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1. UVOD

Listina zdkladnich prav Evropské unie (déle jen ,Listina“) se v EU stala pravné zdvaznou se vstupem Lisabonské smlouvy
v platnost v prosinci 2009 a nyni md stejnou pravni silu jako Smlouvy o EU. Dodrzovani zdkladnich prav zakotvenych
v Listiné je tedy zdkonnou povinnosti pro orgdny, instituce, agentury a Gfady EU pii veskerych jejich ¢innostech a pro
¢lenské stdty pfi provadéni préava Unie.

Ucelem téchto pokynti je poskytnout ¢lenskym stattim vysvétleni dtlezitosti zajisténi dodrzovani Listiny zakladnich prav
Evropské unie pfi provddéni evropskych strukturdlnich a investi¢nich fondt (déle jen ,ESI fondy“) a poskytnout prak-
ticky ndstroj — ,kontrolni seznam zakladnich prav‘ —, ktery ¢lenskym statim pomaze zjistit soulad provadécich opatteni
ESI fonda s ustanovenimi Listiny.



C269/2 Utedni véstnik Evropské unie 23.7.2016

Tyto pokyny obsahuji vysvétleni tykajici se obsahu, pravniho postaveni a pouzitelnosti Listiny na obecné roving, jakoZ
i v rdmci ESI fondd. Vysvétluji také jeji vynucovani v souvislosti s ESI fondy a mozné dusledky nesouladu s Listinou.
Tyto pokyny zahrnuji rovnéz doporuceni pro piislusné subjekty ohledné toho, jak provddét posouzeni souladu ¢innosti
s Listinou, a urcuji ¢innosti v ramci ESI fondd, které jsou povazovény za ¢innosti provadéni prava Unie.

2. OBSAH A PRAVNI POSTAVENI LISTINY ZAKLADNICH PRAV EVROPSKE UNIE

2.1  Obsah Listiny

Listina zahrnuje prava a zdsady ve vztahu k Sesti tématam: distojnost, svobody, rovnost, solidarita, ob¢anskd prava
a soudnictvi, jak jsou shrnuty v niZze uvedené tabulce:

Hlava I ,,Duistojnost” (¢linky 1-5):

— lidska dastojnost, pravo na Zivot, pravo na nedotknutelnost lidské osobnosti, zdkaz muceni a nelidského ¢&i ponizuji-
ciho zachédzeni anebo trestu, zdkaz otroctvi a nucené préce;

Hlava I ,,Svobody* (clénky 6-19):

— pravo na svobodu a bezpecnost, respektovani soukromého a rodinného Zivota, ochrana osobnich ddajli, pravo
uzaviit manZelstvi a pravo zaloZit rodinu, svoboda mysleni, svédomi a ndboZenského vyzndni, svoboda projevu
a informaci, svoboda shromazdovéni a sdruzovini, svoboda uméni a véd, pravo na vzdélani, pravo svobodné volby
povoldni a prdvo pracovat, svoboda podnikani, pridvo na vlastnictvi, prdvo na azyl, ochrana v p¥ipadé vystéhovini,
vyhosténi nebo vydani;

Hlava III ,,Rovnost“ (Clanky 20-26):

— rovnost pied zdkonem, zdkaz diskriminace, kulturni, ndbozZenskd a jazykova rozmanitost, rovnost Zen a muZii, prava
ditéte, prava starSich osob, zaclenéni osob se zdravotnim postiZenim;

Hlava IV ,,Solidarita“ (¢linky 27-38):

— prdvo pracovnika na informovéni a na projedndvani v podniku, privo na kolektivni vyjedndvani a akce, pravo na
piistup ke sluzbdm zaméstnanosti, ochrana v ptipadé neopravnéného propusténi, slusné a spravedlivé pracovni pod-
minky, zdkaz détské prace a ochrana mladych lidi p#i préci, rodinny a pracovni Zivot, socialni zabezpeceni a socidlni
pomoc, ochrana zdravi, pfistup ke sluzbdm obecného hospodaiského zdjmu, ochrana Zivotniho prostedi, ochrana
spotiebitele;

Hlava V ,,Ob&anskd prava“ (clinky 39-46):

— prévo volit a byt volen ve volbach do Evropského parlamentu a v obecnich volbach, pravo na fddnou spravu, pravo
na piistup k dokumenttim, pravo obracet se na evropského vefejného ochrince prav, peti¢ni pravo, volny pohyb
a pobyt, diplomatickd a konzuldrni ochrana;

Hlava VI ,,Soudnictvi“ (¢linky 47-50):

— prévo na G¢innou pravni ochranu a spravedlivy proces, presumpce neviny a pravo na obhajobu, zdsady zdkonnosti
a piiméfenosti trestnych ¢ind a trestd, pravo nebyt dvakrat trestné stthin nebo trestdn za stejny trestny &in.

Text Listiny se nachazi zde:

http:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT[?uri=CELEX:12012P/TXT

Vysvétleni k Listiné zdkladnich prav poskytuje voditko k vyznamu ustanoveni Listiny a nachdzi se zde:
http:/[eur-lex.curopa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32007X1214(01).

S cilem pifispét k vétsimu povédomi o zdkladnich pravech vyvinula Agentura pro zdkladni prava (FRA) uzivatelsky pii-
vétivy on-line ndstroj nazvany Charterpedia, ktery slu¢uje mezindrodni, unijni a vnitrostdtni tUstavni pravo v oblasti
zéakladnich prav souvisejici s tématy, kapitolami a ¢lanky Listiny (').

(") https:/[infoportal.fra.europa.eu/InfoPortal/infobaseFrontEndCountryHome.do?btnCountryLinkHome_1


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:12012P/TXT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32007X1214(01)
https://infoportal.fra.europa.eu/InfoPortal/infobaseFrontEndCountryHome.do?btnCountryLinkHome_1
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2.2 Pravni postaveni a pouZitelnost Listiny
2.2.1 Prdvni postaveni Listiny

Lisabonskd smlouva pfiznala Listiné stejnou pravn{ silu, jakou maji smlouvy o EU. Listina je prdvné zdvaznd a dodrzo-
véani zdkladnich prav zakotvenych v Listiné je zdkonnym pozadavkem.

Podle ¢l. 51 odst. 1 Listiny jsou jeji ustanoveni uréena orgdntm, institucim, Gfadm a agenturdm EU v souladu se zdsa-
dou subsidiarity a ¢lenskym stdtim tehdy, kdyz provadéji pravo Unie. V diisledku toho musi pfi pFijiméni a provddéni
piedpisti v souladu se svymi pravomocemi respektovat prava a dodrzovat zdsady zakotvené v Listiné a podporovat jejich
uplatiiovani. Ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 Smlouvy o Evropské unii a ¢l. 51 odst. 2 Listiny stanovi, Ze ustanoveni Listiny
v Zadném piipadé nerozsifuji pravomoci Unie, jak jsou vymezeny ve Smlouvéch.

Pozadavek dodrzovat prdva vymezend v Listin€ je zdvazny pro Clenské stity pouze tehdy, kdyz jednaji v rdmci pusob-
nosti prava Unie. Pokud jde o ¢lenské staty, Listina se vztahuje na vSechny ,subjekty pod kontrolou statu“. Vztahuje se
tedy jak na dstfedni orgdny, tak i na regiondlni, mistni a jiné orgdny vefejné spravy pii provadéni prava Unie.

V souvislosti s provadénim ESI fondt spadaji do ptisobnosti prava Unie veskeré kroky ucinéné clenskym stdtem v zdjmu
provadéni platnych piedpist. Listina se mtiZe vztahovat na ty pifjemce ESI fondd, bez ohledu na jejich pravni formu,
ktefi byli na zdkladé opatieni pfijatého ¢lenskym stdtem urceni jako odpovédni za poskytovani vefejné sluzby pod kont-
rolou statu a ktefi maji k tomuto G¢elu zvldstni pravomoci mimo ty, které vyplyvaji z béznych pfedpisti pouzitelnych
pro vztahy mezi jednotlivci.

Zatimco dodrzovani zdkladnich prav zakotvenych v Listiné je zdkonnym pozadavkem, zddnd zdkonnd povinnost pii-
jmout aktivni opatfeni na podporu prav zakotvenych v Listiné z ni nevyplyvd. Clenské stity jsou nicméné vedeny
k tomu, aby tato opatfeni pifijaly, pokud si to preji.

2.2.2 Poutzitelnost Listiny

Podle ustanoveni ¢l. 51 odst. 1 je Listina urcena ¢lenskym statdm vyhradné tehdy, kdyZz uplatiuji prévo Unie.

V souladu s ustdlenou judikaturou Soudniho dvora, kterd tato ustanoveni vyklddd, pojem ,clenské stity provadéjici
pravo Unie“ neznamend, Ze Clenské stdty automaticky provadéji pravo Unie, kdyZ poskytuji podporu v rdmci ESI fondd,

a to bez ohledu na to, jakd jsou ,vnitrostitni opatieni“ ¢i ,vnitrostatni pravni pfedpisy“ v pozadi aktu napadeného stézo-
vatelem ¢i Zadatelem.

Aby bylo mozné urcit, zda urcité vnitrostatni opatieni spadd pod uplatiiovani prava Unie, je podle Soudniho dvora
Jtieba kromé dalsich skutecnosti ovéfit:

— zda md dotéend vnitrostatni pravni Gprava za cil provadét ustanoveni prava Unie,
— jakou md tato prdvni Gprava povahu,

— zda tato vnitrostatni pravni Gprava sleduje jiné cile, nez které zahrnuje pravo Unie, i kdyZ mazZe toto pravo nepiimo
ovlivnit,

— zda existuje zvld$tn{ ustanoveni prava Unie v této oblasti nebo zptisobilé ji ovlivnit.”

Vy$e uvedené odivodnéni se pouzije obdobné na jakdkoli vnitrostatni opatfeni provadéjici pravo Unie, af uZ jsou
legislativni, nebo ne.

Soudni dvir dile potvrdil, Ze jak v rdmci politiky soudrznosti, tak v jinych oblastech vyZzaduje pojem ,provadéni prava
Unie“ urcity stupeil souvislosti, kterd jde nad rdmec pifbuznosti doty¢nych oblasti nebo nepfimého dopadu jedné oblasti
na druhou.

Dusledkem této judikatury je nutnost prezkoumat, zda je v praxi vnitrostitni opatfeni urceno k provadéni ustanoveni
prava Unie.

Provadéni prdva Unie v souvislosti s provddénim ESI fondt je vysvétleno niZe v oddilu 3 a v pfiloze L.

3. PROVADENI EVROPSKYCH STRUKTURALNICH A INVESTICNICH FONDU A LISTINA

V souvislosti s provddénim politiky soudrznosti se ustanoveni Listiny zdkladnich prav Evropské unie pouziji za nize
uvedenych podminek.
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Zéasada zdkazu diskriminace (nebo také nediskriminace) byla v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 1303/2013 (") (dale jen ,nafizeni o spole¢nych ustanovenich“) posilena zavedenim pfedbézné kontroly existence opat-
feni k zajisténi jejtho dodrzovéni.

Podle ¢ldnku 7 nafizeni (EU) ¢. 1303/2013 musi ¢lenské stity a Komise zajistit dodrZovani zdsady rovnosti Zen a muzi
a nediskriminace po celou dobu ptipravy a provadéni programa.

Pokud jde o zdsadu zdkazu diskriminace na zdkladé zdravotniho postiZzeni a zdsadu zaclenéni osob se zdravotnim posti-
Zenim, je tfeba poznamenat, Ze EU je smluvni stranou Umluvy o prévech osob se zdravotnim postizenim (UNCRPD) ().
Prévni dusledky, které ratifikace UNCRPD Unii md na fizeni ESI fondd, jsou popsdny niZe v piiloze II.

Ustanoveni ¢l. 4 odst. 2 nafizeni (EU) ¢. 13032013 vyZzaduje, aby Komise a ¢lenské stity zajistily, aby podpora z ESI
fonda byla v souladu s pfislusnymi politikami a horizontdlnimi zdsadami, mimo jiné podle ¢lanku 7 nafizeni (EU)
¢. 1303/2013, a prioritami Unie.

Prévni rdmec pouzitelny pro politiku soudrznosti byl déle posilen tak, aby zajistil, Ze ¢lenské stity maji zavedeny systém
pro vyfizovani stiznosti, v¢etné stiznosti tykajicich se Gdajnych poruseni Listiny zdkladnich prav.

V souvislosti s ESI fondy mohou byt ustanoveni prava Unie, kterd odiivodiiuji pouZiti Listiny, nalezena v téchto
nafizenich a smérnicich EU:

1. nafizeni o spole¢nych ustanovenich;
2. natizeni tykajici se jednotlivych fondi;

3. nafizeni Komise v pfenesené pravomoci a provadéci nafizeni pfijatd na zakladé nafizeni o spole¢nych ustanovenich
a nafizeni tykajicich se jednotlivych fondd;

4. dalsi nafizeni a smérnice EU, které jsou pouzitelné pro ¢innosti ¢lenskych stdtt pii provadéni ESI fondd. Identifikace
vnitrostatnich opatfeni k provadéni veskerych dalsich nafizeni a smérnic, které jsou pouZitelné pro ¢innosti ¢len-
skych stdtt pfi provadéni ESI fondd, by byla nad rdmec dcelu téchto pokynd. Vnitrostdtni orgdny viak maji povin-
nost dodrzovat Listinu rovnéz v tomto kontextu.

V oblasti ESI fondii ¢lenské stity provadéji pravo Unie p¥i stanovovani intervencni strategie ESI fondii a vypra-
covavani programovych dokumenti (1), pfi zfizovani systémi fizeni, monitorovini a kontroly (2), pfi prova-
déni programii (3) na zdkladé souboru pravnich pfedpisit zminénych vyse v bodech 1 az 3. Clenské stity by
tedy mély zajistit soulad s Listinou v téchto fazich ():

3.1 Stanovovdni intervencni strategie ESI fondé a vypracovdvini programovych dokumentid (pfiprava
strategického réamce politik, dohod o partnerstvi, programt atd.)

M se za to, Ze clenské stity jednaji v rdmci prdva Unie, pokud pfijimaji zdkony nebo vypracovavaji dokumenty vyply-
vajici z povinnosti obsazené v nafizeni o spole¢nych ustanovenich nebo nékterém ze souvisejicich aktii v pfenesené
pravomoci ¢i provadécich aktd. To zahrnuje napfiklad vypracovavani dohody o partnerstvi ¢i operacnich programdl.

Pfi vypracovavéni takovychto dokumentd je tfeba, aby clenské stity s pomoci ,kontrolniho seznamu zdkladnich prav*
zajistily, Ze obsah téchto dokumentd je v souladu s ustanovenimi Listiny. Obsah dokument by mél dodrzovat prava
chrdnénd Listinou a zdsady v ni obsazené.

Nejvyznamnéj$imi prdvy a zdsadami v tomto ohledu jsou rovnost pfed zdkonem, zdkaz diskriminace, rovnost Zen
a muzd, zaclenéni osob se zdravotnim postiZzenim, pravo na vlastnictvi a ochrana Zivotniho prostiedi.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1303/2013 ze dne 17. prosince 2013 o spole¢nych ustanovenich o Evropském fondu
pro regiondlni rozvoj, Evropském socidlnim fondu, Fondu soudrZnosti, Evropském zemédélském fondu pro rozvoj venkova
a Evropském ndmotnim a rybdiském fondu, o obecnych ustanovenich o Evropském fondu pro regionalni rozvoj, Evropském socidl-
nim fondu, Fondu soudrznosti a Evropském ndmoinim a rybdiském fondu a o zruSeni nafizeni Rady (ES) ¢. 1083/2006
(Uf‘. vést. L 347, 20.12.2013, s. 320).

