodnéni
2.1 Shrnuti ndvrhu Komise

2.1.1  Utelem tohoto navrhu je provedeni kodifikace smér-
nice Rady 83/477[EHS ze dne 19. z4i{ 1983 o ochrané zamést-
nanct pfed riziky spojenymi s expozici azbestu pii praci (druhd
samostatnd  smérnice ve smyslu ¢lanku 8  smérnice
80/1107/EHS). Novd smérnice nahradi rtizné akty, které jsou
do ni zaclenény (!). Podle Komise smérnice zcela zachovdva
jejich obsah, a omezuje se tak pouze na jejich spojeni
a zapracovani pouze takovych formdlnich zmén, které vyZaduje
samotnd kodifikace.

2.2 Obecné pripominky

2.2.1  Expozice azbestu je i naddle vyznamnym rizikovym
faktorem pro rizné kategorie zaméstnanct, obzvlasté ve staveb-
nictvi. Obecné se odhaduje, Ze v Evropé se v pribéhu 20. stoleti
spotfebovalo nékolik desitek miliond tun azbestu. Prestoze
Evropskd unie pouzivini azbestu v roce 1999 zakédzala,
k expozici azbestu bude nadéle dochdzet i v p¥istich desetiletich,
hlavné z divodu existence vyznamného poctu budov, které jej
obsahuji. Kromé¢ toho také likvidace celé skily vybaveni obsa-
hujictho azbest a zpracovavani odpadu mohou pfedstavovat
riziko expozice azbestu. Skutecnost, Ze existuje trh s celou
fadou pouzitych vyrobkd, jez obsahuji azbest, také ptedstavuje
dtvod k obavam.

(') Smérnice Rady 83/477[EHS, 91/382[EHS, 98/24[ES (pouze clinek
13) a smérnice Evropského parlamentu a Rady 2003/18|ES.

2.2.2  Vybor otizky souvisejici s ochranou zaméstnanct
vystavenych azbestu opakované zkoumal. Mizeme pFipome-
nout zejména stanovisko z vlastni iniciativy pfijaté dne
24. biezna 1999 (3.

2.2.3  Prvni smérnice, jejimz cilem je chrdnit zaméstnance
pied riziky vyplyvajicimi z expozice azbestu, pochdzi z roku
1983. Byla nékolikrat pozménéna s cilem rozsifit oblast jeji
ptisobnosti, posilit prevenéni opatieni a snizit mezni hodnoty
expozice.

2.2.4  Tyto jednotlivé revize mohou zpusobit obtize tém,
jimzZ je tento pravni pfedpis uréen. Pfedlozeny ndvrh kodifikace
umoziuje sloucit do jednoho pravniho aktu jednotlivd platnd
ustanoveni, aniz by byl dotlen jejich obsah. Pfindsi pouze
takové formdlni tpravy, které vyzaduje samotnd kodifikace.

2.2.,5  Vybor se viak domniva, ze kodifikace bodt odtivod-
néni vykazuje urcité nedostatky. Nékolik bodit odtivodnéni
uvedenych v pfedchozich smérnicich totiz do této kodifikace
nebylo zahrnuto. V nékterych piipadech pak tato opomenuti
piedstavuji vice nez jen pouhou redakéni pravu. Dotykaji se
podstatnych prvka, které zdkonodarny organ Spolecenstvi pova-
zoval za dtlezité zdaraznit.

2.2.6  Tak je tomu v piipadé bodu odiivodnéni 2 smérnice
2003/18/ES, v némz zdkonoddrny orgdn zejména zdtiraznil, jak
je dtlezity preventivni piistup, pokud jde o vldkna nahrazujici
azbest. Tento bod je mimofddné dalezity pro to, aby se zajistilo,
Ze pouzivané alternativy budou zdravotné nezavadné.

(?) Viz stanovisko EHSV z 24. bfezna 1999 k tématu ,Azbest, zpra-
vodaj: pan ETTY (Uf. vést. C 138, 18.5.1999) (neni k dispozici
v Cesting).
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2.2.7 Dile to plati v piipadé zruseni bodu odivodnéni 4
stejné smérnice, ktery upozorfioval na vyznam rozhodnuti
Spolecenstvi zakdzat s tc¢inkem od 1. ledna 2005 uZivdni chry-
sotilovych azbestl. Toto opomenuti je o to méné opodstatnéné,
nebot byl zruSen také bod odtvodnéni 4 smérnice 91/382/EHS.
Ten upozoriioval na vyznam principu ndhrady pro predchazeni
rizikim spojenym s nebezpeénymi latkami. Stazeni téchto dvou
bodli odiivodnéni se vzhledem k zdvazku Evropské unie
usilovat o celosvétovy zdkaz pouzivani azbestu nezdd byt opod-
statnéné.

228 To plati i v ptipadé bodu odivodnéni 15 smérnice
2003/18[ES, ktery vyzyva clenské stity, aby uvedly v soulad
obsah seznamil expozice a zdravotni dokumentace zaméstnanct
vystavenych azbestu s dokumentaci zaméstnanct vystavenych
pusobent jinych karcinogent.

229  Zda se, ze zruSeni téchto bodi odivodnéni jde nad
rdimec bézné kodifikace. Vybor se domnivd, Ze ndvrh by mél
zahrnout body odtvodnéni se stejnym dosahem tak, aby byl
objasnén pravni dopad navrzeného préavniho aktu na tyto speci-

fické body.

2.2.10  Kodifikace nesmi vést k Zzddné podstatné zméné
obsahu. Po prozkoumdni ndvrhu se Vybor domnivd, Ze predlo-
Zeny text tuto zdsadu respektuje, s vyhradou uvedenych pfipo-

V Bruselu dne 10. ¢ervna 2009.

minek tykajicich se zruSeni nékterych boda odtvodnéni. Raci-
ondlné spojuje jednotlivd platnd ustanoveni, kterd jsou tak
jasnéjsi, a nepredstavuje tedy Zadny zdsadni problém.

2.2.11 Vybor se domnivd, Ze tento ndvrh by mél byt
v souladu s rozhodnutim Rady 2003/C 218/01 ze dne
22. Cervence 2003 konzultovin s Poradnim vyborem pro
bezpecnost a ochranu zdravi pfi praci. Tato konzultace by
méla byt v souladu s dosavadni praxi zminéna v bodech
odtvodnéni smérnice.

2.2.12  Vybor predlozeny ndvrh vcelku schvaluje, pficemsz
7add  Komisi, aby zohlednila tf uvedené vyhrady,
a v disledku toho upravila znéni bod odivodnéni. Zaroven
Vybor doufa, Ze Evropsky parlament a Rada tento ndvrh brzy
schvili.

3. Zvlastni pfipominky

Vybor pfipomind své stanovisko pfijaté dne 4. bfezna 1999
a opakuje, Ze by si zejména pidl, aby clenské staty ratifikovaly
Umluvu ¢ 162 MOP o bezpecnosti pii pouzivani azbestu.
K dne$nimu dni ji ratifikovalo pouze 10 ¢lenskych sttt z 27.
Ratifikace ¢lenskymi stity Evropské unie by pfispéla ke zvySeni
véhy dmluvy MOP jakozto hlavniho ndstroje na ochranu zdravi
a bezpe¢nosti zaméstnancti po celém svété.

predseda

Evropského hospodatského a socidlniho vyboru

Mario SEPI
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Stanovisko Evropského hospodiiského a socidlniho vyboru k tématu — Vysledky summitu pro
zaméstnanost

(2009/C 306/16)

Ve svém dopise ze dne 13. biezna 2009 pozidal predseda Evropskd komise, v souladu s ¢lankem 262
Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi, Evropsky hospodaisky a socidlni vybor o vypracovéni stano-
viska ve véci

LVysledky summitu pro zaméstnanost”.