() Umluva o prévech osob se zdravotnim postizenim (pfijata usnesenim Valného shromazdéni OSN 61/106 ze dne 13. prosince 2006.
V platnost vstoupila dne 3. kvétna 2008 po dvacété ratifikaci) — https:/[www.un.org/development/desa/disabilities/conference-of-
states-parties-to-the-convention-on-the-rights-of-persons-with-disabilities-2.html

() Piiklady c¢innosti clenskych sttd, které spadaji pod provddéni prava Unie, jsou uvedeny v kontextu pravniho rdmce pro programové
obdobi 2014 — 2020. Nicméné¢ od roku 2009 musi byt ustanoveni Listiny pouZita mimo jiné v souvislosti s provddénim ESI fonda za
podminek uvedenych v téchto pokynech.


https://www.un.org/development/desa/disabilities/conference-of-states-parties-to-the-convention-on-the-rights-of-persons-with-disabilities-2.html
https://www.un.org/development/desa/disabilities/conference-of-states-parties-to-the-convention-on-the-rights-of-persons-with-disabilities-2.html
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3.2 Zfizovdni systémi fizeni, monitorovani a kontroly

Mé se za to, Ze clenské stity jednaji v rdmci prava Unie, pokud ziizuji struktury a postupy vyzadované natizenim
o spole¢nych ustanovenich pro fizeni, monitorovani a kontrolu ESI fondt, nebo kdyZz to neni vyslovné vyzadovino,
pokud zavadgji takovéto struktury v zdjmu provddéni nafizeni o spole¢nych ustanovenich, pfedpist specifickych pro
jednotlivé fondy nebo souvisejicich aktli v prenesené pravomoci ¢i provadécich aktil. To zahrnuje uréeni orgdnti a zpro-
stfedkujicich subjektd, pracovnich ujedndni mezi nimi, ziizeni monitorovaciho vyboru a pfijeti pislusnych piirucek
$ postupy.

Pfi tom by orgdny clenskych stitd mély zajistit dodrZovani prdv a zdsad zakotvenych v Listiné. Nejvyznamnéj$imi usta-
novenimi jsou v tomto ohledu zejména ¢lanky 7, 8, 41 a 47 Listiny.

Cldnek 47 pfizndvd prdvo na ticinnou pravni ochranu a spravedlivy proces véetné prdva kazdého byt vyslechnut. Cldnek 7 se tykd
respektovdni soukromého a rodinného Zivota. Cldnek 8 se zabyvd ochranou osobnich iidajii a clinek 41 se tykd povinnosti spravnich
orgdnii odivodiiovat svd rozhodnuti.

Prdvo na G¢innou pravni ochranu a spravedlivy proces musi byt zaruceno v priibéhu vsech postupt, které jsou zavedeny
k uplatnéni ustanoveni nafizeni o spole¢nych ustanovenich, piedpist specifickych pro jednotlivé fondy nebo souviseji-
cich aktii v pfenesené pravomoci ¢i provadécich aktd.

Napiiklad pfedmétem véci Soudniho dvora Evropské unie C-562/12 Liivimaa Lihaveis MTU v. Eesti-Liti programmi
2007-2013 Seirekomitee bylo ndsledujici nastaveni v ramci estonsko-loty$ského programu pteshrani¢ni spoluprace: Sei-
rekomitee, orgdn sloZeny ze zdstupcit obou ¢lenskych statdi, pfijal kone¢né rozhodnuti o kvalitativnim hodnoceni pro-
jektovych Zadosti v ramci tohoto programu. Tento vybor rovnéZ pfijal programovou piirucku, kterd stanovi, Ze rozhod-
nuti vyboru nelze napadnout pfed vnitrostitnim soudem. Ackoliv pfijeti programové piirucky nebylo vyslovné uvedeno
ani v pfislusnych pravnich pfedpisech pro programové obdobi 2007 — 2013, ani v provddécich ptedpisech EU, Soudni
dvar dospél k zavéru, ze piirucka byla zjevné piijata s Gmyslem provadét pravni piedpisy EU a Ze byla zdvaznd pro
jakoukoli osobu, kterd chtéla ziskat podporu v rdimci zminéného programu. Z toho davodu byla v tomto pfipadé Lis-
tina, véetné ¢lanku 47, povaZzovadna za pouZitelnou. Soudni dvir rozhodl, Ze vylouceni rozhodnuti o zamitnuti grantu
ze soudniho prezkumu pfed vnitrostdtnim soudem, jak to provedla programovd pfirucka, je v rozporu s ¢lankem 47.

Pokud jde o organizovéni partnerstvi, mezi nejvyznamnéjsi prava a zasady zakotvené v Listiné patfi: zakaz diskriminace,
jazykova rozmanitost, rovnost Zen a muzd a zaclenéni osob se zdravotnim postizenim, zatimco v souvislosti s formulo-
vanim napiiklad pravidel ¢lenstvi by bylo nezbytné vénovat pozornost zejména pravim a zdsaddm, jako jsou zdkaz
diskriminace, jazykovd rozmanitost a rovnost Zen a muzd.

Pokud jde o funkce a povinnosti monitorovactho vyboru v rdmci systémt fizeni, monitorovani a kontroly, nejvyznam-
n&jsi prava a zdsady zakotvené v Listiné by zahrnovaly ochranu osobnich tdaja, zdkaz diskriminace, jazykovou rozma-
nitost, rovnost Zen a muzti, zaclenéni osob se zdravotnim postiZzenim, rovnost pfed zdkonem a pravo na u¢innou pravni
ochranu a spravedlivy proces.

3.3 Provddéni programii a realizace konkrétnich opatfeni uvedenych v popisu projektu pro price
uskuteciiované pfi provddéni ESI fondi

Provadéni programii vyZaduje, aby Fidici organy ¢i zprostiedkujici subjekty (') podnikly urcité kroky. Tyto kroky, napfi-
klad zvefejnéni vyzvy k ptedkldddni ndvrhti, vybér operaci, podpis grantovych dohod, sledovani provddéni, kontrola
zddosti ptijemct o platby, provadéni ovéfovani na misté, dozor nad praci zprostiedkujicich subjektd, zasildni Zddosti
o platbu, vypracovavani a piedklddani zprav, jsou ¢innostmi pfi provadéni prava Unie.

Odpovédnost certifikacnich orgdni stanovend v ¢lanku 126 nafizeni o spole¢nych ustanovenich rovnéz pfedstavuje pii-
jimani opatteni k provddéni prava Unie. TotéZ plati i pro auditni organy p¥i vypracovavan{ auditn{ strategie, provadéni
auditu, vypracovavani vyroku auditora a kontrolnich zprév.

Navic jak je vysvétleno v kapitole 2.2, Prdvni postaveni Listiny, se Listina miZe vztahovat na uréité ptijemce, jsou-li napl-
nény podminky uvedené v kapitole 2.2 (Clensky stdt pfijme opatieni, na jehoz zdkladé se tito pifjemci, bez ohledu na
svou pravni formu, stanou odpovédnymi za poskytovani vefejné sluzby pod kontrolou stitu. K tomuto konkrétnimu
Ucelu maji zvlastni pravomoci mimo ty, které vyplyvaji z béznych pfedpisti pouzitelnych pro vztahy mezi jednotlivci) ().

(") Napiiklad mistn{ akéni skupiny uvedené v ¢l. 34 odst. 1 a ¢lanku 125 nafizeni o spole¢nych ustanovenich jednajici jako zprostiedku-
jici subjekty.

(*) Kontrolni seznam uvedeny v kapitole 4 téchto pokynd mtize byt pouzit k posouzeni, zda urcité ¢innosti téchto pifjemcti piedstavuji
¢innosti spadajici pod provddéni prava Unie.
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Pi plnéni svych dkolt by mély vnitrostdtni orgdny zajistit, aby prdva a zdsady zakotvené v Listiné byly dodrzovény,
piiCemZ nejvyznamnéj$imi pravy a zdsadami zakotvenymi v Listiné v tomto ohledu jsou pravo na déinnou pravni
ochranu a spravedlivy proces, ochrana osobnich tdajti, rovnost pfed zdkonem a rovnost Zen a muzd, zdkaz diskrimi-
nace a prdva ditéte, zaclenéni osob se zdravotnim postizenim a vysokd drovenn ochrany Zivotniho prostiedi, jazykovd
rozmanitost, bezpe¢né pracovni podminky, svoboda projevu a informaci, svoboda shromazdovani a sdruzovani, pravo
na vzdéldni, svoboda podnikdni, pravo na vlastnictvi, ochrana v pfipadé vystéhovani, vyhosténi nebo vydani, respekto-
vani soukromého a rodinného Zivota.

3.4  Pouzitelnost Listiny v souvislosti s politikou soudrznosti: pro¢ je Listina vyznamnd pro stitni orginy
spravujici ESI fondy?

Poruseni zakladniho prava zakotveného v Listiné je predmétem soudntho ptezkumu pted soudy clenskych statd
a Soudnim dvorem Evropské unie.

Ustanoven{ prava EU a vnitrostdtniho prdva zaloZeného na pravu Unie musi byt vykldddna v souvislosti se zdvazky
vyplyvajicimi z Listiny tak, aby byla uplatnéna Listinou zarucend prava. V pfipadé, Ze ma vnitrostdtni soud pochybnosti
o pouzitelnosti Listiny nebo o spravném vykladu jejich ustanoveni, mtize — a v p¥ipadé, ze se jednd o vnitrostatni soud
posledni instance, musi — pozddat Soudni dviir Evropské unie o vydani rozhodnuti o pfedbézné otdzce. Odpovéd Soud-
niho dvora Evropské unie pak umozni vnitrostdtnimu soudu vydat rozhodnuti v dané véci. Vnitrostitni soudy tohoto
postupu pravidelné vyuzivaji. Napomdhd to rozvoji judikatury souvisejici s Listinou a posiluje dlohu vnitrostdtnich
soud pfi jejim prosazovani.

Komise, jakozto strazkyné Smluv, md pravomoc pokusit se o zastaveni poruSovani Listiny. Mlize zahdjit fizeni o nespl-
néni povinnosti proti ¢lenskym stdtim, které nedodrzuji ustanoveni Listiny.

Jelikoz se Listina vztahuje na ¢lenské stity vyhradné tehdy, kdyz uplatiiuji pravo Unie, Komise nemtize zahdjit fizen{
o nesplnéni povinnosti pro nesoulad vnitrostatnich pravnich predpist s Listinou, pokud dané vnitrostdtni pravni pred-
pisy neprovadéji pravo EU. V piipadech, na které se Listina nevztahuje, jsou zdkladni prava nadéle zarucena na vnit-
rostatni drovni, a to na zdkladé ustav ¢i dstavnich tradic ¢lenskych stdtd a mezindrodnich dmluv, které ¢lenské staty
ratifikovaly a jejichz dodrzovani je zaruceno vnitrostdtnimi soudy.

V souvislosti s ESI fondy navic ¢lanek 6 nafizeni (EU) ¢. 1303/2013 vyzaduje, aby byly operace podporované z ESI
fondt v souladu s platnym prévem Unie a ¢lenskych stdtd tykajicim se jeho uplatiovani. Pokud néktery ¢lensky stat
nedodrzuje spravné Listinu pfi podnikdni krokd ¢i opatfeni k provadéni prava Unie, mohlo by dojit k nesrovnalosti
zptsobené hospodatskym subjektem (¢l. 2 bod 36 nafizeni o spole¢nych ustanovenich). Komise proto v piipadé potieby
pouzije prostiedky, které md k dispozici, aby zajistila, Ze vyuzivani financnich prostfedkt EU je v souladu s Listinou
tam, kde se pouZije, a to véetné pferuseni platebnich lhtit, pozastaveni plateb a finan¢nich oprav, jakozZ i fizeni o nespl-
néni povinnosti podle ¢lanku 258 Smlouvy o fungovani Evropské unie.

Povinnost vnitrostatnich orgdnt zajistit dodrzovani a ochranu zdkladnich prav je obzvldsté dulezitd s ohledem na stiz-
nosti, které mohou ¢lenské stity obdrzet ve vztahu k moZnému poruseni Listiny. K otdzce monitorovani pouZzivini
a provadéni Listiny v clenskych stdtech se vztahuje povinnost clenskych stath vyplyvajici z ¢l. 74 odst. 3 nafizeni
o spole¢nych ustanovenich, aby existovala Gi¢innd opatfeni pro pfezkum stiznosti tykajicich se ESI fonda pfedlozenych
pravnickymi ¢i fyzickymi osobami. Stiznosti tykajici se ESI fonda lze rovnéz zaslat pfimo Komisi.

4. JAK HODNOTIT DODRZOVANI LISTINY - KONTROLNI SEZNAM K ZAKLADNIM PRAVUM

Vnitrostdtni orgdny odpovédné za provadéni ESI fondd jsou vyzvédny k peclivému posouzeni toho, zda kroky a opatfeni
(jimi planované nebo jiZ piijaté) spadaji do ptisobnosti prava Unie, a k zji§téni toho, jestli mohou mit néjaky vliv na
zdkladni prava zakotvend v Listiné.

Tento kontrolni seznam je navrZen jako prakticky ndstroj napomdhajici k provedeni tohoto posouzeni, jeho pouZiti
nicméné neni povinné.

L ZKONTROLOVAT - zda je pfedpoklidany vnitrostdtni krok ¢ opatfeni opatfenim, které spadd pod
provadéni prava Unie, a tedy i do oblasti pouzitelnosti Listiny
Pozndmka: tato kontrola neni nezbytnd pro kroky a dokumenty uvedené v téchto pokynech jako provadéjici pravo Unie.

a) Zkontrolujte, zda existuje v pravu Unie zdvazek jiny nez vyplyvajici z Listiny, ktery se na vnitrostdtni krok ¢i opatfeni
vztahuje.

b) Pokud takovy zdvazek v pravu Unie existuje, zkontrolujte, zda je vnitrostitni krok ¢i opatfeni uréeno k jeho
proveden.
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1. ZKONTROLOVAT - zda nedochdzi k poruseni zikladnich priv

1. Jakd zdkladni prava jsou dotéena? (Kontrola pldnovaného kroku ¢i opatieni s ohledem na zdkladni priva zakotvend v Listing,
jakoZ i ,klicové otdzky k dopadu“ v p¥iloze III poskytuji prvotni informace o tom, kterd zdkladni prdva budou dotcena.)

2. Jsou doty¢nd prava pravy absolutnimi? (Pfikladem je zdkaz muceni a zdkaz otroctvi a nevolnictvi.)

Pokud je ucinén zivér, Ze zkoumany krok & opatfeni omezuje absolutni pravo, mél by byt vyfazen jiz v této
fizi, nebot absolutni priva nesmi byt omezovéna, a dalsi analyza podle bodit 3 — 6 neni zapotfebi.

3. Jaky je dopad pldnovaného kroku & zvazovaného opatfeni na zdkladni prdva? Tento krok se zaméfuje na identifikaci
jakychkoli pozitivnich (podpora zdkladnich prdv) ¢i negativnich dopadii (omezeni zdkladnich prdv) pro vSechny jednotlivé zicast-
néné strany.