Specializovand sekce Zaméstnanost, socidlni véci, obcanstvi, kterou Vybor povéfil piipravou podkladt
na toto téma, pfijala stanovisko dne 26. kvétna 2009. Zpravodajem byl pan GREIF.

Na 454. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 10. a 11. cervna 2009 (jedndni dne
11. ¢ervna 2009), pfijal Evropsky hospodéisky a socidlni vybor ndsledujici stanovisko 140 hlasy pro, 27

hlasti bylo proti a 24 ¢lent se zdrzelo hlasovani.

1. Doporuceni

1.1 Soucasnd finan¢ni a hospoddiskd krize vyznamnym
zpusobem zasdhla clenské stity EU. Nezaméstnanost roste
znepokojivou mérou. Nejvyssi prioritou celé EU proto musi
byt zamezeni hromadnym propousténim a dalsimu ristu neza-
méstnanosti. EHSV si uvédomuje, Ze to od viech odpovédnych
subjektt v clenskych stitech i na drovni EU vyZaduje mimo-
fadné asili. V této zvldstni situaci v zddném piipadé nelze
postupovat zab&hnutym zplisobem, za soucasné situace
v politice zaméstnanosti to nepfichdzi v dvahu.

1.2V tomto stanovisku, které md piispét k ptipravé piislus-
nych zavéri ze zaseddni Evropské rady ve dnech 18. a
19. cervna 2009, piedklddda EHSV ndsledujici doporuceni
k piekondni soucasné krize na trhu préce:

— Obnovit davéru spottebiteld a investortt diky zajisténi
a stimulaci poptavky soukromych osob i vefejnych orgdna.

— Vyuzivat vefejné podporované ndstroje aktivni politiky trhu
prace k udrZeni zaméstnanosti a soucasné zvySovat kvalifi-
kaci.

— Pokud mozZno se vyvarovat sniZovani plat, podporovat
rovné prilezitosti, zaméfit se na nerovnosti a vytvorit vétsi
jistotu na trhu préce.

— Zajistit vefejné investice diky do¢asnému flexibilnimu uplat-
fiovani Paktu stability a rozsifovani zdkladny dani
v Clenskych stitech.

— Poskytnout vice prostiedkt EU a usnadnit pfistup
k  prosttedkdm  evropskych  strukturdlnich  fonda
a urychlené doladit Globaliza¢ni fond. Pokrocit se socidlné
pfijatelnymi strukturdlnimi reformami.

— Zvysovat kvalifikace, efektivnéji napliiovat potieby trhu
prace a zlepsit mobilitu. Podporovat podnikani.

1.3 Socidlni partnefi a dali zdstupci organizované obcanské
spole¢nosti maji klicovou dlohu pii feseni krize. Vechny odpo-
védné subjekty v ekonomice, spolecnosti a politice nyni musf
zajistit, aby k takovéto krizi jiz nikdy nedoslo.

2. Uvod: Nezaméstnanost v EU zdvratné roste — v této
souvislosti nepfichdzi v politice zaméstnanosti zabéh-
nuté postupy v divahu

2.1 Soucasnd financni a hospodiiska krize vyznamnym
zptisobem zasdhla ¢lenské stity EU. Pocet podnikii zasazenych
hospodéiskou recesi od zat{ 2008 vyznamné vzrostl. Nezamést-
nanost roste znepokojivou mérou:

— Podle nejnovéjsich progndéz vzroste nezaméstnanost
v eurozéné ze 7,5 % v roce 2008 na 10 % v roce 2009
a dokonce na 12 % v roce 2010 (1).

— V porovnidni s minulymi recesemi roste nezameéstnanost
podstatné rychleji. Zatimco na pocdtku 90. let minulého
stoleti rostla nezaméstnanost kazdych 4-5 ¢tvrtleti piiblizné
0 1%, zvysi se v eurozéné jen béhem roku 2009 o 3 % (3).

(') OECD Interim Forecast, bfezen 2009. Na rozdil od téchto prognéz
nezamgstnanosti v EU-16 ¢inila v roce 1999 nezaméstnanost v EU-
15 9,9 % a v EU-11 10,9 % (viz http://www.oecd.org/dataoecd|7/20/
2666439.pdf).

() Tamtéz.
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— V mnoha odvétvich jiz probihaji vlny propousténi, ve sluz-
bach (zejména v bankovnictvi) stejné jako ve vyrobé (pfede-
vSim v automobilovém primyslu i jeho dodavatelskych
odvétvich, v chemickém primyslu a ve stavebnictvi).

— Musime se pfipravit na dali bolestivy nartst: podle nejno-
véjsich prognéz Komise a OECD piibude dalsich vice nez 8
mil. nezaméstnanych.

2.2 Vzhledem k této znepokojujici tendenci na trzich prace
musi byt nejvyssi prioritou celé EU zamezeni hromadnym
propousténim a dal$imu riistu nezaméstnanosti. EHSV si uvédo-
muje, Ze to od vSech odpovédnych subjektil v ¢lenskych statech
i na drovni EU vyzaduje mimofadné usili. V této zvlastni situaci
v Zddném piipadé nelze postupovat zabéhnutym zpiisobem, za
soucasné situace v politice zaméstnanosti to nepfichdz{ v avahu.
EHSV v tomto smyslu uvital uspofdddni summitu pro zamést-
nanost, nebot byl dobrou piileZitosti k zahdjeni diskuse o tom,
co musi byt ucinéno, aby k takovéto krizi s tak zdvainymi
dopady na trhy price jiz nikdy nedoslo. Proto pfijal vyzvu
k aktivni spolupréci socidlnich partneri a organizaci obc¢anské
spolecnosti.

2.3 EHSV jiz ve svém Programu pro Evropu (*) i v diiv¢jsich
stanoviscich (zejména k planu evropské hospodiiské obnovy)
vyzdvihl klicovd opatfeni, kterd maji jakoZzto kratkodobd
opatfeni na prekondni krize mimofddny vyznam.

2.4 EHSV v tomto stanovisku dodate¢né predkladd dalsi
doporuceni, jak lze fesit dal$i rtist nezaméstnanosti. Chtél by
tak prispét k piipravé piislusnych zdvéri ze zaseddni Evropské
rady ve dnech 18. a 19. cervna 2009.

3. Doporuleni EHSV k pfekondni soucasné krize na trhu
prace

3.1 Obnovit diéru spotiebitelii a investorti diky zajisténi a stimulaci
poptdvky soukromych osob i vefejnych orgdnii

3.1.1  Politika trhu price sama o sobé zddnd pracovni mista
nevytvoii. Miize proces tvorby zaméstnanosti podpofit, nemuze
vSak byt ndhrazkou dynamiky k vytvdfeni pracovnich mist.
Zékladem ucinné politiky trhu price je stabilni ekonomika.
Bez jejtho oZiveni nedojde v oblasti zaméstnanosti k zddnému
pozitivnimu vyvoji. Opatfeni tykajici se politiky trhu prace
mohou byt v tomto smyslu pravé za této napjaté situace na

(}) Viz EHSV: Program pro Evropu: ndvrhy obcanské spolecnosti, www.
eesc.europa.eu

trhu prace Gspé$nd pouze v piiznivéj$im makroekonomickém
prostiedi. EHSV v této souvislosti podpofil plin evropské
hospoddfské ~ obnovy, ktery byl pfjat v  prosinci
2008. Povazuje ho za spravny pfistup, jak reagovat na nadchd-
zejici vyzvy, nicméné vyzyva Komisi a viechny zainteresované
strany v jednotlivych c¢lenskych stitech, aby bez jakéhokoli
dalsiho prodleni uskute¢nily zahdjené programy (4).

3.1.2 K zabrdnéni hromadnym propousténim a hromadné
nezaméstnanosti je viak zapotfebi daleko intenzivnéjsiho dsili
na narodni a evropské drovni. Vybor proto opakuje svoje jiz
vyjadiené pochyby, zda objem doposud zahdjenych pland
hospodéiské obnovy neni pili§ omezeny (°). Pokud se na
podzim ukdze, Ze jsou dosavadni opatfeni na zamezeni
hromadné nezaméstnanosti nedostate¢nd, doporu¢i EHSV
schvilit druhy plan evropské hospodaiské obnovy v fadovém
objemu dalsich 2 % HDP a s dalekosdhlymi @icinky na trh préce.
Vedle dodate¢nych investic na vnitrostatni trovni, které musi
byt v zdjmu zvySeni GCinkd na zaméstnanost uskuteénény
mnohem koordinovangjsim zptisobem, nez tomu bylo doposud,
je tieba urcit vyznamné evropské investi¢ni projekty.

3.1.3  Vedle oziveni hospodaiského vyvoje maji zdsadni
vyznam opatfeni tykajici se politiky trhu price. Plinované
vydaje ve vysi 1 % proto budou uréeny vyhradné na opatieni
v oblasti politiky trhu price, kterd mohou mit v jednotlivych
zemich EU v zdvislosti na situaci na trhu prace riznou podobu
(napf. vét$i podpora v nezaméstnanosti, podpora modelt flexi-
kurity, podpora prace na zkrdceny tvazek s odpovidajicim zajis-
ténim mzdy, investice do vzdéldvani a odborné piipravy, vétsi
vyuzivini pobidek k zaméstndni, preventivni a podnikova
opatfeni, tvorba zaméstnanosti v tietim sektoru atd.), a dalsi
1 % bude vyclenéno na investice s vysokym ac¢inkem na zamést-
nanost. Investice do feSeni ekologickych a socidlnich problémi
i do podpory inovaci pfitom slibuji ,dvoji dividendu®, pokud
ekonomiku neozivi pouze kritkodob& nybrz v souladu
s Lisabonskou strategii zdroven rovnéz zvysi konkurenceschop-
nost a budouci potencial ristu.

3.2 VyuZivat vefejné podporované ndstroje aktivni politiky trhu prdce
k udrzeni zaméstnanosti a soucasné zvySovat kvalifikaci

3.2.1  EHSV vitd, Ze stile vice zemi EU ve svétle zdvazné
situace na trhu prace a obtiZné pozice mnoha podniki pfijima
vefejné podporované ndstroje aktivni politiky trhu price, aby
zaméstnanci nebyli propousténi, ale udrzeni v podniku, a aby se
déle zvysovala jejich kvalifikace (viz prace na zkrdceny tvazek).
Vyuzivani téchto modeld, které umoziuji udrZet zaméstnance
v podniku, spolu s mohutnou podporou pijmt pfi zkraceni
pracovni doby povazuje EHSV za mnohem inteligentnéjsi fesent
krize, nez jednoduse propoustét kvalifikované zaméstnance pfi

(*) Viz stanovisko EHSV ze dne 24. bfezna 2009 k tématu Plin
evropské hospodaiské obnovy, zpravodaj: pan Delapina (Uf. vést.
C 228, 22.9.2009).

(°) Tamtéz.
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prvni ztracené zakdzce, nebot tak pii posilovani ekonomiky
zustane k dispozici dostatek vzdélanych odbornikii. Z pohledu
EHSV by tyto modely mély byt vytvoreny i v téch clenskych
statech EU, v nichZz v soucasné dobé neexistuji, a mély by byt
bezpodmineéné rozsifeny i o zaméstnance s nestandardnimi
pracovnimi smlouvami.

3.2.2  Pfestoze tyto modely zajistuji docasné uvolnéni ve
zvlast postizenych sektorech a podnicich, je tfeba si polozit
otdzku, co je tfeba ucinit, bude-li hospodaiskd recese pietrvavat
a tyto ndstroje na podporu podnikti nebudou k zamezeni
propousténim dostate¢né. V takovém piipadé budou muset
byt ve spolupraci se socidlnimi partnery vytvofeny dal$i ndstroje
na plo$né zajisténi zaméstnanosti a rekvalifikace a zajiSténo
jejich financovani, aby byl zmirnén plny dopad krize na trh
price (napt. odvétvové sité podpory, kvalifikace v odvétvich
budoucnosti — napt. Zzivotnim prostfedi, energetice, zdravot-
nictvi — orientovand na poptavku).

3.2.3  Navic jsou zapotiebi odpovidajici, G¢inné a udrZitelné
sité socialniho zabezpeceni, pficemz je nutné dbat zejména na
pomoc pro nejvice postizené obcany, tedy pro socidlné slabé
a znevyhodnéné skupiny na trhu prdce. Krize na trhu prace
totiz zpravidla postihuje nejprve nejslabsi ¢lanky s nejistymi
pracovnimi poméry, napf. docasné pracovniky nebo smluvni
zaméstnance, ale také znevyhodnéné skupiny. I mlddez je
nadmérné zasazena. Integrace mladych lidi na trhu price mé
proto v dobdch krize nejvy3si prioritu. Socialni ekonomika
muze hrdt pfi feSeni této krize vyznamnou tlohu, a to zejména
jednd-li se o vytvofeni spolecensky hodnotnych déelnych
pracovnich mist. Je vSak nutné dbat na to, aby nedoslo
k naruseni hospodaiské soutéze.

3.3 Pokud mozno se vyvarovat sniZovdni platii, podporovat rovné
piileZitosti, a zamé¥it se na nerovnosti a vytvorit vetsi jistotu na
trhu prdce

3.3.1 Soucasny prudky rtist nezaméstnanosti a uplatiovani
modelu price na zkriceny uvazek ukazuji, Ze flexibilita na
trzich price ve vétdiné zemi EU je dostate¢nd na to, aby
podnikdm pfi ztrdté zakdzek umoznila kritkodobé reagovat.
O prili§ striktnich trzich price v Evropé proto nemuze byt
zddnd feC. Za soucasné krize postradaji vyzvy k omezeni stdva-
jicich predpisti o bezpe¢nosti price veskery redlny zaklad.
Vzhledem k rostoucim rizikim spojenym s vyostiovanim
situace na trhu prace pro stdle vice pracovnika spiSe vznikd

nutnost vyssi efektivni jistoty na trhu price. Podle EHSV

k tomu patif i usnadnéni piistupu k systémtm socidlni podpory
zejména v piipadé nezaméstnanosti a zlepSeni jeho rozsahu, aby
se zamezilo dal§imu zvySovdni nerovnosti. V této souvislosti
EHSV vyzyva Komisi, aby znovu pfedlozila ndvrh na prodlou-
zeni doby pobirdni ddvek v nezaméstnanosti (°).

3.3.2 U viech opatfeni na piekondni krize se v kazdém
piipadé musi dbdt na to, aby nebyla v rozporu s cilem oZiveni
poptavky a zaméstnanosti a zmirnéni socidlnich dopadi. Musi
byt koncipovana tak, aby byla socidlné snesitelnd a podporovala
rast a zaméstnanost. V tomto smyslu musi byt v ¢lenskych
stdtech ve spoluprdci se socidlnimi partnery prostfednictvim
odpovidajici danové a mzdové politiky podpofena i soukromd
spotfeba.

3.3.3  EHSV jiz dfive konstatoval, Ze mzdové politika, kterd
musi byt v souladu s dvoji Glohou mezd v ekonomice, méd pro
piekondni krize zdsadni vyznam. JelikoZ podniky budou inves-
tovat a vytvafet pracovni mista jen tehdy, kdyz budou existovat
odpovidajici ocekdvani v souvislosti s poptivkou, zajisti —
z pohledu celé ekonomiky - stfednédobé zaméfeni ristu
mezd na pfislusny vnitrosttni celohospodafsky rist produkti-
vity rovnovdhu mezi dostatenym rozvojem  poptivky
a udrZzenim cenové konkurenceschopnosti. Socidlni partnefi
musi usilovat o zamezeni sniZovan{ mezd ve smyslu tzv. poli-
tiky beggar thy neighbour (7). V této souvislosti EHSV zejména
v obdobi silné hospodaiské recese vyzdvihuje nutnost pfizpa-
sobit mzdovou politiku vyvoji produktivity celé ekonomiky.