4. Mé planovany krok ¢i opatfeni jak prospésny, tak i negativni dopad v zavislosti na dotéenych zdkladnich pravech
(napfiklad negativni dopad na svobodu projevu a zdroveii prospésny dopad na dusevni vlastnictvi)?

Pokud analyza ukdze, Ze plinovany krok ¢i opatfeni nebude mit Zidny vyznamny dopad na zdkladni priva
nebo bude mit pouze pozitivni dopad na zdkladni prdva, neni tfeba pokrafovat v analyze podle bodi 5 a 6.
Pokud identifikujete negativni dopady, zvazte nisledujici:

5. Byly by omezeni ¢i negativni dopad na zakladni prava stanoveny pravnimi pfedpisy, a to jasnym a pfedvidatelnym
zpusobem?

6. Zda jakékoli takovéto omezeni ¢i negativni dopad:

— skutecné spliuje ur¢ity cil obecného zdjmu Unie nebo chrdni prava a svobody druhych (V tomto kroku by mélo byt
urceno, o jaky cil obecného zdjmu ¢i o jaky cil v zdjmu ochrany prdv a svobod druhych jde.),

— je nezbytné k dosazeni pozadovaného cile? (Tento krok by mél prezkoumat, zda je dané opatieni vhodné a tcinné
k dosaZeni sledovaného cile, aniz by piekracovalo rdmec toho, co je nezbytné k jeho dosaZeni. Pro¢ neni k dispozici stejné
iicinné, ale méné narusujici opatieni?),

— je ptiméfené sledovanému cili,
— zachovavé podstatu dotcenych zakladnich prav.

Je-li mozné odpovédét na viechny tyto otdzky kladné, pak lze omezeni dotéeného zdkladniho prdva povazovat za
opravnéné.

Pro ilustraci pouZziti tohoto kontrolniho seznamu viz niZe konkrétni piiklad jeho pouziti na zdkladé skutecnosti z véci
C-401/11 Blanka Soukupové v. Ministerstvo zemé&délstvi a posouzeni Soudniho dvora Evropské unie v rozsudku ze dne
11. dubna 2013.

Dotceny ¢lensky stat zfidil program podpory z titulu pfed¢asného odchodu do dichodu pro zemédélce spolufinanco-
vany Evropskym zemédélskym orientaénim a zdru¢nim fondem (EZOZF). Pojem ,dtchodovy vék“, na zdkladé kterého je
mozné se do programu zapojit, byl vymezeny ve vnitrostatnim pravu. Vnitrostatni pravni dprava stanovila diichodovy
vek, ktery se lisil v zdvislosti na pohlavi Zadatele, a v pfipadé Zen také na poctu vychovanych déti.

Pfi pouziti kontrolniho seznamu pro tento konkrétni piipad je tfeba analyzovat tyto otdzky:
1. Jakd zdkladni préva jsou dotéena?

Program podpory z titulu piedéasného odchodu do diichodu md vliv na zdsady rovného zachdzeni a zdkazu diskriminace zakotvené
v ddnku 20, ¢l. 21 odst. 1 a cldnku 23 Listiny.

2. Jsou doty¢nd préva pravy absolutnimi?
Ne, prdva zakotvend v cldnku 20, ¢l. 21 odst. 1 a cldnku 23 Listiny nejsou absolutni prdva.

3. Jaky je dopad planovaného kroku ¢i zvazovaného opatfeni na zdkladni prava? Tento krok se zaméfuje na identifi-
kaci jakychkoli pozitivnich (podpora zdkladnich prdv) ¢i negativnich dopadti (omezeni zdkladnich prav) pro vSechny
jednotlivé ziicastnéné strany.

Vzhledem k tomu, Ze se ,obvykly vék odchodu do diichodu® stanovi rozdilné v zdvislosti na pohlavi Zadatele o podporu z titulu
predcasného odchodu do diichodu v zemédélstvi, a v pFipadé Zadatelek téz v zdvislosti na poctu déti, které dotycnd vychovala, md
program podpory z titulu pfedcasného odchodu do diichodu negativni dopad na zdsadu rovného zachdzeni s muZi a Zenami a stavi
Zeny-zemédélkyné urcitym zptisobem do nevyhodné pozice viici muZiim-zemédélciim.
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4. Ma planovany krok ¢&i opatfeni jak prospésny, tak i negativni dopad v zévislosti na dotéenych zdkladnich pravech?

Pldnovany krok md vyhradné negativni dopad na dané prdvo, a to zejména pro Zeny, které vychovaly vice déti. Zeny, které vychovaly
vice déti, maji objektivné kratsi dobu na poddni Zddosti o registraci do programu podpory z titulu predcasného odchodu do diichodu,
nez jakou maji muZi nebo Zeny, které vychovaly méné deti.

5. Byly by omezeni ¢i negativni dopad na zdkladni prava stanoveny pravnimi pfedpisy, a to jasnym a pfedvidatelnym
zptsobem?

Ano, pojem ,0bvykly vék odchodu do diichodu” byl vymezen ve vnitrostdtnim privu.

6.  Zda jakékoli takovéto omezeni ¢&i negativni dopad:

—  skute¢né spliuje urcity cil obecného zdjmu Unie nebo chréani prava a svobody druhych?
Ne, rozdil v zachdzeni nespliiuje cil obecného zdjmu Unie, ani nechrdni prdva a svobody druhyich.

— je nezbytné k dosazeni pozadovaného cile? (Tento krok by mél prezkoumat, zda je dané opatteni vhodné a G¢inné
k dosazeni sledovaného cile, aniz by prekracovalo rdmec toho, co je nezbytné k jeho dosazeni. Pro¢ neni k dispozici
stejné ucinné, ale méné narusujici opatieni?)

Ne, toto opatieni neni nezbytné k dosazeni poZadovaného cile, kterym je podporovat tyto zemédélce bez ohledu na jejich pohlavi
a pocet vychovanych déti, aby ukoncili zemédélskou cinnost predcasné as konecnou platnosti, s cilem Iépe zajistit Zivotaschopnost
zemédélskych podnikii. Tito zemédélci, muZi i Zeny, maji ndrok na tuto podporu, pokud s konecnou platnosti ukoncili veskerou
obchodni zemédélskou cinnost poté, co se zemédélstvi vénovali po dobu 10 let pred ukoncenim cinnosti, a v dobé ukonceni byli starsi
55 let, ale nedosdhli obvykiého véku pro odchod do diichodu. PoZadovaného cile Ize dosdhnout rovnéZ bez rozliSovani na zdkladé
pohlavi ¢i poctu vychovanych déti.

JelikoZ neni mozné odpovédét na tyto otdzky kladné, omezeni dotfeného zdkladniho priva (rovné zachdzeni) nelze
povazovat za oprdvnéné, a proto ptedstavuje poruseni ¢lanku 20, ¢l. 21 odst. 1 a ¢ldnku 23 Listiny.
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PRILOHA I
Piiklady provddéni prava EU ¢lenskymi stity v souvislosti s ESI fondy

V kapitole 3 téchto pokynt jsou uvedeny vSechny tfi fize provadéni ESI fondd, které vyzaduji dodrzovani Listiny.

NiZe je uveden seznam nejvyznamnéjSich ustanoveni nafizeni o spole¢nych ustanovenich, kterd vyzaduji opatfeni
a dokumenty ze strany orgdnu/subjektu na vnitrostdtni (Gstfedni, regiondlni nebo mistni) Grovni. Jsou zde uvedeny rov-
néz piiklady prav nebo zdsad obsazenych v Listing, které by mohly mit vyznam v daném konkrétnim pfipadé, a rovnéz
pitklady moznych otdzek souvisejicich se zakladnimi pravy.

V piipadé, Ze ¢lenské stty navrhuji dokumenty a pfijimaji akty provadéjici pravo EU (bez ohledu na jejich formu, kterd
muze mit podobu rozhodnuti, dopisu, pfirucky, zdkona atd.), musi tak ¢init s patficnym ohledem na své povinnosti
dodrzovat veskera prava zakotvend v Listin€.

Je napiiklad nutno zajistit, aby bylo v pribéhu vsech postupii zavidénych proto, aby byla uvedena v G¢innost ustano-
veni nafizeni o spole¢nych ustanovenich nebo jeho akty v pfenesené pravomoci nebo provadéci akty, dodrzovano pravo
nebyt diskriminovdn, prévo na vlastnictvi, prdvo na ochranu osobnich tdajii i prdvo na d&innou pravni ochranu
a spravedlivy proces.

1. Zavedeni intervencni strategie ESI fondii a vypracovini programovych dokumenti

Pokud jde o vypracovani interven¢ni strategie a programovych dokumentt ESI fondd, stanovi nafizeni o spole¢nych
ustanovenich nékterd opatfeni ¢lenskych statd, kterd piedstavuji vnitrostdtni opatfeni pro provadéni prava EU a musi
byt v souladu s Listinou. Opatfeni ¢lenskych stata:

— vypracovdn{ a zména dohody o partnerstvi — clenské stity by mély zajistit dodrzovani Listiny v priibéhu tohoto
procesu, ktery ma vést k pfedloZeni daného dokumentu Komisi, stejné jako v rdmci tohoto dokumentu samotného,

— vypracovani a zména programil (¢l. 26 odst. 2 a ¢lanek 30 nafizeni o spole¢nych ustanovenich, ¢l. 4 odst. 4,
¢lanky 7 a 8, ¢l. 19 odst. 1 a piiloha XI nafizeni o spole¢nych ustanovenich; EFRR, ESF, FS: ¢l. 96 odst. 2, ¢l. 96
odst. 4 pism. a), ¢l. 96 odst. 7, ¢l. 96 odst. 10 nafizeni o spolecnych ustanovenich; EFRR: ¢l. 8 odst. 7 a 12 nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1299/2013 ('); EZFRV: ¢ldnky 10 a 11 nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (EU) ¢ 1305/2013 (3); ENRF: clanky 17, 18 a 20 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢. 508/2014 (%) a provadéci nafizeni Komise (EU) ¢. 771/2014 (*) a nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
& 1046/2014 (),

— programy.

Obzvldstni vyznam mohou mit ndsledujici prava/zdsady Listiny: rovnost pied zdkonem, zdkaz diskriminace, rovnost Zen
a muzd, zaclenéni osob se zdravotnim postizenim, pravo na vlastnictvi a ochrana Zivotniho prostiedi.

2. Zfizovéni systémi fizeni, monitorovéni a kontroly

Clenskym stdtim nebo jimi uréenym orgdniim se doporucuje vénovat zvlastni pozornost dodrzovéni Listiny pii zfizo-
vani systému fizeni, monitorovani a kontroly. Nafizeni vyZaduji ndsledujici netiplny seznam ¢innosti a dokumentt:

L Clenské stdty: prislusnd opatieni jsou: zfizovdni systémdil fizeni a kontroly programi, organizace partnerstvi
a formulace pravidel ¢lenstvi v monitorovacim vyboru.

A) Zfizovdni systémii fizeni a kontroly programii (¢l. 74 odst. 2 nafizeni o spole¢nych ustanovenich, ¢lanky 7 a 72 a ¢l. 74
odst. 2 nafizeni o spole¢nych ustanovenich, EFRR, ESF, S, ENRE: ¢lanek 123 nafizeni o spole¢nych ustanovenich,
EZFRV: clanky 65 a 66 nafizeni (EU) ¢. 1305/2013 a pfislusnd ustanoveni nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) €. 1306/2013 (%); ENRF: ¢lanky 97 a 99 nafizeni (EU) ¢. 508/2014 a nafizeni Komise v pfenesené pravomoci
(EU) ¢. 1014/2014 ().

. vést. L 347, 20.12.2013, s. 259.
. vést. L 347, 20.12.2013, s. 487.
. veést. L 149, 20.5.2014, s. 1.
. veést. L 209, 16.7.2014, s. 20.
.vést. L 291, 7.10.2014, s. 1.
. veést. L 347, 20.12.2013, s. 549.
. vést. L 283, 27.9.2014,s. 11.

]
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Dokumenty souvisejici se zfizovadnim systému fizeni a kontroly programdi:
— dokumenty, které obsahuji pravidla pro zfizovani systému fizeni a kontroly,

— dokumenty tykajici se postupli pro zaji§téni G¢innych a pfiméfenych opatfeni proti podvodim (¢l. 125 odst. 4
pism. ¢) nafizeni o spole¢nych ustanovenich),

— dokumenty tykajici se postupt na podporu ¢innosti monitorovacitho vyboru,

— dokumenty tykajici se postupt pro systém shromazdovdni, zaznamendvéani a uchovdvéni ddaji v elektronické
podobé o kazdé operaci, které jsou nezbytné pro monitorovani, hodnoceni, finan¢ni fizeni, ovéfovani a audit,
pfipadné véetné daji o jednotlivych Géastnicich a rozdéleni tidajii o ukazatelich podle pohlavi, je-li to potfeba,

— dokumenty tykajici se postupii pro dohled nad funkcemi formalné postoupenymi fidicim orgdnem podle ¢l. 123
odst. 6 a 7 nafizeni o spole¢nych ustanovenich,

— dokumenty tykajici se postupt pfi hodnoceni, vybéru a schvalovani operaci a zajistén{ jejich souladu s platnymi
pravidly (€l. 125 odst. 3 nafizeni o spole¢nych ustanovenich) véetné pokynd a vedeni pro zaji§téni toho, aby
operace prispivaly k dosazeni konkrétnich cildi a vysledkti v rdmci p¥islusnych priorit v souladu s ustanovenimi
¢l. 125 odst. 3 pism. a) bodu i) naf{zeni o spole¢nych ustanovenich, a postupl zajistujicich, Ze operace nebudou
vybrany, pokud byly fyzicky dokonceny nebo plné provedeny dfive, nez pfijemce pfedlozi zddost o financovani
(véetné postupt uzivanych zprosttedkujicimi subjekty v pfipadé, Ze hodnoceni, vybér a schvalovéni operaci byly
postoupeny),

— dokumenty tykajici se postupt, které zajisti, aby pijemce obdrzel dokument, ktery stanovi podminky podpory
pro kazdou operaci vCetné postupli zajistujicich, aby pfijemci vedli bud oddéleny ticetni systém, nebo pouzivali
vhodny tcetni k6d pro vSechny transakce souvisejici s operaci,

— dokumenty tykajici se postupl pfi ovéfovani operaci (v souladu s pozadavky uvedenymi v ¢l. 125 odst. 4 az 7
nafizeni o spole¢nych ustanovenich), véetné opatieni k zajisténi souladu operaci s politikami Unie (napiiklad
opatfeni ve vztahu k partnerstvi a vicedroviiové spravé, k podpofe rovnosti Zen a muzli, k nediskriminaci,
k piistupnosti pro osoby se zdravotnim postizenim, k udrzitelnému rozvoji, k zaddvani vefejnych zakdzek,
k poskytovani stitni podpory a k pravidlim v oblasti Zivotniho prostfedi), a identifikace fad nebo organd,
které takovd ovéfovani provadéji,

— dokumenty tykajici se postuptl, jimiZ jsou od roku 2016 od piijemcti pfijimany, ovéfoviny a potvrzovany
zddosti o dhradu, a jimiZ jsou platby piijemcim schvalovdny, providény a Gctovany v souladu s povinnostmi
stanovenymi v ¢l. 122 odst. 3 nafizeni o spole¢nych ustanovenich (véetné postupl pouZivanych zprosttedkuji-
cimi subjekty v pfipadé, Ze bylo zpracovani zadosti o Gthradu postoupeno) s ohledem na dodrzeni lhiity 90 dnt
pro vyplaceni piijemctim podle ¢lanku 132 nafizeni o spole¢nych ustanovenich,