3.4 Zajistit vefejné investice diky docasnému flexibilnimu uplatiiovdni
Paktu stability a rozsifovdni zdkladny dani v clenskych stdtech

3.4.1 Naéstroje na oziveni hospodaiského vyvoje a na stabi-
lizovani trhu price budou vyzadovat znacné finanéni
prostiedky. Vétsina zemi EU prekro¢i prahovou hodnotu 3 %
pro nové zadluzeni. EHSV jiz konstatoval, Ze to v rdmci flexi-
bility reformovaného Paktu o stabilité¢ a ristu za stdvajicich
mimotddnych okolnosti povazuje také za Géelné a nezbytné,
a proto to nesmi byt trestino uvalovdnim sankci. Podminky
paktu nesmi byt v zddném piipadé ptekdzkou budoucich vefej-
nych investic do vyzkumu, vyvoje a vzdéldni, aby bylo mozné
vytvofit potencidl pro budouci rast (}). Tento rist je totiz
zdkladem pro to, aby bylo mozné se po piekondni krize rychle
vratit zpét k udrzitelnému kurzu vefejnych financi. P tom je
vSak jiz nyni tieba myslet na to, jak md byt po skonceni krize
zarucen uUspéch tohoto ndvratu do dlouhodobé udrzitelnych
koleji.

(%) Sdéleni Komise ze dne 4. biezna 2009 Urychlit oZiveni evropské
ekonomiky, KOM(2009) 114 v kone¢ném znéni.

(’) Viz poznamka pod carou ¢. 4.

(®) Tamtéz.
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3.4.2  Vefejné rozpocty nebudou smét byt vyuZiviny ke
vSemu, od zdchrany bank a rastu socidlnich vydaji pfes
inovacni investice po podporu podnikil. Bude nezbytné nalézt
nové zdroje piijmu statu. EHSV se domnivd, Ze je tfeba posilit
zdkladnu piijmd z dani do stitniho rozpoctu ¢lenskych statd,
mj. zru$enim danovych rdjd, ukoncenim zdvodu o snizeni dani
a prostiednictvim opatfeni na boj proti daflovym dnikam.
Kromé toho je zfejmé na misté celkové pfehodnotit danové
systémy a zohlednit pfi tom otdzky podilu riznych druhd
pifjmu a majetku ().

3.4.3  Posileni evropského rozméru také znamend stéle vice
pfemyslet o spole¢nych evropskych projektech, napiiklad
v oblasti infrastruktur pro doddvky energie. K financovani
téchto projektti by bylo mozné pfispét tim, Ze k tomu budou
diky vyssi flexibilitt  vyuzity prostfedky nevycerpané
z rozpoctovych polozek rozpoctu EU. V této souvislosti by
také méla byt pfezkoumdna myslenka evropskych dluhopisii
vefejného evropského fondu.

3.5 Poskytnout vice prostiedkii EU a usnadnit p¥istup k prostiedkiim
evropskych strukturdlnich fondii a urychlené doladit Globalizacni

fond

3.5.1 U prostiedkt poskytovanych z raznych evropskych
fondti se kromé w¢inného vyuziti pozaduje také flexibilita
a pragmaticky postup, aby se urychlila ¢innost. V tomto
smyslu se jednd o nezbytnd zjednodu$eni administrativy spojené
s vyuzivanim vyclenénych prostredkd, ale také o mozné navy-
Seni nevyuzitych prostiedki z jinych oblasti politik Spolecen-
Stvi.

3.5.2  Co se tyce Evropského globaliza¢niho fondu, zvefejnil
EHSV neddvno své vlastni stanovisko ('%), v némz vyslovné
uvital ndvrh Komise na docasné rozsifeni oblasti ptisobnosti
na pracovniky, ktefi byli z diavodu soucasné svétové hospo-
daiské krize propusténi.

3.5.3  EHSV navic navrhl zdvojndsobit prostfedky fondu na
1 mld. eur, prodlouzit obdobi podpory na 24 mésicti, sniZit
minimélni pocet piislusnych propousténych  pracovniki
o polovinu, tj. na 500, a zvysit podil spolufinancovini. EHSV
rovnéz naléhd, aby byli do vyfizovani Zadosti o poskytnuti
podpory zapojeni socidlni partnefi na vSech drovnich. Pokud
by hospodéiskd krize pokracovala, mélo by se prezkoumat
dalsi navyseni prostfedkti i pfipadné sniZeni minimédlniho
poctu propousténych pracovniktt ze soucasnych 500, coz je
podminka pro podani zddosti o podporu.

(%) Tamtéz.

(%) Viz stanovisko EHSV ze dne 24. bfezna 2009 k ndvrhu nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1927/2006 o ziizeni Evrop-
ského fondu pro piizptisobeni se globalizaci, zpravodaj: pan Pariza
Castafios (Uf. vést. C 228, 22.9.2009).

3.6 ZvySovat kvalifikace, koordinovat potieby trhu prdce a podporovat
mobilitu

3.6.1  Zvysovani kvalifikaci md zdsadni vyznam pro budouci
rast a produktivitu Evropy, pro jeji schopnost pfizptsobit se
zméndm a pro spravedlnost a socidlni soudrznost. Je to nejlepsi
zptisob, jak vyuZzit nové piilezitosti pro udrZitelnou tvorbu
pracovnich mist.

3.6.2 Az ckonomika zafne ozivovat, bude tfeba vyuzit
veskeré pracovni sily, a to zejména kvtili demografické zméné
a klesajicimu objemu pracovnich sil v produktivnim véku.

3.6.3  Mobilita pracovnikd je vyznamnym nastrojem Gcin-
ného a funkéniho jednotného trhu a méd zédsadni vyznam jako
faktor, ktery lidem umoziuje nachdzet lepsi pracovni mista, coz
je hlavnim cilem Lisabonské strategie. Pracovnici musi zvysit
svou pfipravenost a ochotu zménit zaméstndni a prestéhovat
se za praci do jiného regionu ¢i jiného clenského statu, je-li to
v souladu s platnymi kolektivnimi smlouvami a ndrodnimi
zdkoniky prace. Mobilita rovnéz podporuje hospodaisky riist
a konkurenceschopnost EU v celosvétové hospodaiské soutézi.

4. Pfipominky k prioritim vytyfenym na summitu pro
zaméstnanost

4.1  Na zdkladé uvedenych kli¢ovych opatieni EHSV podpo-
ruje priority vyty¢ené na summitu pro zaméstnanost, nebot by
mohly pfispét ke stabilizovani situace na trhu prace.

4.1.1  Zachovdni pracovnich mist. Pro EHSV je mimotddné
dulezité, aby byl v tomto sméru vyzdvizen predevsim i aspekt
kvality prace (,more and better jobs“) a vyhodného piechodu
z jednoho pracovniho mista na jiné (,make transition pay*).
Koncepce flexikurity musi vytvofit G¢innou ,jistotu v dobéach
zmény“, pfiemzZ v praxi musi mit jistota na trhu préce, stabilni
pracovni poméry, udrZeni zaméstnatelnosti, socidlni jistota
a flexibilita trhu prdce stejnou prioritu. Cesta z krize smérem
k opétovnému ristu musi byt v tomto sméru provizena vyssi
jistotou pro zaméstnance a nizsi flexibilitou a mensim poctem
nejistych pracovnich pomeéri.

4.1.2  Podpora mobility. Ménici se rdmcové hospodaiské
podminky vyzaduji vysokou miru inovaéni pfFizpisobivosti
i na trzich prace. Musi byt mozné inteligentné reagovat na
struktury, které se rychle méni. Ve smyslu koncepce flexikurity
je tieba zajistit, aby byli zaméstnanci na nové vyzvy svéta prace
pfipraveni tak, Ze mobilita mezi dobrymi pracovnimi misty
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bude moznd. Vzhledem k soucasné krizi se musi vénovat
zvlastni pozornost udrZeni zaméstnatelnosti. Je dilezité vytvéret
a zajistit pracovni mista, a ne Cisté podporovat nezaméstnanost.
Navic musi byt u¢inéno vie pro to, aby opatieni politiky trhu
price a zaméstnanosti skute¢né umoznila mobilitu od zruse-
nych pracovnich mist smérem k nové vytvofenym
a nevytstila v mobilitu od price k nezaméstnanosti popf. do
slepé ulicky $patnych pracovnich mist.

4.1.3  Odbornd ptiprava v souladu s potiebou trhu prdce. EHSV
konstatuje, ze piHstup ke vzdélini a odborné piipravé, jeho
financovani i vyuzivani pracovni doby v rdmci celoZivotniho
ueni je prvofadym cilem. Ten vSak musi jit rovnéz ruku
v ruce s vytvafenim produktivnich, vysoce kvalifikovanych
a dobfe placenych pracovnich mist, aby zaméstnanci nevyuzi-
vali nabidek pracovnich mist s nizkou kvalifikaci, k ¢emuz jsou
aZ piili§ casto nuceni. Kvalitné vzdélani pracovnici a existence
produktivni zaméstnanosti jsou zdkladnim pfedpokladem pro
zaClenéni mlddeZe na trhu price a pro podporu hospodaiské
soutéZe a prosperity.

4.1.4  Lepsi pFistup na trh prdce. Ten je vzhledem k soucasné
krizi, kterd prohlubuje rozdily a stavi stdle vice lidi pfed exis-
tenéni problémy, hlavni prioritou. Dulezité je predevsim vytvorit
pracovni mista pro ty, kdo jsou z trhu price vylouceni,
a vyvinout efektivni Gsili o odstranéni diskriminace v piistupu
a setrvani na trhu priace. EHSV v souvislosti s podporou
pfistupu prioritnich skupin na trh price vypracoval zvldstni
stanovisko, v némz konstatoval, Ze (opétovné) zaclenéni na
trth prace musi byt neustdle provizeno Gsilim o perspektivni
setrvani na trhu price a o profesni postup (!!). EU musi

V Bruselu dne 11. ¢ervna 2009.

v tomto smyslu se zapojenim a respektovanim autonomie soci-
alnich  partnerG  vypracovat také  piislusné  predpisy
o nestandardnich pracovnich mistech, pficemz je tfeba vyjasnit,
Ze pracovni poméry uzavirané na dobu neur¢itou by mély byt
i v budoucnu pravidlem.

4.1.5  Podpora podnikdni a tvorby pracovnich mist: EHSV uznévd,
ze kratkodobd opatfeni musi byt doplnéna dlouhodobymi
opatfenimi a strategii zaméfenou na budoucnost. Je tieba
pomoci podnikové sféfe prekonat tvérovou krizi a ozivit jeji
kazdodenni tkol vyrdbét, poskytovat sluzby a vytvdret pracovni
mista. Je nutné podporovat podnikatelského ducha. Nezamést-
nani, zejména mladi lidé ochotni zalozit vlastni firmu, by méli
byt podporovani prostiednictvim ekonomickych nastrojd, finan-
covanim produktivnich investic a nabidkami odborné piipravy.

4.1.6  Melo by se pokrocit ve strukturdlnich reformdch, jak
uvadi strategie EU pro riist a zaméstnanost. Tyto reformy musi
byt socidlné pfijatelné a nesméji podryvat snahy o posileni
soukromé a vefejné poptavky ¢i o zmirnéni socidlnich dopadi.

4.2 Socidlni partnefi a dalsi zdstupci organizované obcanské
spolecnosti maji klicovou dlohu pii feSeni krize. Intenzivnéjsi
socidlni dialog — a zejména také posileni kolektivnich smluv — je
nezbytny k definovéni a provadéni politiky, kterd by nds pokud
mozno rychle z krize vyvedla, a zdroven k co nejvétsimu zmir-
néni hospodéiskych a socidlnich dopadii krize na obcany.
Vsechny odpovédné subjekty v ekonomice, spolecnosti
a politice nyni musi zajistit, aby k takovéto krizi jiz nikdy
nedoglo.

piedseda

Evropského hospodatského a socidlniho vyboru

(1) Stanovisko EHSV k tématu Pracovni piilezitosti pro prioritni
skupiny (Lisabonskd strategie), zpravodaj: pan Greif (Uf. vést.
C 256, 27.10.2007).

Mario SEPI
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PRILOHA

ke stanovisku Evropského hospodiiského a socidlniho vyboru

Nasledujici pozmérniovaci ndvrhy obdrzely vice nez jednu ¢tvrtinu odevzdanych hlast, nicméné v prabéhu rozpravy byly
zamitnuty (¢l. 54 odst. 3 JR):

Odstavec 3.3

Upravit ndsledovné

,Pokud mozno se vyvarovat sniZovdni platii, a podporovat rovné piileZitosti—zaméFit-se—na—rerovrosti—a-vyvoritvetsifistoth—na

trhu—prdees;_sprdvnym pristupem k modernizaci a podpore piizpiisobivosti trhii prdce je flexikurita.”

Vysledek hlasovini

Hlasii pro: 84 Hlast proti: 90 Hlasovani se zdrzelo: 11
Odstavec 3.3.1
Upravit ndsledovné

,,Soucasny prudky riist nezamestnanostl a uplatnovam modelu prace na zkmceny uvazek ukazu)t Ze flexibilita na trzich pmce ve
fe H E—redgoy znacne Qnspwa k

g L o o 7 o o Py klad- Vzhledem
k rostoucim nzlkum spojenym s Wostrovamm ekonomlcke situace a situace na trhu prdce pro stale vice pmcovmku spise vznikd
nutnost ¥y$$iistoty-ra—trhuprdce odpovidajici vyvdZenosti mezi bezpecnosti a flexibilitou. Za iicelem podpory rovnych prileZitosti
pro viechny a pro zabrdnéni ndriistu nerovnosti je tieba zavést vhodnd opatieni, zejména pro ty nejvice znevyhodnéné. EHSV se
domnivd, Ze takovdto opatieni by méla zahrnovat snizeni mzdovych ndkladii a pﬁmerenou podporu pijmil a zdroven zachovat
pobldky pro navmt do zamestnum H i & it i

Vysledek hlasovani

Hlasti pro: 78 Hlasti proti: 96 Hlasovéni se zdrzelo: 9
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Stanovisko Evropského hospodifského a socidlniho vyboru k ndvrhu smérnice Rady, kterou se
méni smérnice 2006/112/ES o spoleéném systému dané z p¥idané hodnoty, pokud jde o pravidla
fakturace

KOM(2009) 21 v konecném znéni — 2009/0009 (CNS)
(2009/C 306/17)

Dne 27. tnora 2009 se Rada Evropské unie, v souladu s ¢ldinkem 93 Smlouvy o zaloZeni Evropského
spolecenstvi, rozhodla konzultovat Evropsky hospodaisky a socidlni vybor ve véci

Jndvrhu smérmice Rady, kterou se méni smérnice 2006/112/ES o spolecném systému dané z pridané hodnoty, pokud
jde o pravidla fakturace

Specializovand sekce Hospodarskd a ménova unie, hospodaiskd a socidlni soudrznost, kterou Vybor povéfil
piipravou podkladi na toto téma, pfijala stanovisko dne 28. kvétna 2009. Samostatnym zpravodajem byl
pan BURANIL

Na 454. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 10. a 11. ¢ervna 2009 (jedndni dne 10. Cervna), pfijal
Evropsky hospodétsky a socidlni vybor nasledujici stanovisko 114 hlasy pro, Zadny hlas nebyl proti a 1 ¢len

se zdrzel hlasovani.