— dokumenty tykajici se postupli pro vypracovani vyro¢nich a zdvére¢nych zprav o provadéni a jejich predkladani
Komisi (¢l. 125 odst. 2 pism. b) nafizeni o spole¢nych ustanovenich) véetné postupti pti shromazdovéni a zazna-
mendvani spolehlivych tdajii o ukazatelich vykonnosti (¢l. 125 odst. 2 pism. a) nafizeni o spole¢nych
ustanovenich),

— dokumenty tykajici se postupli pro vypracovani prohldseni Fidictho subjektu (¢l. 125 odst. 4 pism. e) nafizen{
o spole¢nych ustanovenich),

— dokumenty tykajici se postupt pro vypracovani shrnuti vysledk zdvére¢nych zprav o auditu a provedenych
kontrol za dany rok v¢etné analyzy povahy a rozsahu chyb a nedostatkd zjisténych v systémech, jakoz i pfijatych
nebo planovanych ndpravnych opatfeni (¢l. 125 odst. 4 pism. e) nafizeni o spole¢nych ustanovenich),

— dokumenty tykajici se postupil informovdni zaméstnanci o vySe uvedenych postupech, jakoz i informaci
o organizované/piedpoklddané odborné piipravé a veskerych vydanych pokynech (datum a odkaz),

— dokumenty tykajici se postupti uzivanych zprostfedkujicimi subjekty pfi provddéni svéfenych tdkold, a postupt
certifika¢niho organu p#i dohliZeni na G¢innost tikoll svéfenych zprostiedkujicim subjektim,

— dokumenty tykajici se postupu pfi oznamovani a ndpravé nesrovnalosti (véetné podvodil) a opatfeni pfijatych
v ndvaznosti na né, a zaznamendavani odejmutych ¢stek a Cdstek ziskanych zpét, ¢astek, které maji byt ziskdny
zpét, Castek, které zpét ziskat nelze, a ¢astek vztahujicich se k operacim pozastavenym soudnim F{zenim nebo
fizenim o spravnim opravném prostiedku s odkladnym ti¢inkem,
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— dokumenty tykajici se postupu pfi plnéni povinnosti oznamovat Komisi nesrovnalosti v souladu s ¢l. 122 odst. 2
nafizeni o spole¢nych ustanovenich,

— dokumenty tykajici se postupt pii vypracovavani a predkladani zddosti o platbu,

— dokumenty tykajici se zavedenych opatfeni umoznujicich certifikaénimu orgdnu pfistup ke viem informacim
o operacich, které jsou nezbytné pro tcely vypracovavani a predklddani zZddosti o platbu, véetné vysledkd Fidicich
kontrol (v souladu s ¢ldnkem 125 nafizeni o spole¢nych ustanovenich) a viech p¥islusnych auditd,

— dokumenty tykajici se postupu, podle kterého jsou vypracovavany zadosti o platby a pfedkladany Komisi, véetné
postupu zajistujictho zasldni kone¢né Zddosti o pritbéznou platbu do 31. Cervence po konci predchoziho Géet-
niho obdobi,

— dokumenty tykajici se acetntho systému pouzivaného jako zdklad pro certifikaci vyaétovani vydajii Komisi
(€l. 126 pism. d) nafizeni o spole¢nych ustanovenich),

— dokumenty tykajici se zavedenych postuptl pro vypracovani ticetnich zavérek uvedenych v ¢l. 59 odst. 5 nafizen{
Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 9662012 () (¢cl. 126 pism. b) nafizeni o spolecnych
ustanovenich),

— dokumenty tykajici se opatfeni pro potvrzeni Gplnosti, pfesnosti a vérohodnosti cetni zdvérky a osvédéeni toho,
ze zatétované vydaje jsou v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy (¢l. 126 pism. c)) nafizeni o spole¢nych usta-
novenich) pfi zohlednéni vysledkt viech ovéfeni a auditd,

— dokumenty tykajici se systému pro zaji§téni co nejrychlejsiho zpétného ziskdni pomoci z vefejnych zdrojt,
vcéetné pomoci Unie,

— dokumenty tykajici se postupl pro zajisténi dostate¢né auditni stopy vedenim déetnich zdznamt v elektronické
podobg, veetné udaju o ¢dstkdch ziskanych zpét, o ¢astkdch, jez maji byt ziskdny zpét, a o ¢dstkdch odejmutych
ze zadosti o platbu, o ¢astkdch, které nelze ziskat zpét, a o &astkach vztahujicich se k operacim pozastavenym
soudnim F{zenim nebo F{zenim o spravnim opravném prostiedku s odkladnym dcinkem, a to pro kazdou ope-
raci, v¢etné Castek ziskanych zpét na zdkladé uplatnéni ¢lanku 71 nafizeni o spoleénych ustanovenich o trvalosti
operacf,

— dokumenty tykajici se se opatieni pro odelteni ¢astek ziskanych zpét nebo ¢astek, které maji byt odejmuty
z vydaju, které maji byt vykazany,

— dokumenty tykajici se informacnich systému véetné schématu (Gstfedni nebo spole¢ny sitovy systém nebo decen-
tralizovany systém s vazbami mezi jednotlivymi systémy),

— dokumenty tykajici se postupti ovétujicich, Ze je zajisténo zabezpeceni IT systémd,
— vnitrostatni pravidla zptsobilosti opera¢nich programi a programi pro rozvoj venkova,
— pfijeti pravidel zptsobilosti vydajii na programy spoluprace.

Kdyz ¢lenské stdty stanovuji intervencni strategii ESI fondl a vypracovdvaji programové dokumenty, musi respekto-
vat prava chranénd Listinou a dodrzovat zdsady, které jsou v ni stanoveny. V této souvislosti jsou nejdtilezitéjs$imi
ustanovenimi ¢lanek 47 Listiny, ktery uzndvd pravo na Géinnou pravni ochranu a spravedlivy proces véetné prava

byt vyslechnut, ¢ldnek 7 o respektovani soukromého a rodinného Zivota a ¢lanek 8 o ochrané osobnich tdaji.

B) Navdzdni partnerské spoluprice (€l. 5 odst. 1 a 2 nafizeni o spole¢nych ustanovenich), ¢linky 5 a 7, ¢l. 15 odst. 1
pism. ¢) a d) nafizeni o spole¢nych ustanovenich, ¢linky 2, 3 a 4 nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU)
¢. 240/2014 ()

Prislusné dokumenty pro navdzdni partnerské spoluprice: dokumenty tykajici se opatfeni pro partnerstvi v dohodé
o partnerstvi a jiné dokumenty tykajici se navdzani partnerské spoluprace

Prislusnd prdva/zdsady uvedend v Listiné zahrnuji:

zdkaz diskriminace, jazykovou rozmanitost, rovnost Zen a muzi, zaclenéni osob se zdravotnim postiZenim

(9 Uk. vést. L 298, 26.10.2012, s. 1.
() Uk vést. L 74,14.3.2014,s. 1.
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C) Formulace pravidel clenstvi v monitorovacim vyboru a rovnéZ jednactho ¥ddu monitorovaciho vyboru (¢l. 10 odst. 1 nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 240/2014), ¢clanek 7, ¢l. 47 odst. 1 az 3 (1) a ¢l. 48 odst. 1 nafizeni o spolecnych
ustanovenich

Prislusné dokumenty: dokumenty tykajici se pravidel ¢lenstvi v monitorovacim vyboru a jednactho fddu monitorova-
ciho vyboru

Prislusnd prdva/zdsady uvedend v Listing zahrnuji: zdkaz diskriminace, rovnost Zen a muzd, jazykovou rozmanitost

II.  Monitorovaci vybor

— Posouzeni a schvdleni komunikacni strategie operacniho programu a pFipadné zmény této strategie, kritéria pro vybér operaci
(¢l. 110 odst. 2 pism. a) a d) natizeni o spolecnych ustanovenich, EZFRV: ¢l. 74 pism. a) nafizeni (EU) ¢. 1305/2013.)

Pfislusnd prava/zdsady uvedend v Listiné zahrnuji: ochranu osobnich tdajt, zdkaz diskriminace, jazykovou rozmanitost,
rovnost Zen a muzi, zaclenéni osob se zdravotnim postiZenim

— Zavedeni dodatecnych pravidel zptisobilosti vydajii v rdmci programii EUS (cl. 18 odst. 2 nafizeni o EUS)
Prislusné dokumenty: dokument, kterym se stanovi dodatecnd pravidla zptisobilosti vydajt v rimci programé EUS

Piislusnd prdva/zdsady uvedend v Listing zahrnuji: zdkaz diskriminace, rovnost Zen a muZd, jazykovou rozmanitost,
zaclenéni osob se zdravotnim postizenim, rovnost pred zdkonem, prdvo na G¢innou pravni ochranu a spravedlivy
proces

3. Providéni programii:

Pokud jde o provaddéni programd, je niZe uveden seznam piikladii opatfeni a dokumentl vyplyvajicich z nafizeni
o spole¢nych ustanovenich, u nichz by ¢lenské stity nebo jimi uréené orgdny mély vénovat zvlastni pozornost dodrzo-
van{ Listiny.

L. Ridici orgdn/zprostiedkujici subjekt:

Piislusné opatteni: vypracovani a po schvaleni monitorovacim vyborem i uplatiiovani vhodnych postupt a kritérii vybéru,
véetné piipravy vyzev k predkldddni ndvrht (¢l. 125 odst. 3 pism. a) nafizen{ o spolecnych ustanovenich, ¢l. 4 odst. 4,
¢lanky 7, 8 a 34, ¢l. 36 odst. 3 a ¢l. 47 odst. 1 nafizeni o spole¢nych ustanovenich), EFRR, ESF, FS, ENRF: ¢l. 125
odst. 3 pism. a) nafizeni o spole¢nych ustanovenich a natizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2015/288 (') a (EU)
2015/852 ('2), EZFRV: ¢ldnek 49 nafizeni (EU) €. 1305/2013, ¢lanek 113 nafizeni (EU) & 508/2014, ¢ldnek 12 nafizeni
0 EUS (), ¢l. 19 odst. 1 druhy pododstavec Smlouvy o Evropské unii

Piislusné dokumenty pro toto opatieni:
— dokumenty tykajici se postupu vybéru,
— dokumenty tykajici se kritérii vybéru.

Pfislusnd prdva/zdsady uvedend v Listiné zahrnuji: ochranu osobnich tdajd, jazykovou rozmanitost, rovnost pied zdkonem,
zéakaz diskriminace, rovnost Zen a muzd, zaclenéni osob se zdravotnim postizenim, ochranu Zivotniho prostfedi, pravo
na ucinnou pravni ochranu a spravedlivy proces, bezpe¢né pracovni podminky

Pfislusné opatfeni: provadéni programd, které poskytuji souhrnné tdaje o operacich zvolenych pro financovani, pouzije
se ¢l. 4 odst. 4 a 5 a ¢lanky 7, 8 a 74 nafizeni (EV) ¢ 1305/2013, EFRR, ESF, FS, ENRF: ¢lanky 122 a 123 nafizeni
o spole¢nych ustanovenich, ¢ldnek 21 nafizeni o EUS, EZFRV: ¢lanky 65 a 66 nafizeni (EU) ¢. 1305/2013 a pfislusnd
ustanoveni nafizeni (EU) ¢. 1306/2013, ENREF: ¢lanek 97 nafizeni (EU) ¢. 508/2014 a provadéci naf{zeni Komise (EU)
¢ 1242/2014 () a (EU) & 1243/2014 ()

(%) Pro programy EUS.

(1) UF. vést. L 51, 24.2.2015, 5. 1.

(') UK. vést. L 135, 2.6.2015, s. 13.

(") Podle ¢l. 12 odst. 1 nafizeni o EUS vybira operace podle programt EUS monitorovaci vybor, pipadné fidici vybor.
() UL vést. L 334, 21.11.2014, s. 11.

(%) UF. vést. L 334, 21.11.2014, 5. 39.



23.7.2016 Utedni véstnik Evropské unie C269/13

Prislusné dokumenty pro toto opatieni:

— dokumenty, které stanovi podminky podpory pro jednotlivé operace vCetné zvlastnich pozadavkd tykajicich se pro-
duktl nebo sluzeb, jez maji byt doddny v rdmci operace, plinu financovani a lhiity pro jeji provedeni (¢l. 125
odst. 3 pism. ) nafizeni o spole¢nych ustanovenich),

— ozndmeni vybranych velkych projekttt (¢l 102 odst. 1 prvni pododstavec nafizeni o spole¢nych ustanovenich,
¢lanek 1 a piiloha I provadéciho natizeni Komise (EU) ¢. 1011/2014 (*)).

Piislusnd prdva/zdsady uvedend v Listiné zahrnuji: ochranu osobnich tdajti, svobodu projevu a informaci, svobodu shromaz-
dovéni a sdruzovéni, pravo na vzdélani, svobodu podnikéni, pravo na vlastnictvi, ochranu v pfipadé vystéhovéni, vyhos-
téni nebo vydani, rovnost pied zdkonem, zdkaz diskriminace, rovnost Zen a muzii, zaclenéni osob se zdravotnim posti-
zenim, ochranu Zivotniho prostfedi, pravo na G¢innou pravni ochranu a spravedlivy proces

Piislusné opatfeni: informovéni potencidlnich pfijemci o moZnostech financovani (€. 115 odst. 1 pism. ¢) nafizeni
o spole¢nych ustanovenich): ¢lanek 7, EFRR, ESF, FS: ¢l. 115 odst. 1 pism. c) nafizeni o spole¢nych ustanovenich,
EZFRV: ¢l. 66 odst. 1 pism. i) natizeni (EU) ¢. 1305/2013 (V)

Piislusnd prdva/zdsady uvedend v Listiné zahrnuji: rovnost pfed zdkonem, zdkaz diskriminace

Piislusné opatfeni: udrzovani a poskytovani pfistupu k seznamu operaci, ktery je piistupny prostfednictvim jediné inter-
netové stranky nebo internetového portalu (¢l. 115 odst. 2 nafizeni o spole¢nych ustanovenich): EFRR, ESF, FS: ¢l. 115
odst. 2 nafizen{ o spole¢nych ustanovenich (*%); ENRF: pfiloha V nafizeni (EU) ¢. 508/2014 a provadéci nafizeni Komise
(EU) €. 763/2014 (%)

Prislusné dokumenty pro toto opatieni: informace na internetovych strankdch nebo na internetovém portélu
Prislusnd prdva/zdsady uvedend v Listiné zahrnuji: respektovani soukromého a rodinného Zivota, ochranu osobnich ddajt

I.  Monitorovaci vybor

Prislusné opatieni: vybér operaci (cl. 12 odst. 1 nafizeni (EU) ¢. 1299/2013): ¢l. 4 odst. 4, ¢lanky 7 a 8, ¢l. 29 odst. 4,
¢l. 47 odst. 1 nafizeni o spolecnych ustanovenich; EFRR: ¢lanek 49 nafizeni (EU) ¢. 1305/2013, ¢l. 19 odst. 1 druhy
pododstavec Smlouvy o Evropské unii

Piislusnd prdva/zdsady uvedend v Listiné zahrnuji: rovnost pfed zdkonem, zdkaz diskriminace, rovnost Zen a muZii, zacle-
néni osob se zdravotnim postizenim, ochranu Zivotniho prostfedi, prdvo na Géinnou pravni ochranu a spravedlivy
proces

Piislusné opatteni: kontrola a schvaleni vyro¢ni zprdvy o provadéni
Pfislusnd prdva/zdsady uvedend v Listiné zahrnuji: ochranu osobnich tdaja

[l.  Certifikacni orgdn

Pfislusnd opatfeni: vypracovavd, potvrzuje a predklddd zddosti o platbu, vypracovavd ticetni zdvérky, potvrzuje Gplnost,
pfesnost a vérohodnost tGcetni zdvérky a osvédcuje, Ze zatctované vydaje jsou v souladu s platnymi pravnimi ptedpisy
a byly vynaloZeny na operace vybrané pro financovani podle kritéril platnych pro dany opera¢ni program a v souladu
s platnymi pravnimi pfedpisy, zajistuje, aby existoval systém, ktery v pocitacové podobé zaznamendvd a uklddd Gcetni
zdznamy za kazdou operaci (a dal3i funkce dle ¢lanku 126 nafizeni o spole¢nych ustanovenich)

Prislusnd prdva/zdsady uvedend v Listiné zahrnuji: ochranu osobnich tdajt

(%) Ut vést. L 286, 30.9.2014, s. 1.

() Podle ¢l. 23. odst. 2 naiizeni o EUS se jednd o tikol spole¢ného sekretaridtu.
("®) Viz pozndmka pod carou 17.

(**) UF. vést. L 209, 16.7.2014, s. 1.
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IV.  Auditni orgdn
Piislusné opatteni: provadéni auditl (¢l. 127 odst. 1 a 2 nafizen{ o spole¢nych ustanovenich)
Prislusné dokumenty: auditni strategie (¢l. 127 odst. 4 nafizeni o spole¢nych ustanovenich), vyrok auditora v souladu

s ¢l. 59 odst. 5 druhym pododstavcem finanéniho nafizeni, kontrolni zprava (€l. 127 odst. 5 pism. a) a b) nafizeni
o spole¢nych ustanovenich)

Piislusnd prdva/zdsady uvedend v Listiné zahrnuji: ochranu osobnich tdaji, respektovani soukromého a rodinného Zivota,
zdkaz diskriminace
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PRILOHA II
Zakladni prava v EU mimo ramec Listiny

Listina je v souladu s Evropskou dimluvou o lidskych pravech pfijatou v rdmci Rady Evropy. Pokud Listina obsahuje
préava, kterd vyplyvaji z této tmluvy, jejich vyznam a rozsah jsou stejné (¢l. 52 odst. 3 Listiny) (').

Pokud jde o zaclenéni osob se zdravotnim postizenim (clanek 26 Listiny), EU v prosinci 2010 ratifikovala Umluvu
OSN o préivech osob se zdravotnim postlzemm Umluva OSN o pravech osob se zdravotnim post1zen1m proto tvoi{
,nedilnou soucdst pravniho fadu Evropske unie* () Mezindrodni dohody uzaviené Evropskou unif jsou navic nadfazeny
ndstrojim sekunddrniho préva. Toto pravo musf byt tedy vykladano zpusobem ktery je v souladu s Umluvou OSN
o pravech osob se zdravotnim postizenim (). Vzhledem k tomu, Ze EU i jeji ¢lenské staty jsou samostatnymi smluvnimi
stranami a kazdd z nich méd pravomoc v oblastech spadajicich do pusobnost1 Umluvy OSN o pravech osob se zdravot-
nim postiZenim, je tato umluva v rdmci Evropské unie ,smiSenou“ dohodou. VSechna ustanoveni Umluvy OSN
o pravech osob se zdravotnim postizenim, kterd spadaji do plsobnosti EU, jsou pro instituce EU zdvaznd. Pravo EU
navic zavazuje Clenské stity, aby provadély tuto imluvu v rozsahu, v némz jeji ustanoveni spadaji do piisobnosti EU.
Provadéni této imluvy v oblastech, které do plsobnosti EU nespadaji, je vyluéné zdleZitosti ¢lenskych statd. Navzdory
tomu, Ze maji odlisné pravomoci, podléhaji Evropskd unie i jeji ¢lenské stity povinnosti loajdlni spoluprce pfi plnéni
povinnosti stanovenych v téchto ,smiSenych“ dohodéch. Ve svém prohldseni pfi ratifikaci poskytla EU OSN seznam aktt
Unie, které ,doklddaji rozsah oblasti pravomoci Spolecenstvi v souladu s ustanovenimi Smlouvy o zaloZeni Evropského
spolecenstvi. (...)* V tomto prohldSeni je vyslovné zminéno nafizeni Rady (ES) ¢. 1083/2006 ze dne 11. Cervence 2006
0 obecn)'/ch ustanovenich o Evropském fondu pro regiondlni rozvoj, Evropském socidlnim fondu a Fondu soudrZnosti
a o zruSeni nafizeni (ES) ¢. 1260/1999 (*). Aby pomohly clenskym stitdm pfi dodrzovéni jejich povinnosti v rdmci
Umluvy OSN o pravech osob se zdravotnim postizenim, vytvofily dtvary Evropské komise dva dokumenty obsahujici
pokyny () a soubor néstroji tykajicich se deinstitucionalizace (%).

Pokud jde o zdkaz diskriminace zaloZené zejména na rase, barvé pleti a etnickém nebo socidlnim piavodu (Clanek 21
Listiny), vydala Komise dokument s pokyny k odstranéni segregace marginalizovanych skupin obyvatel v bydleni
a vzdélavani (7).

Pokud jde o ochranu Zivotniho prostiedi a procesni zakladni priva, podepsalo Spolecenstvi Umluvu EHK OSN
o pfistupu k informacim, G&asti vefejnosti na rozhodovéni a pfistupu k pravni ochrané v zélezitostech Zivot-
niho prostfedi (Aarhuskd dmluva), kterd byla ndsledné schvédlena rozhodnutim Rady 2005/370/ES (%). Ustanoveni této
umluvy tudiz tvof{ nedilnou soucdst pravniho fadu Evropské unie (°). Kromé toho jsou nadfazena sekunddrnim pravnim
pfedpisim EU, a tyto ptedpisy je proto tieba vykladat zptisobem, ktery je v souladu s Aarhuskou damluvou (*°).

Kromé toho Ize uplatnit ¢lanek 7 SEU v piipadé rizika zdvazného poruseni hodnot Unie uvedenych v ¢linku 2 ¢len-
skym statem; ty zahrnuji mimo jiné dodrzovani lidskych prév a rovnost pted zdkonem. Tento postup muZe mit za
nésledek pozastaveni urcitych prav, kterd vyplyvaji z uplatiiovani Smluv, vii¢i danému ¢lenskému stdtu.

() Tiskové sluzba Evropského soudu pro lidskd prava sestavila informacni piehledy judikatury a projednévanych véci podle témat. Tyto
informacni piehledy jsou velmi uzite¢né v piipadé pochybnosti o vykladu nékterych zdkladnich prav. Jsou k dispozici na této adrese:
http: //www echr.coe.int/Pages/home.aspx?p=press/factsheets&c=#n1347890855564_pointer
Viz zejména neddvny informacni piehled o Zivotnim prostredl a Evropské tmluvé o lidskych prévech (EULP) s prehledem otdzek
souv1se;1c1ch mimo jiné s obtéZzovanim (pachy, hluk a znecistujici kouf), které v nékterych piipadech pfedstavovaly poruseni ¢lanku 8
EULP o prdvu na respektovani soukromého a rodinného Zivota, které je zakotveno v ¢clanku 7 Listiny (znéni ¢clinku 8 EULP
a ¢lanku 7 Listiny je obdobné):
http:/[www.echr.coe.int/Documents/FS_Environment_ENG.pdf
(*) Viz napiiklad: Soudni dviir Evropské unie, spojené véci C-335/11 a C-337/11 HK Danmark, rozsudek ze dne 11. dubna 2013,
bod 30.
() Viz napiiklad: Soudni dviir Evropské unie, spojené véci C-335/11 a C-337/11 HK Danmark, rozsudek ze dne 11. dubna 2013,
bod 29.
() Ut. vést. L 210, 31.7.2006, s. 25.
(*) Common European Guidelines on the Transition from Institutional to Community Based Care (Spole¢né evropské pokyny k prechodu od
ustavni péce k péci probihajici v rdmci komunity), http://www.deinstitutionalisationguide.eu/wp-content/uploads/2016/04/
GUIDELINES-Final-English.pdf; a Thematic guidance note on Transition from Institutional to Community-based Care (Deinstitutionalisation)
(Tematické pokyny k pfechodu od tstavni péce k péci probihajici v rdmci komunity (deinstitucionalizace)) http://ec.europa.cuf
regional_policy/sources/docgener/informat/2014/guidance_deinstitutionalistion.pdf
(®) Toolkit on the Use of European Union Funds for the Transition from Institutional to Community Based Care (Ndstroj na vyuzivani fondi
Evropské unie k pfechodu od tdstavni péce k péci probihajici v rdmci komunity), http://www.deinstitutionalisationguide.eu/wp-
content/uploads/2016/04/Toolkit-07-17-2014-update-WEB.pdf

) http:/[ec.europa.eu/regional_policy[sources/docgener/informat/2014/thematic_guidance_fiche_segregation_en.pdf

%) UK. vést. L 124, 17.5.2005, s. 1.

%) Véc C-240/09 Lesoochrandrske zoskupenie [2011] Sb. rozh. 1-01255, bod 30.

(") Viz pozndmka pod ¢arou 3.


http://www.echr.coe.int/Pages/home.aspx?p=press/factsheets&c=#n1347890855564_pointer
http://www.echr.coe.int/Documents/FS_Environment_ENG.pdf
http://www.deinstitutionalisationguide.eu/wp-content/uploads/2016/04/GUIDELINES-Final-English.pdf
http://www.deinstitutionalisationguide.eu/wp-content/uploads/2016/04/GUIDELINES-Final-English.pdf
http://ec.europa.eu/regional_policy/sources/docgener/informat/2014/guidance_deinstitutionalistion.pdf
http://ec.europa.eu/regional_policy/sources/docgener/informat/2014/guidance_deinstitutionalistion.pdf
http://www.deinstitutionalisationguide.eu/wp-content/uploads/2016/04/Toolkit-07-17-2014-update-WEB.pdf
http://www.deinstitutionalisationguide.eu/wp-content/uploads/2016/04/Toolkit-07-17-2014-update-WEB.pdf
http://ec.europa.eu/regional_policy/sources/docgener/informat/2014/thematic_guidance_fiche_segregation_en.pdf
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Na zavér je tfeba pfipomenout, Ze obecné zdsady prdva EU stanovené v judikatufe Soudniho dvora EU predstavuji zdroj
dalsich zdkladnich prav v primdrnim pravu EU. V souladu s ¢lankem 6 SEU a s judikaturou Soudniho dvora Evropské
unie maji vedle Listiny trvaly vyznam pro ochranu zdkladnich prav v pravnim systému EU.

Tyto obecné zdsady plati spolecné s Listinou vzdy, kdyZ ¢lenské stity jednaji v rdmci plsobnosti prava EU. Napiiklad
¢lanek 41 Listiny, ktery obsahuje pravo na fadnou spravu, neni urcena ¢lenskym statiim, ale pouze Unii. Obecnd zdsada
fadné spravy by se viak mohla pfesto uplatnit v pfipadech, kdy ¢lenské staty jednaji v rdmci ptisobnosti prava Unie.
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PRILOHA III
Klicové otizky

Nize uvedené otdzky (") poskytuji obecné pokyny ohledné toho, které konkrétni problémy by mohly byt posuzovany pfi
kontrole toho, zda opatfeni a dokumenty uvedené v pifloze I dodrzuji zdkladni prava.

Dopady na zdkladn{ Klicové otdzky
préva
Obecné — Kterd zdkladni préva jsou ovlivnéna?

— Jsou doty¢nd prava pravy absolutnimi (kterd nemohou podléhat omezenim, naptiklad lidskd
distojnost a zdkaz muceni)?

— M4 dané opatfeni (') jak prospény, tak i negativni dopad v zdvislosti na dotlenych zdklad-
nich préavech (napiiklad negativni dopad na svobodu projevu a zdroven prospésny dopad na
dusevni vlastnictvi)?

Distojnost — Ovliviiuje toto opatfeni lidskou distojnost, pravo na Zivot nebo na nedotknutelnost lidské
osobnosti?

— Vyvoldvé toto opatfeni (bio)etické otdzky (klonovéni, vyuziti lidského téla nebo jeho &asti
pro finanéni zisk, geneticky vyzkum/testovani, vyuZzivani genetickych informaci)?

— Pfindselo by rizika z hlediska muceni a nelidského ¢i ponizujictho zachdzeni anebo trestu?

— Meélo by dopad z hlediska nucené prace nebo obchodovani s lidmi?

Jednotlivci, soukromy | — Ovliviiuje pravo jednotliveil na svobodu?

a rodinny Zivot, svo-

boda svédomi — Ovliviiuje toto opatfeni pravo na soukromy Zivot a na soukromi (véetné obydli
a projevu a komunikace)?

— Ovliviuje pravo jednotlivce volné se pohybovat v rdmci EU?

— Ovliviiyje pravo uzaviit manzelstvi a zalozit rodinu nebo pravni, ekonomickou nebo soci-
aln{ ochranu rodiny?

— Ovliviiyje toto opatieni svobodu mysleni, svédomi a ndbozenského vyznani?

— Ovliviiyje svobodu projevu a informaci?

— Ovliviiyje svobodu shromazdovéni a sdruzovani?

— Ovliviiyje svobodu uméni a véd?

Osobni tdaje — Zahrnuje toto opatieni zpracovavani osobnich tdaji?
— Kdo zpracovdvéd osobni tidaje a za jakym ucelem?
— Jsou zarucena prava jednotlivce na p¥istup, opravu a namitku?

(") Tyto otdzky vytvofila Komise a vyuzivé je s cilem provéfit posouzeni dopadii v souvislosti s balickem tykajicim se zlepSovani pravni
apravy.
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Dopady na zdkladn{ Klicové otdzky
prava

— Byla ¢innost zpracovani tidaji ozndmena piislu§nému organu?

— Predpokladaji fetézce na zpracovani/pfenos dajli i mezindrodni pfenosy, a pokud ano, jsou
v piipadé mezindrodnich pfenosti zavedena zvlastni ochrannd opatfen{?

— Je zajisténa bezpecnost ¢innosti spojenych se zpracovanim tidaja z technického a organizac-
niho hlediska?

— Jsou zajisténa ochrannd opatfeni, kterd zarucuji, Ze zdsah do préva na ochranu udaji bude
piiméfeny a nezbytny?

— Jsou zavedeny vhodné/konkrétni mechanismy k provadéni prezkoumdni a dohledu?

Azyl a ochrana — Ovliviiuje toto opatteni pravo na azyl a zarucuje zdkaz hromadného vyhosténi nebo vydani
v piipadé vyst€hovin, jednotlivet do statd, kde jim hrozi nebezpeci odsouzeni k trestu smrti, muceni nebo podro-
vyhosténi nebo vydani beni poniZujicimu zachdzeni?

Vlastnicka préva — Jsou dotéena vlastnickd prdva (pozemky, movity majetek, hmotnd/nehmotnd aktiva)? Je
a pravo na podnikani omezeno nabyvani, prodej nebo uzivani vlastnickych prav?