1. Zavéry a doporuleni

1.1  Komise pfedklddd tento dokument v reakci na poza-
davek Rady pfedlozit do 31. prosince 2008 zprivu
a piipadné nédvrhy ohledné technologického vyvoje
v oblasti fakturace. Souvisejici pravidla, kterd jsou obsaZena
ve smérnici o DPH 2006/112/ES, nedosdhla plné svych cili.
Jejich piezkum ostatné vedl k dal$im dvahdm a byly zjistény
dalsi nedostatky. Névrh smérnice ma piispét k procesu zjed-
nodusovani, snizovani zdtéZe pro subjekty (pfedeviim malé
a stfedni podniky — MSP) a nepfimo, ale efektivné, i k boji
proti podvodim.

1.2 Ndavrhy tykajici se fakturace jsou podrobné a maji
vysoce technicky charakter, ucelem vSech vsak je dosazeni
vyse uvedenych cild. Predevsim stoji za to pfipomenout, Ze je
explicitné uzndna rovnost mezi fakturami v elektronické
a papirové podobé. EHSV souhlasi s navrZenymi opatfe-
nimi, jez se zdaji byt rozumnd a v souladu se zdsadami fadné
spravy, vyjadiuje vSak vdzné vyhrady k nadmérné volnosti
Clenskych stiti pfijmout urcitd opatfeni ¢ nikoliv. Vybor si
je védom potizi, se kterymi se Komise pfi vypracovavani zdva-
znych pravidel platnych v celé EU setkala. Neochota ¢lenskych
stati zavadét nékterd pravidla mdze na druhé strané vyplyvat i z
rizného stupné promyslenosti administrativnich postupt nebo
z nepruznosti pravnich pfedpist. Vysledkem této situace je
nicméné flexibilita v pouZivini pravnich pfedpists, kterd
zpomaluje harmonizaci a zvySuje administrativni z4téz
podnik.

1.3 EHSV povazuje za nutné vyjadiit fadu vaznych vyhrad
k jednomu jedinému bodu: umoznit orgdniim z jinych ¢len-
skych stitd pfistup do elektronickych archivii subjekti.
Toto pravo prekracuje zdsady administrativni spoluprdce
a nezdd se byt pravné obhajitelné, pfedeviim pokud vezmeme

v Gvahu skutecnost, Ze je soucasné zruSeno pravidlo, podle
néhoz by vyuzivani dat mélo byt omezeno pouze na ucely
kontroly.

2. Uvod

2.1  Pravidla fakturace DPH, kterd velmi stru¢né feceno pfed-
stavuji pravni a predpisovy zdklad pro vybér dané a nepiimo
i pro boj proti danovym tnikim, jsou obsaZena ve smérnici
2001/115/ES a v soucasnosti zaclenéna do smérnice o DPH
2006/112/[ES. Clanek 237 této smérnice stanovi, Ze Komise
piedlozi zpravu piipadné doprovdzenou ndvrhem na zménu
podminek elektronické fakturace, ktery vezme v tvahu
budouci technologicky vyvoj v této oblasti. V ndvrhu smérnice,
kterym se zabyvéd toto stanovisko, Komise uvadi, ze pivodni
piedpisy nedosahly plné svych cilii, a vyuzivd tedy piilezitosti
k roz$ifeni ndvrha tak, aby se odstranily nedostatky v této
zélezitosti.

2.2 Soubor novych pravidel byl vytvofen za ¢tyFmi hlavnimi
Ulely: zjednodusit pravidla, a snizit tak zatéz pro podniky,
podpofit malé a stiedni podniky, zvysit vyuzivani elektronické
fakturace a pfispét k boji proti podvodim v oblasti DPH. Tato
¢innost jisté neni jednoduchd, ale Komise se k ni postavila
s nejlepsimi amysly. Vysledky budou nicméné zdlezet na
dobré vili a efektivité vnitrostdtnich sprav pfi zavadéni ustano-
veni obsazenych ve smérnici.

2.3 Komise se ke sniZeni administrativni zitéZe zavdzala
piijetim akéniho planu na rok 2007. Timto ndvrhem zaclenuje
Komise elektronickou fakturaci do balicku opatfeni tykajicich
se lepsi tvorby pravnich pfedpisti za dcéelem sniZeni byrokra-
tické zdtéZe pro podniky, ¢imz sleduje dvoji cil: zajistit, aby
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organy daflové spravy uzndvaly elektronické faktury za stejnych
podminek jako faktury v papirové podobé a zavést harmonizo-
vand pravidla, jimiZz se omezi mozZnosti, které dosud mély
¢lenské staty piedevsim pfi autocertifikaci.

24 Co se ty¢e malych a stfednich podnikd, Vybor
s potéSenim piijimd pfedev§im dvé ustanoveni: rozsffeni zjed-
nodusené fakturace a moznost dctovat DPH na hotovo-
stnim zdkladé. Tato opatfeni by méla vést ke sniZzeni ndkladd,
zjednoduseni postupt a nepiimo i k podniceni MSP, aby rozsi-
fily svoji ¢innost do zahrani¢i ajnebo svoji ¢innost v zahranici
znovu zahdjily.

2.5 Navrh je v souladu s Lisabonskou strategii pro rtist
a zaméstnanost a ma velky politicky vyznam, jelikoz déle posi-
luje jednotny trh. V tomto kontextu pfispéje rozsifeni elektro-
nické fakturace a jeji uchovdvéni k zajisténi hladkého pribéhu
obchodnich transakci a umozni podnikdm vyuzit novych piile-
zitosti a tézit z pouzivani novych technologii, a tim sniZit
ndklady a zvysit produktivitu, pfedevsim prevedenim prostiedki
vyuzivanych na pifjem, registraci a uchovavani Gdajii na jiné
tucely.

2.6 Jako piispévek k boji proti podvodiim se ndvrh snazi —
kromé odstranéni prdvnich piekdzek elektronické fakturace,
piedevdim v piipadé preshrani¢ni fakturace — o zpfisnéni
pravidel tykajicich se tlohy faktury v odpoétu DPH a o zrych-
leni vymény informaci o dodédni zboZi uvnitf Spolecenstvi.

2.7  EHSV se domnivd, Ze navrhovany soubor pravidel je
v souladu se zdsadami, z nichZ ndvrh vychdzi, a obecné ho
schvaluje. Uvadi vSak nékolik pfipominek a ndvrha, které,
pokud budou piijaty, povedou k lepsimu pouzivani téchto
pravidel v praxi.

3. Hlavni navrZend opatfeni a pfipominky k nim

3.1  Co se ty¢e vydctovani nebo ndslednych plateb (¢l. 64
odst. 2) nova pravidla stanovi, Ze doddvani zboZi osvoboze-
ného od dané nebo pfemisténi tohoto zbozi, které probihd po
urcitou dobu del$i nez jeden kalendaini mésic, se povazuje za
uskutecnéné uplynutim kazdého kalenddfniho mésice. Poskyto-
véni sluzeb podléhajicich odvodu DPH, které probihd po
uritou dobu del3i nez jeden rok, se povazuje za uskute¢néné
uplynutim kazdého kalenddiniho roku. Clenské stity mohou ,v
nékterych piipadech” nespadajicich do dvou predeslych kategorii
uplatnit na doddvani zbozi a poskytovani sluzeb obvyklou lhitu
v délce jednoho kalenddiniho roku.