— Pokud ano, dojde k dplné ztrdté majetku? Pokud ano, jakd jsou odtvodnéni a mechanismy
nahrad?

— Ovliviiyje toto opatfeni svobodu podnikdni nebo uklddd dalsi pozadavky, které zvysuji
transak¢ni ndklady pro doty¢né hospodaiské subjekty?

Rovnost Zen a muzii, |— ZaruCuje toto opatfeni dodrzovani zdsady rovnosti pfed zdkonem a ovlivnilo by p¥imo
rovnost zachdzeni nebo nepiimo zdsadu zdkazu diskriminace, rovného zachdzeni, rovnosti Zen a muzd
a prilezitosti, zdkaz a rovnych piilezitosti pro vechny?

diskriminace a prava

osob se zdravotnim — Ma toto opatieni (piimo nebo nepiimo) odlisny dopad na Zeny a na muze?

postizenim

— Jak toto opatfeni podporuje rovnost Zen a muzii?

— Jakym zptsobem vede toto opatieni k pripadnému rozdilnému zachdzeni se skupinami ¢i
jednotlivei pfimo na zdkladé pohlavi, rasového nebo etnického plivodu, ndbozenského
vyznani nebo svétového ndzoru, zdravotniho postizeni, véku a sexudlni orientace? Mohlo
by ptipadné vést k diskriminaci nepfimé?

— Zajistuje toto opatieni dodrzovani prav osob se zdravotnim postizenim v souladu s Umluvou
OSN o pravech osob se zdravotnim postizenim? Jak? (viz http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/CS/TXT[?uri=CELEX:32010D00438)

Préva ditéte — Posiluje nebo omezuje priva ditéte (nebo skupiny)? Jaké je odivodnéni piipadného
omezeni?

— Zohlednuje toto opatfeni zdsadu nejlepsich zdjma ditéte?

— Poméhd toto opatfeni podporovat ochranu prdv ditéte? Zohlediuje pfitom také préva
a zdsady uvedené v Umluvé OSN o prdvech ditéte? Pokud ano, kterych clankd se muze
tykat?

— Jak jsou v tomto opatieni podporovany hlavni zésady Umluvy OSN o pravech ditéte?


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32010D0048
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32010D0048
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Dopady na zdkladni

i Klicové otdzky
prva

— Narusuje toto opatieni nékterou z hlavnich zasad Umluvy OSN o pravech ditéte?

— Jaké kroky byly ucinény pro zlepSeni nebo kompenzaci pi{padnych nepfiznivych Géinka
tohoto opatfeni?

— Je dodrzovéno prévo ditéte byt vyslechnuto ve vSech zéleZitostech, které se ho dotykaji?

— Pfispivd toto opatfen{ k podpofe soudnich systémi vsticnych k détem, které jsou pFizpiiso-
beny potiebdm, véku a vyspélosti ditéte?

Rédnd sprava/Ucinnd | — Stanou se zavedené spravni postupy vétsi zatézi?
pravni ochrana/
Soudnictvi — Zarudi pravo byt vyslechnut, pravo na pistup ke spisu s patficnym ohledem na profesni
a obchodni tajemstvi, jakoZ i povinnost spravnich orgdnd odivodiiovat svd rozhodnuti?

— Je ovlivnén piistup jednotlivce ke spravedlnosti?

— V ptipadé, Ze toto opatfeni ovliviiuje prava a svobody zarucené pravem Unie, je v ném
stanoveno pravo na tc¢innou pravni ochranu pfed soudem?

— Pokud se opatfeni tyka trestniho prava nebo ptedpoklada trestnépravni sankce, byly poskyt-
nuty zdruky zajistujici presumpci neviny a pravo na obhajobu, zdsady zdkonnosti a pfimé-
fenosti trestnych ¢ind a trestd a pravo nebyt dvakrat trestné stthan nebo trestdn za stejny
trestny ¢in?

Solidarita a prava — Dodr7uje toto opatfeni prava pracovnika, jako je napiiklad prévo pracovnika na informo-
pracovnika vani a na projedndvani v podniku, pravo na kolektivni vyjedndvani a akce; prdvo na p¥istup
ke sluzbdm zaméstnanosti; ochrana v piipadé neopravnéného propusténi; slusné a spraved-
livé pracovni podminky; zdkaz détské price a ochrana mladych lidi pfi prici a ndrok na
piistup k dévkdm socidlniho zabezpeceni a k socidlnim sluzbdm?

Ochrana zivotniho — Pfispivd toto opatfeni k dosazeni vysoké tirovné ochrany Zivotniho prostiedi a zvySovani
prostied{ jeho kvality v souladu se zdsadou udrzitelného rozvoje?

(") Opatieni provadéjici programy a uskuteciiujici konkrétni opatfeni uvedend v popisu projektu pro prace uskutecriované pii provadéni
ESI fond (opatfeni).
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Bez ndmitek k navrhovanému spojeni
(Véc M.8100 - IK[Five Arrows[I@D)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2016/C 269/02)

Dne 15. Cervence 2016 se Komise rozhodla nevzndset proti vyse uvedenému ozndmenému spojeni ndmitky a prohldsit
jej za slucitelné s vnitfnfm trhem. Zdkladem tohoto rozhodnuti je ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady (ES)
¢. 139/2004 (). Uplné znéni rozhodnuti je k dispozici pouze v angli¢tiné a bude zvefejnéno poté, co z n& budou
odstranény ptipadné skute¢nosti, jez maji povahu obchodniho tajemstvi. Znéni tohoto rozhodnuti bude k dispozici:

— v oddilu tykajicim se spojeni podniki na internetovych strankich Komise vénovanych hospodaiské soutézi
(http:/[ec.europa.eu/competition/mergers/cases/). Tato internetovd stranka umoznuje vyhleddvat jednotlivd rozhodnuti
o spojeni podnik, a to podle spole¢nosti, ¢isla piipadu, data a indexu hospodaiského odvétvi,

— v elektronické podobé na internetovych strankdch EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs) pod
¢islem 32016M8100. Stranky EUR-Lex umoziuji pfistup k evropskému pravu po internetu.

() UK. vést. L 24, 29.1.2004, s. 1.

Bez ndmitek k navrhovanému spojeni
(Véc M.8082 - General Motors France/Groupe Dubreuil/Claro)
(Text s vyznamem pro EHP)
(2016/C 269/03)

Dne 18. Cervence 2016 se Komise rozhodla nevzndset proti vyse uvedenému ozndmenému spojeni ndmitky a prohldsit
jej za slucitelné s vnitinim trhem. Zdkladem tohoto rozhodnuti je ustanoveni ¢l. 6 odst. 1 pism. b) nafizeni Rady (ES)
¢ 139/2004 (). Uplné znéni rozhodnuti je k dispozici pouze v francouzitiné a bude zvefejnéno poté, co z néj budou
odstranény ptipadné skutecnosti, jez maji povahu obchodniho tajemstvi. Znéni tohoto rozhodnut{ bude k dispozici:

— v oddilu tykajicim se spojeni podniki na internetovych strinkich Komise vénovanych hospoddiské soutézi
(http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases|). Tato internetovd strinka umozZnuje vyhleddvat jednotlivd rozhodnuti
o spojeni podnikd, a to podle spolecnosti, ¢isla piipadu, data a indexu hospodarského odvétvi;

— v elektronické podobé na internetovych strankdch EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs) pod
Cislem 32016M8082. Stranky EUR-Lex umoziiuji p¥istup k evropskému pravu po internetu.

() UF. vést. L 24, 29.1.2004, s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=cs
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IV

(Informace)

INFORMACE ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

RADA

Zavéry Rady o zlepSovini potravindfskych vyrobkd
(2016/C 269/04)

RADA EVROPSKE UNIE

PRIPOMINA:

1. c¢ldnek 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU) ('), v némz se uvadi, Ze pii vymezeni a provadéni vSech
politik a ¢innosti Unie je zajistén vysoky stupent ochrany lidského zdravi a Ze Unie podnécuje spolupraci mezi ¢len-
skymi staty v oblasti vefejného zdravi a piipadné podporuje jejich ¢innost;

Cldnek 26 SFEU, ktery stanovi, Ze vnitini trh zahrnuje prostor bez vnitinich hranic, v némz je zajistén volny pohyb
zboif;

2. zavéry Rady ze dne 6. prosince 2007 o bilé knize Komise o strategii pro Evropu v oblasti vyZivy a otdzek souviseji-
cich s nadvdhou a obezitou (%), v niz byly clenské stity v kontextu integrovaného pfistupu k feSeni probléma
v oblasti vyZivy vyzvany k podpote ¢innosti zaméfenych na Gpravu sloZeni potravin s cilem sniZzit obsah soli, nasy-
cenych tukd, transmastnych kyselin, pfidaného cukru a energetické denzity vzhledem k dloze, jakou tyto prvky
hraji pfi vzniku nepfenosnych nemoci, nadvahy a obezity;

3. zavéry Rady ze dne 8. ¢ervna 2010 o opatfenich k omezeni ptijmu soli u obyvatelstva v zdjmu lepsiho zdravi (%),
v nichz byly clenské stity vyzvany, aby posilily nebo vytvofily koordinované a udrzitelné vnitrostatni politiky
v oblasti vyzivy zahrnujici programy na omezeni soli s cilem sniZit spotfebu soli na vhodnou droven;

4. rdmec EU pro vnitrostatni iniciativy tykajici se vybranych vyzivovych latek (*) stanoveny v roce 2011 v ndvaznosti
na pozitivni vysledky rdmce EU pro vnitrostdtni iniciativy v oblasti soli(°), ktery byl v roce 2012 doplnén
o piilohu I tykajici se nasycenych tukd () a v roce 2015 o piilohu II tykajici se pfidanych cukri (), obsahujici
politické pokyny pro ¢innost;

5. zdvéry Rady ze dne 20. Cervna 2014 o vyzivé a fyzické aktivité (°) a akéni plan pro boj s détskou obezitou, v nichz
byl uznén pfiznivy dopad prevence nemoci na obcany i systémy zdravotni péce a vyznam zdravého stravovani pro
sniZeni rizika chronickych onemocnéni a nepfenosnych nemoci a v nichz byly ¢lenské stity vyzvany, aby nadéle
Cinily ze zdravého stravovani nejvyssi prioritu, a tak pfispivaly k leps§imu zdravi a kvalité Zivota ob¢ant EU
a k udrzitelnosti systémt zdravotni péce;

6. podporu, kterou ¢lenské staty EU poskytuji globdlnimu akénimu pldnu Svétové zdravotnické organizace pro pre-
venci a kontrolu nepfenosnych nemoci na obdobi let 2013-2020 ze dne 27. kvétna 2013 (°), v némz se vyzvalo ke
zmirnéni zatéZe zpusobené nemocnosti, imrtnosti a zdravotnim postizenim v duisledku nepfenosnych nemoci,
které lze predchazet a vyhnout se ji, a to prostfednictvim viceodvétvové soucinnosti a spoluprace na vnitrostatni,
regiondlni a celosvétové trovni, aby obyvatelstvo dosdhlo v kazdém v€ku nejvysstho mozného standardu zdravi
a produktivity a aby tyto nemoci uz neptedstavovaly piekdzku pro Zivotni pohodu nebo socioekonomicky rozvoj;

() UK. vést. C 326, 26.10.2012, s. 47 (konsolidované znéni).

() Dokument 15612/07.

() U vést. C 305, 11.11.2010, s. 3.

(*) http:/Jec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/euframework_national_nutrients_en.pdf
() http://ec.europa.cu/health/archive/ph_determinants/life_style/nutrition/documents/salt_initiative.pdf
() /

()

()

()

=

==y

ttp:/[ec.curopa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs[satured_fat_eufnisn_en.pdf
’) http:/[ec.europa.eufhealth/nutrition_physical_activity/docs/added_sugars_en.pdf

. vést. C 213, 8.7.2014, s. 1.
ttp://apps.who.int/iris/bitstream/10665/94384/1/9789241506236_eng.pdf
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7. zdvéry o zpravé Komise Evropskému parlamentu a Radé o pfitomnosti tukd obsahujicich transmastné kyseliny
v potravinich a celkové ve stravé obyvatel Unie (');

8. konferenci o zlepovani potravindfskych vyrobkd, kterou uspotadalo predsednictvi ve dnech 22. a 23. tinora 2016
v Amsterdamu (3), kde vétsina clenskych statd, jakoz i Norsko a Svycarsko, provozovatelé potravindiskych podniki
a nevlddni organizace ¢inné v oblasti zdravi potvrdily akéni plan pro zlepSovani potravindtskych vyrobka (), aby se
za pomoci koordinovanéjsich opatfen{ krok za krokem dospélo k nabidce zdravéjsich vyrobkd;

SE ZNEPOKOJENIM KONSTATUJE, ZE:

9. u evropské populace je piili§ vysoky a stdle Cast&jsi vyskyt nadvahy, obezity a dalsich nepfenosnych nemoci souvise-
jicich se stravou. Tento trend md negativni dopad na stfedni délku Zzivota, snizuje kvalitu Zivota ob&ant Unie
a ovliviiuje spole¢nost, naptiklad tim, Ze ohroZuje dostupnost zdravé a udrzitelné pracovni sily a zptisobuje vysoké
ndklady na zdravotni péci, které mohou mit dopad na udrzitelnost systémt zdravotni péce. Predstavuje tak rovnéz
hospodatskou zdtéz pro Unii a jeji ¢lenské stéty;

10. zavaznym problémem je zejména vysoky a ddle rostouci vyskyt nadvdhy a obezity u déti, coz si zddd diraznd
a koordinovand opatfeni, kterymi se jiZ zabyvaji na své drovni clenské stity, Unie a Svétovd zdravotnickd organizace
(WHO) ();

11. vyziva v této souvislosti hraje diilezitou tlohu spolu s dalsimi otdzkami Zivotniho stylu: strava mnohych Evropanti
obsahuje p#ili§ mnoho soli, nasycenych tukd, cukri a energetickou hodnotu, které jsou vétsinou dusledkem konzu-
mace zpracovanych potravin nebo hotovych jidel, a vétsina lidi zdroven nekonzumuje dostatek ovoce, zeleniny
a celozrnnych vyrobkt. V nékterych clenskych stitech se lidem stéle jesté nabizeji potraviny s vysokym obsahem
transmastnych kyselin;

UZNAVA, ZE:

12. v zdjmu zlep3eni stravy lidi by volba zdravych potravin méla byt snadnou volbou.

K dosazeni tohoto cile je nutny holisticky ptistup: pro politiky a opatfeni na celostdtni a mistni trovni je klicové
fyzické a socidlni prostiedi, které podporuje a povzbuzuje zdravé navyky pii konzumaci potravin, jakoZz i objektivni
vyzivové udaje a vzdélavani motivované vefejnym zdravim.