3.1.1  Vybor vita zjednoduseni vyplyvajici z téchto pravidel,
a to i proto, Ze to umozni lépe kontrolovat obchod probihajici
po urcitou dobu. Vyjadfuje vsak urcité vyhrady ohledné
moznosti Clenskych stitd uplatnit na pfpady neuvedené ve
smérnici obvyklou lhiitu v délce jednoho kalenddiniho roku,
nebot tim dochdzi k oslabeni harmonizace a obecny charakter
této formulace by mohl zptisobit nedorozuméni ¢i dokonce
protesty.

3.2 Clanek 167a stanovi, ze v piipadech, kdy dafiovad povin-
nost z odpocitatelné dané vznikd pii pfijeti platby (,zdsada
hotovosti“), mohou ¢lenské stity stanovit, Ze nirok na odpocet
dané vznikd okamzikem doddni zbozi nebo poskytnuti sluzeb
nebo okamzikem vystaveni faktury. Tato moznost pfipadd
v tvahu, pouze pokud se na osobu povinnou k dani uplatni
zdsada hotovosti a jeji ro¢ni obrat nepfesahuje 2 miliony EUR.

3.2.1 Tato pravidla znamenaji velkd usnadnéni pro MSP,
které pouzivaji hotovostni Gcetnictvi, a pro podniky, které
pouzivaji preneseni danové povinnosti, ale nemaji fakturu.
Clenské stity maji nicméné moznost, ale ne povinnost,
tato pravidla zavést. Rovnéz toto oslabuje harmonizaci
a uritym zpusobem i zdsadu rovné hospodaiské soutéZze.
V doprovodné zprivé Komise navrhuje omezit dobrovolnd
opatieni ve vSech ¢lenskych statech, v duasledku znéni tohoto
¢lanku (,mohou”) si vSak lze vyhldSeny zdmér vykladat nékolika
zpusoby.

3.3 Cl 1 odst. 9 ndvrhu ménf pismena a), c) a f) clanku 178
smérnice 2006/112[ES. V zdsadé, aby se mohlo vyuzit odpoctu,
musi byt faktury vystaveny v souladu s kritérii uvedenymi
v hlavé XI kapitole 3 smérnice o DPH. Takze pokud dodavatel
zbozi[poskytovatel sluzeb G¢tuje DPH na hotovostnim zdkladg,
mohou ¢lenské stity povolit piijemci uplatnit ndrok na odpocet
dané¢ okamzité. Toto pravidlo zavadi zdsadu, jez usnadiiuje
hladky probéh transakei, ale ani v tomto piipadé nepfispivd
moznost Clenskych stitd zavést ho, ¢i nikoliv, ke kyzené
harmonizaci.

3.4  Rada ustanoveni (zrusen ¢lénkd 181 a 182, nové ¢lanky
218a a 219a) by méla vyfesit problémy podniki doddvajicich
zbozi[poskytujicich sluzby jinym podnikém. Tyto dodava-
telské podniky v soucasnosti museji v zdsadé dodrzovat
pravidla fakturace platnd v cilovém clenském stdté (i kdyz
tuto povinnost lze ¢asto obtizné vykladat). Predklddd se soubor
harmonizovanych ndvrhi tykajicich se jak elektronickych faktur,
tak faktur v papirové podobé, aby mohly byt pouZiviny v celé
EU. Podobné je tomu u fakturace B2C (doddni podnikd pro
koncové spottebitele), u niz se i nadale budou pouzivat pravidla
platnd v misté zdanéni.
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3.4.1 Novi pravidla se tykaji zjednoduSenych faktur, které
je mozno vydat v nékolika piipadech, pfedevsim pokud je zdklad
dané nizsi nez 200 EUR a pokud je dodédni zbozi nebo poskyt-
nuti sluzeb osvobozeno od dané bez ndroku na odpocet dané.
Tato mozZnost se muZe zménit na povinnost, kterou clenské staty
mohou zavést pro dodavky zbozi nebo poskytovani sluzeb
v rdmci svého iizemi.

3.4.2 Rozdil mezi ,Gplnou“ a zjednodusenou fakturou
spocivd v jejich rtizném vyuziti: prvni slouzi k uplatnéni ndroku
na odpocet dang, druhd tuto funkci obecné nemd, pouze ve
schvélenych pfipadech a jen v rdmci Gzemi daného ¢lenského
statu. Navrzené inovace jsou v souladu s vuli Komise zjedno-
dusit postupy a sniZit zatéZ pro podniky, ale rizné moznosti,
které se clenskym stdtdm nabizeji, jsou i tomto pripadé
v rozporu se zdsadou harmonizace. To je jasny dukaz toho,
ze clenské stity odmitaji uplatiovat jednotné administrativni
postupy a systémy. Pro zjednoduSenou fakturaci by mél byt
namisto dobrovolného opatteni, které piedpokladd stdvajici
navrh smérnice, uptednostnén zdvazny piedpis, aby se zamezilo
dodate¢né administrativni zatézi podnikd, které jsou ¢inné
v nékolika ¢lenskych statech a museji se fidit riznymi predpisy.

3.5  Clenské stity mohou danovym poplatnikiim, ktefi na
jejich tzemi dodévaji zbozi a poskytuji sluzby, urcit lhity pro
vystaven{ faktury. Na zdkladé predklidaného ndvrhu smérnice
md byt v d&lanku 222 smérnice 2006/112/ES stanoveno
omezen{ lhaty pro vystaveni faktury nejpozdéji do 15. dne
mésice nésledujictho po mésici, v némz se uskute¢nilo zdani-
telné plnéni. Vybor tuto lhitu povazuje v pifpadé mnoha
odvétvi (napf. stavebnictvi) za pili§ kritkou a navrhuje tuto
zménu bud vyskrtnout, a ponechat tak piivodni ¢linek 222
beze zmény, nebo lhitu pro vystaveni faktury prodlouzit
alespont na 2 mésice.

3.6 Rada novych pravidel se tykd registrace, écetnictvi
a uchovdvdni (i elektronické) transakci, zdanitelnych

V Bruselu dne 10. Cervna 2009.

i nezdanitelnych. EHSV nemd v tomto sméru konkrétni pfipo-
minky. Vyjimku pfedstavuje moznost ¢lenskych sttt ulozit
povinnost pfeloZit ur¢ité faktury do jejich dfedniho jazyka.
Tato povinnost existuje jiz v nékterych zemich, predstavuje vSak
pro podniky nezanedbatelnou dodate¢nou z4téz.

3.7  Dulezitou inovaci zavadi novy clanek 249 ohledné
kontrol: podle piivodni formulace maji do elektronického
archivu faktur p¥stup pouze organy ¢lenského stitu, v némz
je subjekt usazen. Nové znéni navrhuje, aby byl pfistup
roz$ifen na orginy druhého ¢lenského stitu, ve kterém je
DPH splatnd. Rusi se dosud platné omezeni, podle néhoz maji
vnitrostdtni organy [¢lenského stdtu] umoznén pfistup [k elekt-
ronickym fakturdm] ,v rozsahu, ve kterém je tento stit potie-
buje pro tcely kontroly*.

3.7.1  Rozsifeni moznosti neomezeného pfistupu na orgdny
jiného ¢lenského statu piedstavuje podle EHSV pfizndni prava,
které pfekracuje pravidla tykajici se administrativni spolu-
prace. Dosud neexistuje zZadné ustanoveni, které by zahrani¢ni
spravé umoznilo vyslychat ¢ vySetfovat vnitrostdtni subjekt,
a to s manddtem soudniho orgdnu pfislusné zemé nebo bez
ného. Nové pravidlo v podstaté zavadi urity zpisob vySetio-
vani elektronickou cestou. Navic je obtizné pfedstavitelné, jak
by bylo mozné vstoupit do elektronického archivu a zjistit si
pouze potiebné tdaje a nev§imat si pii tom ddajl, které nejsou
k t¢elam patrdni potfebné.