Dalezitym ndstrojem pro usnadnéni volby zdravych potravin je zlepSovani potravindfskych vyrobkd, mimo jiné
omezenim mnozstvi soli, nasycenych tukli a pfidanych cukrti () a sniZenim energetické hodnoty, jakoz i lepsi
dostupnosti malych nebo zmensSenych porci (). Toto omezeni by nemélo obecné vést ke zvySeni energetické
hodnoty () ani ke sniZen{ kvality a bezpecnosti vyrobkd;

13. aby se podafilo zapusobit na vét§inu obyvatel, zejména na déti a ohrozené skupiny, je tieba zaméfit opatfeni na
bézné vyrobky, které vétsina evropské populace konzumuje denné;

1) http:/[ec.europa.euffood/safety/docs/fs_labelling-nutrition_trans-fats-report_en.pdf

()

() http:/[english.eu2016.nl/events/2016/02/22[thematic-conference-on-product-improvement

() https:|/[www.rijksoverheid.nl/documenten/formulieren/2016/02/ 22/roadmap -for-action-on-food-product-improvement

(*) Demonstrativni seznam: strategie EU tykajici se zdravotnich prob ému souvisejicich s vyzivou, nadvahou a obezitou (2007); politické
prohldeni ze zaseddni Valného shromazdéni OSN na vysoké drovni o prevenci a kontrole nepfenosnych nemoci z roku 2011; evrop-
sky akéni plan WHO v oblasti potravin a vyZzivy na obdobi let 2015-2020; Videnskd deklarace o vyZivé a nepfenosnych nemocech
v kontextu programu Zdravi 2020; akéni plan EU pro boj proti détské obezité 2014-2020.

() Ve smyslu piilohy II rdmce EU pro vnitrostitni iniciativy tykajici se vybranych vyzivovych latek (http://ec.europa.cufhealth/
nutrition_physical_activity/docs/added_sugars_en.pdf) se pojmem ,pfidané cukry” rozumi sacharéza, fruktdza, glukéza, skrobové
hydrolyzaty (glukézovy sirup, sirup s vysokym obsahem fruktézy) a dalsi izolované cukerné piipravky pouzivané jako takové nebo
piiddvané béhem piipravy a vyroby potravin, jakoZ i cukry obsazené v medu, sirupech a ovocnych §tavach a koncentrovanych ovoc-
nych $tdvach.

() Rada potravin je balena (susenky, ¢okolddové ty¢inky, mlécné ndpoje, jogurty, ofechy, salaty, konzervy atd.) nebo proddvéna (hambur-
gery, jidla v jidelndch atd.) v porcich, které maji byt okamzité nebo po otevieni zkonzumovény. Neexistuji zddné jednotné ,velikosti“
téchto porci, ale je jasné, Ze velikost zvolend vyrobcem je jasnou vyzvou ke konzumaci vyrobku, protoze lidé se snaZzi jidlem
neplytvat. Mensi porce nabizeji spotiebiteli vétsi flexibilitu, protoze ke konzumaci druhé porce dojde pouze na zdkladé aktivniho
rozhodnuti.

)1 kdyby viak energetickd hodnota zistala stejna’, je mozné vybizet ke sniZeni mnozstvi nasycenych tukd nebo pfidanych cukrd, a to

zvySenim doporucenych vyZzivovych slozek, jeZ obecné nejsou konzumovany v dostatecném mnozstvi (napf. vlaknina, ovoce

a zelenina).


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/fs_labelling-nutrition_trans-fats-report_en.pdf
http://english.eu2016.nl/events/2016/02/22/thematic-conference-on-product-improvement
https://www.rijksoverheid.nl/documenten/formulieren/2016/02/22/roadmap-for-action-on-food-product-improvement
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/added_sugars_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/added_sugars_en.pdf
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14. dostupné a cenové piijatelné vylepSené potravindiské vyrobky mohou pfispét k cili, jimZ je zmirnéni nerovnost
v oblasti zdravi, protoZe ohroZené skupiny, pro néz by mohlo byt obtizné vybirat si zdravé potraviny, by si mohly
vylepSené vyrobky sndze zvolit diky jejich lepsi dostupnosti;

15. vlady maji odpovédnost za stanoveni cilii v oblasti vefejného zdravi, jichz by posléze mélo byt dosazeno ve spolu-
préci s provozovateli potravindiskych podnikt a s dal§imi pfislusnymi zdcastnénymi stranami. Provozovatelé potra-
vinafskych podniki () maji v celém potravinovém fetézci odpovédnost za zlepSovéani vyrobkl a jidel, jez nabizeji,
a plispivaji tak k tomu, aby volba zdravych potravin byla snadnou volbou. DilezZitou tlohu pti podpofe téchto cila
mohou hrét i obecné zdsady tykajici se sloZeni potravin vypracované vefejnymi institucemi (jako jsou nemocnice,
skoly, domovy pro seniory nebo studentské ubytovny), mimo jiné i na zdkladé vefejnych zakdzek;

16. vychozi podminky se v ¢lenskych statech lisi, v nékterych z nich je jiz zlepSovani potravindiskych vyrobka zave-
deno, naptiklad stanovenim kritérii pro slozeni vyrobkd, kritérif pro $kolni jidla a jiné potraviny poskytované na
zdkladé vefejnych zakdzek, potvrzenim ndvrhd provozovateld potravindiskych podnikd, kritérii souvisejicich
s oznacovanim nebo s uvddénim na trh potravindiskych vyrobka pro déti a kritérif tykajicich se velikosti porci;

17. tempo snizovani mnoZstvi soli, nasycenych tuki a pfidanych cukrt a kone¢né vysledky mohou byt ¢dstecné ovliv-
nény kulturnimi rozdily v preferencich a stravovacich navycich. Kazdy piistup by mél tyto kulturni rozdily a stravo-
vaci ndvyky zohlednit. S ohledem na vnitrostatni situaci by mohla byt vénovdna zvldstni pozornost mistnim
a tradi¢nim potravindm, véetné zemépisnych oznaceni (3, které jsou neodmyslitelné spjaty s kulturou a dédictvim
dané zemg¢, napiiklad jejich pfinosu k celkovému dietdrnimu pijmu;

18. mnozstvi soli, nasycenych tukd a pfidanych cukrii by se mélo v potravindch sniZovat postupng, aby si spotiebitel
mohl na vylep3ené vyrobky zvyknout. Zvlastni pozornost si zaslouZi potraviny pro kojence a déti, které maji rozvi-
jet Sirokou $kdlu chuti, v¢etné chuti ke konzumaci ovoce a zeleniny, a mély by zabrénit tomu, Ze déti jiz v raném
véku zacnou z hlediska chuti upfednostiovat potraviny s vysokym obsahem cukru a solj;

19. v rdmci vnitintho trhu se s potravinami hojné obchoduje pfes hranice; zlepSovani potravinafskych vyrobkd tedy
vyzaduje pfeshrani¢ni spoluprici, aby mohlo byt z hlediska vefejného zdravi a z primyslového hlediska G¢inné,
¢imz bude zajisténa vysoka droven ochrany spotfebitele a zdravi i lepsi fungovéni vnitfniho trhy;

20. malym a stfednim podnikiim, které by se chtély zacastnit iniciativ v oblasti zlepSovani potravinafskych vyrobkd,
mohou k préci na zlepSovani potravindfskych vyrobki chybét nutné zdroje nebo dovednosti. S ohledem na podil
malych a stfednich podnikd na trhu je dilezité zvySovat jejich informovanost, podnécovat k jejich podpore a véno-
vat jim pozornost prostfednictvim dobrovolného sdileni poznatki a osvédéenych postupt;

21. zlepSovani slozeni potravindfskych vyrobkt otevird velké moZznosti pro inovace a podnikatelské prilezitosti a mize
piedstavovat na trhu vyhodu. V rdmci spolecnosti je Zddouci a ocekava se vét$i soudrznost mezi vyvojem vylepse-

nych potravindiskych vyrobkd a investicemi pro Glely uvddéni na trh s cilem prosazovat nejzdravéjsi alternativy,
které spolec¢nosti nabizeji, a usnadiovat volbu zdravych potravin;

22. cennou pobidkou by mohlo byt zaclenéni aktivit spolecnosti v oblasti vyZzivy a zdravi, které konkrétné souviseji se
zlepSovanim potravindfskych vyrobkd, do auditnich iniciativ spojenych se socidlni odpovédnosti podnikd;

23. nezbytné informace potiebné pro spolehlivy piistup ke zlepSovani potravindiskych vyrobkd poskytuje vyzkum.
Obecné je know-how nutné pro prvni dilezité kroky ke zlepSovani k dispozici, ale tyto informace by mohly byt
1épe sifeny a vyuZivéany;

24. adaje o soucasné spotiebé a o sloZeni vyrobkd pomdahaji umoznit, aby byla opatfeni zaméfena na nejdtilezitéjsi
skupiny vyrobkil. Transparentnost a dostupnost téchto ddajii usnadiiuje pfijeti osvédéenych postupt;

25. pro piehled o situaci na trhu a o vysledcich pfijatych opatteni je zdsadné dilezité pravidelné, transparentni, véro-
hodné a nezavislé monitorovani slozeni vyrobkd;

26. vysledky zlepSovéni potravinafskych vyrobkd mohou ovliviiovat i dal3i faktory, jako jsou technologické moZznosti,
bezpecnost potravin a cile udrzitelnosti;

() Patif sem mimo jiné vyrobci, maloobchodnici, stravovaci zafizeni, bary, restaurace a dalsi poskytovatelé potravin.
(*) http:/[ec.europa.eu/trade/policy/accessing-markets/intellectual-property/geographical-indications/


http://ec.europa.eu/trade/policy/accessing-markets/intellectual-property/geographical-indications/
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VYZYVA CLENSKE STATY, ABY:

27. do konce roku 2017 zavedly ve spoluprdci s piislusnymi zdcastnénymi stranami ndrodni plan pro zlepSovani
potravindfskych vyrobkd, a to bud jako novy pldn, nebo jako souldst stavajictho pldnu, aby do roku 2020 usnad-
nily pro spotfebitele volbu zdravych potravin tim, Ze zvysi dostupnost potravin s niZ$im obsahem soli, nasycenych
tukd a pridanych cukril a s niz8{ energetickou hodnotou a pfipadné zmensi velikost porci, a aby poskytovaly infor-
mace o vyzivovém sloZeni zpracovanych potravin. S ohledem na wvnitrostdtni situaci by mohla byt vénovina
zvlastni pozornost mistnim a tradiénim potravindm, véetné zemépisnych oznaceni (), které jsou neodmyslitelné
spjaty s kulturou a dédictvim dané zemé, naptiklad jejich piinosu k celkovému dietirnimu pijmu;

28. plné vyuzivaly vSechny stdvajici struktury a ndstroje, vcetné elektronickych ndstroji platformy EU pro politiku
v oblasti zdravi (?), ke sdileni zkuSenosti s novymi iniciativami a opatfenimi a ke sdileni osvédéenych postupti zamé-
fenych na podporu zlepSovéni potravindfskych vyrobkd;

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, ABY:

29. pravidelng, nejméné jednou za dva roky, informovaly o pokroku, jehoz bylo dosaZeno u iniciativ v oblasti zlepo-
véni potravindfskych vyrobkd, a sdilely dostupnd referen¢ni kritéria, osvédcéené postupy pii provadéni a vysledky
v rdmci skupiny na vysoké trovni pro vyzivu a fyzickou aktivitu ();

30. integrovaly mnohorozmérnost oblasti zlepsovani potravindiskych vyrobka tim, Ze do podniknutych opatieni zapoji
zastupce odpovédné za oblasti zdravi, zemédélstvi, potravin, hospodafstvi a prodeje, inovaci, vyzkumu a vniténtho
trhu;

31. podporovaly technologické a vyzkumné projekty v oblasti zlepSovani potravindiskych vyrobki zaméfené na rozvoj
a uplatiiovani spolehlivych a aktualnich védeckych poznatkd;

32. zvySovaly povédomi a usnadniovaly zapojeni malych a stfednich podnikd, napiiklad podporou vyzkumnych pro-
jektti zaméfenych na zlepSovani sloZeni potravin, $ffenim informaci o technikdch zlepSovani potravindiskych
vyrobkt a uplatiiovanim kritérii tykajicich se zlepSovéni potravindfskych vyrobkd na pfislusné strukturdlni fondy,
coZ poskytne malym a stfednim podnikam pfi zlepSovani potravindiskych vyrobki dostupna fesent;

VYZYVA KOMISI, ABY:

33. v souvislosti s rdmci EU pro vnitrostdtni iniciativy v oblasti soli a vnitrostatni iniciativy tykajici se vybranych vyzi-
vovych latek posoudila stavajici referen¢ni kritéria pro sniZeni obsahu soli a nasycenych tukt a podpofila vytvareni
novych moznych referencnich kritérii v jasném casovém rdmci v kontextu skupiny na vysoké trovni;

34. pii dodrzeni pravomoci ¢lenskych stdtti nadale na Grovni Unie zapojovala do procesu zlepSovani potravindiskych
vyrobkt pfislusné zicastnéné strany, véetné provozovateld potravindfskych podnikd, a to:

a) setrvalou podporou koordinace a spoluprdce mezi skupinou na vysoké tirovni pro vyzivu a fyzickou aktivitu
a akéni platformou EU pro stravu, fyzickou aktivitu a zdravi () za déelem cilengjsich diskusi a vymén informaci
o zlepSovéni potravindfskych vyrobk;

b) vytvofenim, v rdmci akéni platformy EU pro stravu, fyzickou aktivitu a zdravi, pracovnich skupin s odborniky
z Clenskych stdtt i zucastnénych stran s cilem:

— pracovat na zlepSovani metodiky, kvality a sdileni vysledk monitorovacich ¢innosti (°);

— navrhovat pro kategorie potravin v celém potravinovém Fetézci moznd kritéria, pokud jde o sil, nasycené
tuky, pfidané cukry a ptipadné velikosti porcf;

— hledat daldi mozné zptisoby, jak zvysit dostupnost volby zdravych potravin, zejména také zvySenim mnozstvi
pi{znivych nutriénich prvkd, jejichz konzumace se doporucuje a jez obecné nejsou konzumovany v dosta-
te¢ném mnozstvi;

") http://ec.europa.euftrade/policy/accessing-markets/intellectual-property/geographical-indications|
p

() hetp| |

() http://ec.europa.eu/health/interest_groups/policy_platform/index_en.htm

() http:|[ec.europa.cu/health/nutrition_physical_activity/high_level group/index_en.htm

(*) http:/[ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/platform/index_en.htm

(’) Pro ticely monitorovéni by se méla pozornost zaméfit na celkové mnozstvi cukrt a nikoli na pfidané cukry, nebot (v soucasnosti) lze
analyzovat pouze celkové mnoZstvi cukri.


http://ec.europa.eu/trade/policy/accessing-markets/intellectual-property/geographical-indications/
http://ec.europa.eu/health/interest_groups/policy_platform/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/high_level_group/index_en.htm
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¢) podporou jasnych, transparentnich a flexibilnich pracovnich postupii (napf. elektronickd vyména informaci
a pokyny pro spoluprici mezi vefejnym a soukromym sektorem) a zvefejilovanim informaci o pokroku
a vysledcich, jichz dosahly pracovni skupiny, napfiklad prostfednictvim internetové platformy EU pro politiku
v oblasti zdravi, aby se prace téchto skupin optimalizovala;

35. naddle podporovala zlepSovani védeckého zakladu, monitorovani a sbér udaji tykajicich se vylepSenych vyrobk,
spotieby a novych vyrobnich metod a sdileni téchto daji na tirovni EU;

monitorovani pokroku bude navrzeno v rdmci spolec¢né akce pro vyzivu a fyzickou aktivitu (JANPA) ('), koordino-
vané Francii, a posuzovino v kontextu probihajicich ¢&innosti Gfadu WHO pro Evropu, Evropské komise
a Spole¢ného vyzkumného stediska;

36. vyzvala Spolecné vyzkumné stfedisko k Gcasti na autonomnim ovéfovdni a monitorovani zdvazkd platformy EU,
pokud jde o zlepSovéni potravinatskych vyrobkd, které by mélo byt méfitelné, srovnatelné a spolehlivé a transpa-
rentné monitorované;

37. posilila koordinaci a harmonizaci vyzkumnych ¢innosti a vefejné pfistupnych vyzkumnych dat s cilem podpofit
rozvoj vylepSenych potravindfskych vyrobkt prostfednictvim iniciativy spole¢ného plénovani s ndzvem Zdrava
strava pro zdravy Zivot;

38. pokud mozno uzce koordinovala vSechny nové ¢innosti v oblasti zlepSovani potravindfskych vyrobka se stdvajicimi
skupinami a ¢innostmi, jako je spole¢nd akce JANPA a Evropska sit WHO pro opatieni v oblasti soli (koordinovand
Svycarskem);

39. usnadiiovala vyménu osvédcenych postupil, zejména prostiednictvim téchto opatient:
a) zvldstni stranky vénované zlepSovéani potravindiskych vyrobkd vytvofené v rdmci mnohostranné internetové
platformy EU pro politiku v oblasti zdravi obsahujici piipadné odkazy na stavajici databaze, kde mohou vsechny
z(castnéné strany sdilet své zkuSenosti, problémy a poznatky, prezentovat své vysledky, urcovat ptekdzky na

vnitinim trhu EU a sdélovat si moznd feSeni téchto piekazek;

b) informovani vSech zicastnénych stran o plidnovanych a provadénych opatienich na pravidelnych zaseddnich
skupiny na vysoké drovni a akéni platformy EU pro stravu, fyzickou aktivitu a zdravi.