3.8 Na zdvér lze uvést, ze EHSV blahopfeje Komisi
k novému impulzu, ktery dala jiz zahdjenému procesu zjedno-
duSovani postupt a snizovani administrativni a Gcetni zdtéze
a jiz zahdjenému duasledngjsimu boji proti podvodim. Vyjadiuje
rozpaky nad slabym pokrokem na cesté k harmonizaci pravidel,
plestoZe uzndvd potiZe zplsobené odmitavym postojem ¢len-
skych statl. Z pravniho hlediska a i z hlediska principu vyja-
dtuje silné vyhrady vi¢i novym pravidlim pro piistup do elekt-
ronickych archivi.

predseda

Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru

Mario SEPI



16.12.2009

Utednf véstnik Evropské unie

C 306/79

Stanovisko Evropského hospoddiského a socidlniho vyboru k ndvrhu smérnice Evropského
parlamentu a Rady o ochrané volné Zijicich ptikd (kodifikované znéni)

KOM(2009) 129 v konecném znéni — 2009/0043 (COD)
(2009/C 306/18)

Dne 3. dubna 2009 se Rada, v souladu s ¢l. 175 odst. 1 Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
rozhodla konzultovat Evropsky hospodéisky a socidlni vybor ve véci

Jndvrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady o ochrané volné Zijicich ptdki“ (kodifikované znéni)

Vzhledem k tomu, ze Vybor bez vyhrad schvaluje obsah ndvrhu a jiz se k tomuto tématu vyjadiil ve svém
a ve stanovisku pfijatém dne 22. dubna 2008 (***), rozhodl se na 454. plendrnim zasedani, které se konalo
ve dnech 10. a 11. Cervna 2009 (jedndni dne 10. ¢ervna 2009), vydat stanovisko, které podpoii tento
navrh, a odkdzat na sviij postoj, ktery zaujal ve vyse uvedenych dokumentech. 110 hlast bylo pro a 5 ¢lent
se zdrzelo hlasovani.

V Bruselu dne 10. ¢ervna 2009.

piedseda
Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru
Mario SEPI

() Stanovisko Evropského hospodatského a socidlntho viboru k ndvrhu smémice Rady o ochrané ptdki, Ut. vést. C 152,
29.6.1977, s. 3.
(**) Stanovisko Evropského hospoddiského a socidlniho k ndvrhu smérnice Rady, kterou se méni smérice 79/409/EHS
o ochrané volné Zijicich ptdkii (94/C 393/19), Uf. vést. C 393, 31.12.1994, s. 93.
(***) Stanovisko Evropského hospodafského a socidlntho vyboru k tématu Prizpiisobeni prdvnich aktii regulativnimu postupu
s kontrolou - Ndvrh smérnice Evropského parlamentu a Rady kterou se méni smérnice Rady 79/409/EHS o ochrané volné

Zijicich ptdkil, pokud jde o provddéci pravomoci svéfené Komisi, UF. vést. C 211, 19.8.2008, s. 46.
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Stanovisko Evropského hospoddfského a socidlniho vyboru k ndvrhu nafizeni Evropského
parlamentu a Rady, kterym se stanovi obecnd pravidla pro poskytovdni finanéni pomoci
Spolecenstvi v oblasti transevropskych siti (kodifikované znéni)

KOM(2009) 113 v konetném znéni — 2009/0037 (COD)
(2009/C 306/19)

Dne 26. kvétna 2009 se Rada, v souladu s cldnkem 156 Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi,
rozhodla konzultovat Evropsky hospodéfsky a socidlni vybor ve véci

Jndvrhu natizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se stanovi obecnd pravidla pro poskytovdni finanéni pomoci
Spolecenstvi v oblasti transevropskych siti“ (kodifikované znéni)

Jelikoz se Vybor domnivd, ze obsah névrhu je zcela uspokojivy, a nema k nému zddné pfipominky, rozhodl
se na 454. plendrnim zaseddni, které se konalo ve dnech 10. a 11. ¢ervna 2009 (jedndni dne 10. cervna),
112 hlasy pro, zadny hlas nebyl proti a 2 ¢lenové se zdrzeli hlasovéni, zaujmout k navrhovanému znéni
piiznivé stanovisko.

V Bruselu dne 10. ¢ervna 2009.

piedseda
Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru
Mario SEPI
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CENY PREDPLATNEHO NA ROK 2009 (bez DPH,

véetné postovného za obvyklou zasilku)

Utedni véstnik EU, fady L + C, pouze ti§téné vydani

22 Urednich jazyk( EU

1000 EUR rocné (*)

Utedni véstnik EU, fady L + C, pouze ti$téné vydani

22 Ufednich jazykd EU

100 EUR mésiéné (*)

Ufedni véstnik EU, fady L + C, ti§téné vydani + roéni CD-ROM

22 urednich jazyk( EU

1200 EUR ro¢né

Utedni véstnik EU, fada L, pouze tisténé vydani

22 ufednich jazykd EU

700 EUR roc¢né

Ufedni véstnik EU, fada L, pouze ti§téné vydani

22 Ufednich jazyka EU

70 EUR mésicné

Utedni véstnik EU, fada C, pouze tisténé vydani

22 Ufednich jazykd EU

400 EUR roc¢né

Ufedni véstnik EU, fada C, pouze ti§téné vydani

22 Ufednich jazyka EU

40 EUR mésicné

Ufedni véstnik EU, fady L + C, mésiéni CD-ROM (souhrnny)

22 Ufednich jazyk( EU

500 EUR roc¢né

Dodatek k Ufednimu véstniku (fada S), CD-ROM, 2 vydani tydné

mnohojazy¢né:
23 ufednich jazyk( EU

360 EUR ro¢né
(= 30 EUR mésicne)

Utedni véstnik EU, fada C — Vybérova fizeni

jazyky, kterych se tyka

50 EUR ro¢né

vybéroveé fizeni

(*) Prodej podle jednotlivych ¢isel: do 32 stran: 6 EUR
od 33 do 64 stran: 12 EUR
vice nez 64 stran: cena stanovena jednotlivé

Ptedplatné Uredniho véstniku Evropské unie, ktery vychazi v Ufednich jazycich Evropské unie, je k dispozici
ve 22 jazykovych verzich. Zahrnuje fady L (Pravni pfedpisy) a C (Informace a oznameni).

Kazda jazykova verze ma samostatné predplatné.

V souladu s nafizenim Rady (ES) &. 920/2005, zvefejnénym v Ufednim véstniku L 156 ze dne 18. &ervna 2005,
které stanovi, Ze organy Evropské unie nejsou doCasné vazany povinnosti sepisovat vSechny akty v ir§tiné a
zvefejfiovat je v tomto jazyce, je Ufedni véstnik vydavany v irském jazyce prodavan zvlast.

Predplatné dodatku k Ufednimu véstniku (fada S — Dodatek k Urednimu véstniku Evropské unie) zahrnuje znéni ve
vSech 23 ufednich jazycich na jednom mnohojazyéném CD-ROM.

Ptedplatné Uredniho véstniku Evropské unie opraviiuje na pozadani k obdrzeni riiznych priloh Utedniho véstniku.
Predplatitelé jsou na vydavani pfiloh upozorfiovani prostfednictvim ,o0zndmeni ¢&tenafim* zvefejriovaného
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Prodej a predplatné

Placené publikace vydavané Uradem pro publikace jsou k dispozici u nasich distributord. Seznam distributordi se
nachazi na této internetové adrese:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_cs.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) nabizi pfimy a bezplatny pfistup k pravu Evropské unie. Tyto
internetové stranky umoznuji nahlizet do Urfedniho véstniku Evropské unie a obsahuji rovnéz
smlouvy, pravni predpisy, judikaturu a navrhy pravnich predpis.

Vice informaci o Evropské unii naleznete na adrese: http://europa.eu
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