(") http:/[www.janpa.eu/


http://www.janpa.eu/
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Zivéry Rady o dalsich krocich v rimci pfistupu ,jedno zdravi“ za tcelem boje proti
antimikrobidlni rezistenci

(2016/C 269/05)

RADA EVROPSKE UNIE,

1. PRIPOMINA doporuceni Rady ze dne 15. listopadu 2001 o uvézlivém pouzivén{ antimikrobiélnich litek v humanni
mediciné (') a zprdvy Komise Radé z prosince 2005 a dubna 2010 o provadéni tohoto doporuceni (), jakoz
i doporuceni Rady ze dne 9. ¢ervna 2009 o bezpecnosti pacientd véetné prevence a kontroly infekci spojenych se
zdravotni péci (°) a zpravy Komise Radé z listopadu 2012 a cervna 2014 o provadéni tohoto doporucent (*);

2. PRIPOMINA zdvéry Rady ze dne 10. Cervna 2008 o antimikrobidlni rezistenci (), zdvéry Rady ze dne 1. prosince
2009 o inovativnich pobidkach pro G¢innd antibiotika (%), zdvéry Rady ze dne 22. ¢ervna 2012 o dopadech antimi-
krobidln{ rezistence v oblasti lidského zdravi a v oblasti zdravi zvifat — pohled iniciativy ,Jedno zdravi“ () a zavéry
Rady ze dne 1. prosince 2014 o bezpecnosti pacientt a kvalité péce, véetné prevence a kontroly infekci spojenych
se zdravotni pé¢i a antimikrobidlni rezistenci (%);

3. PRIPOMINA usneseni Evropského parlamentu ze dne 12. kvétna 2011 o rezistenci viici antibiotikiim (%), usneseni
Evropského parlamentu ze dne 27. ¥jna 2011 o hrozb& antimikrobidlni rezistence pro vefejné zdravi (1), usneseni
Evropského parlamentu ze dne 11. prosince 2012 o mikrobidlni vyzvé — rostoucich hrozbach antimikrobidln{

rezistence (') a usneseni Evropského parlamentu ze dne 19. kvétna 2015 o bezpenéj$im zdravotnictvi v Evropé:
zlep3eni bezpecnosti pacientd a boj proti antimikrobidlni rezistenci (*?);

4. PRIPOMINA strategii Spolecenstvi proti antimikrobidlni rezistenci z roku 2001 (**) a sdéleni Evropské komise ze dne
15. listopadu 2011 tykajici se akéntho pldnu proti rostoucim hrozbdm antimikrobidlni rezistence ('¥) a vysledek
hodnoceni pétiletého akéniho planu Evropské komise;

5. VITA globélni akéni pldn (GAP) o antimikrobidlni rezistenci (**) vypracovany Svétovou zdravotnickou organizaci
(WHO) za pfispéni Organizace pro vyZivu a zemédélstvi (FAO) a Svétové organizace pro zdravi zvifat (OIE) a jedno-
myslné pfijaty 68. Svétovym zdravotnickym shromdzdénim v kvétnu 2015, v némz se vSechny ¢lenské stity Své-
tové zdravotnické organizace vyzyvaji, aby do poloviny roku 2017 pfijaly ndrodn{ akéni plany pro boj proti antimi-
krobialni rezistenci;

6. VITA rezoluci o antimikrobidlni rezistenci, kterou v ¢ervnu 2015 pfijala 39. konference FAO, a rezoluci o boji proti
antimikrobidln{ rezistenci a o prosazovani uvédzlivého pouzivani antimikrobidlnich ldtek u zvifat, kterd byla pfijata
v kvétnu 2015 na Svétovém shromdzdéni delegdtd OIE;

7. VITA iniciativa Komise pro Codex Alimentarius (%) ohledné nutnosti piezkoumat a aktualizovat normy, kédy
a pokyny souvisejici s antimikrobidlni rezistenc;

8. VITA dalsi mezindrodni a regiondln{ iniciativy, jako je prohldSeni skupiny G7 o antimikrobidlni rezistenci (")
a rozhodnuti zafadit bod vénovany antimikrobidlni rezistenci na pofad jednani skupiny G20;

9. PRIPOMINA, Ze ¢innost Unie v oblasti lidského zdravi je vymezena ¢lankem 168 Smlouvy o fungovani Evropské
unie;

f. vést. C 302, 12.12.2009, s. 10.
. vést. C 211, 18.7.2012, s. 2.
f. vést. C 438, 6.12.2014, 5. 7.


http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA68/A68_ACONF1Rev1-en.pdf?ua=1
https://www.g7germany.de/Content/EN/Artikel/2015/06_en/g7-gipfel-dokumente_en.html
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10. PRIPOMINA, Ze antimikrobidln{ rezistence pfedstavuje pfeshrani¢ni zdravotni hrozbu, kterou se nemtize dostatecnym
zpusobem zabyvat jeden ¢lensky stat a kterd nemaze byt ohranicena jednim zemépisnym regionem nebo ¢lenskym
stdtem, a vyZzaduje proto intenzivni spoluprici a koordinaci mezi ¢lenskymi stity, jak je uvedeno v rozhodnuti
Evropského parlamentu a Rady ¢. 1082/2013/EU ze dne 22. fijna 2013 o vdznych pfeshrani¢nich zdravotnich
hrozbéch (');

11. PRIPOMINA, Ze ve veterindrnim odvétvi jiz fada legislativnich a nelegislativnich opatfeni na drovni EU byla pfijata
a je pfijimdna s cilem koordinovat a zajistit spolecny p¥istup EU ke sniZovéni rizika antimikrobidlni rezistence. Tato
opatfeni zahrnuji zejména ustanoven{ uvedend v nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003 ze dne
22. zaf{ 2003 o doplikovych latkich pouzivanych ve vyzivé zvifat (%), kterym se zakazuje pouZivani antibiotik
jakozto latek podporujicich riist, provadécim rozhodnuti Komise 2013/652/EU ze dne 12. listopadu 2013 o sledo-
vani a ohlaSovani antimikrobidln{ rezistence zoonotickych a komenzalnich bakterii (), rozhodnutich Komise pfija-
tych v ndvaznosti na vyuzit{ postupt v rdmci smérnice 2001/82/ES, v jejichz dasledku doslo ke zméndm registraci
vyrobkti obsahujicich kriticky vyznamné antimikrobidln{ ldtky tak, aby odrdzely zvldstni opatfeni proti §ifeni anti-
mikrobialni rezistence, a v pokynech pro uvdzlivé pouzivini antimikrobidlnich litek ve veterinirnim lékafstvi
(2015/C-299/04) (*);

12. VITA probihajici ¢innost Organizace pro hospodéfskou spoluprici a rozvoj (OECD) a Svétové banky v oblasti eko-
nomickych dopadt antimikrobidlni rezistence;

13. VYJADRUJE OBAVY, pokud jde o tdaje poskytnuté OECD, podle nichz se odhaduje, Ze celkové az 700 000 dmrti
roéné mize byt zplsobeno antimikrobidlni rezistenci. Pfi porovndni se svétem bez antimikrobidlni rezistence
mohou ekonomické dopady odvozené od jeji soucasné miry dosdhnout v zemich OECD kolem 0,03 % HDP v roce
2020, 0,07 % v roce 2030 a 0,16 % v roce 2050. Vysledkem by byly kumulované ztraty ve vysi pfiblizné 2,9 bili-
ontt USD v roce 2050 (%);

14. OCENUJE védeckd stanoviska a zpravy ohledné antimikrobidlni rezistence zvefejnéné Evropskym stfediskem pro pre-
venci a kontrolu nemoci (ECDC), Evropskym tifadem pro bezpecnost potravin (EFSA) a Evropskou agenturou pro
1écivé piipravky (EMA);

15. UZNAVA, ze vzhledem ke slozZitosti celé této otdzky, k jeji preshranicni povaze a vysoké ekonomické z4tézi presahuji
dopady antimikrobidlni rezistence rdmec jejich zdvaznych disledkd pro lidské zdravi a zdravi zvifat a staly se jed-
nou z obav pro oblast vefejného zdravi, kterd se dotyka celé spolecnosti a vyZzaduje naléhavd a koordinovand mezi-
odvétvovd opatieni, zaloZend v piipadé potieby na zdsadé predbézné opatrnosti (°);

16. ZDURAZNUJE, Ze pro povzbuzeni vyvoje novych antimikrobidlnich latek, alternativnich terapif a (rychlé) diagnostiky
je zapottebi koordinace a spoluprdce na trovni EU i na celosvétové tirovni v oblasti vyzkumnych programt
a podnét, a OCENUJE mimo jiné praci vykonanou v rdmci projektu DRIVE-AB (zaméfeni novych investic do
vyzkumu a vyvoje a odpovédné pouzivani antibiotik) spadajiciho pod iniciativu pro inovativni lé¢iva, navrhy tymu
pro pfezkum antimikrobidlni rezistence () a iniciativu spole¢ného pldnovani tykajici se antimikrobidlni
rezistence (%);

17. ZDURAZNUJE, ze posileni spoluprdce mezi ¢lenskymi stity a s Komisi a farmaceutickym primyslem mé klicovy
vyznam, s ohledem na omezenou dostupnost antimikrobidlnich ldtek véetné jejich mozného stazeni z trhu, jez by
mohlo vést k jejich nedostatku a k pouZivani neadekvétni substitu¢ni lécby;

18. POUKAZUJE NA SKUTECNOST, Ze k dosazeni pokroku v boji proti antimikrobidlni rezistenci je tfeba, aby novy akéni
plin EU obsahoval méfitelné (jasné vymezené kvantitativni nebo kvalitativni) cile, referenéni hodnoty a G¢innd
opatfeni k dosazeni uvedenych cili;

19. ZDURAZNUJE, Ze Gspéch boje proti antimikrobidlni rezistenci ve velké mife zdvisi na odhodléni a ochoté vldd pfi-
jmout opatfeni a zajistit provedeni iniciativ pFijatych v rdmci pfistupu ,jedno zdravi® pfi zapojeni vSech piislusnych
odvétvi a na viili ¢lenskych statti EU spolupracovat v ramci EU i na mezindrodni Grovni;

1

() Uk vést. L 293, 5.11.2013,s. 1.

() Uf. vést. L 268, 18.10.2003, s. 29.
() Uf. vést. L 303, 14.11.2013, s. 26.
() Ut
0)

=

L vést. € 299, 11.9.2015,s. 7.
) http:/fwww.oecd.org/els/health-systems/Antimicrobial-Resistance-in-G7-Countries-and-Beyond.pdf;
pozn.: ve zminéné zpravé se vyrazem ,bilion” rozumi 10'2
(°) Sdéleni Komise o zdsadé pfedbézné opatrnosti (KOM(2000)1 v konecném znéni ze dne 2. Gnora 2000).
() Pod vedenim J. O'Neilla (http:|/amr-review.org/).
(®) http:/[www.jpiamr.eu/


http://www.oecd.org/els/health-systems/Antimicrobial-Resistance-in-G7-Countries-and-Beyond.pdf
http://amr-review.org/
http://www.jpiamr.eu/
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20. VITA ministerskou konferenci vénovanou piistupu ,jedno zdravi“ v oblasti antimikrobidlni rezistence ('), kterd se
konala v Amsterodamu ve dnech 9. a 10. tGnora 2016 a na které byla vyjddfena politickd vile zabyvat se
problémem antimikrobidlni rezistence prostfednictvim pfistupu ,jedno zdravi‘, mimo jiné vcetné posilené spolu-
prace mezi ¢lenskymi stity prostfednictvim sité¢ EU pro pistup ,jedno zdravi“ v oblasti antimikrobidlni rezistence.
Sit EU pro pfistup ,jedno zdravi“ nebude novou fidici strukturou, ale bude fungovat v rdmci spole¢nych jednani
stavajicich skupin nebo subjekt pro oblast lidského zdravi, potravin a veterindrniho 1ékafstvi, jako jsou Pracovni
skupina pro antimikrobidlni rezistenci a Vybor pro zdravotni bezpe¢nost. Sit EU pro pfistup ,jedno zdravi“ bude
pravidelné vyuzivina k projedndvani otdzek souvisejicich s antimikrobidlni rezistenci z hlediska p¥istupu ,jedno
zdravi, a bude se tedy jednat o vyménu informaci mezi clenskymi stity o pokroku dosaZeném pi provadéni
narodnich akénich plant pro boj proti antimikrobidlni rezistenci a pti vyvoji a provadéni akéntho planu EU;

21. VYZYVA CLENSKE STATY, ABY:

1. do poloviny roku 2017 vypracovaly ndrodni akéni pldn pro boj proti antimikrobidlni rezistenci zaloZeny na
pfistupu ,jedno zdravi“ a odpovidajici cilim globalntho akéniho planu WHO. Nérodni akéni pldn uzpisobeny
vnitrostatni situaci by mél:

a) zajistit, aby opatfeni a ¢innost v raznych oblastech zohlediiovaly antimikrobidlni rezistenci jakozto obavu pro
oblast vefejného zdravi;

b) byt vypracovin a provadén ve spoluprici se vSemi prislusnymi ministerstvy a zdCastnénymi stranami
vefejného i soukromého sektoru;

¢) zahrnovat méfitelné cile zaméfené na snizeni poctu infekénich onemocnéni u lidi i u zvifat, pouZivani anti-
mikrobidlnich latek v oblasti lidského zdravi a ve veterinirnim odvétvi a antimikrobidlni rezistence ve viech
oblastech. Tyto cile by mohly byt kvalitativni nebo kvantitativni a k jejich dosaZeni by méla byt navrZzena
G¢innd opatieni uzptisobend vnitrostdtnim situacim jednotlivych ¢lenskych statd;

d) obsahovat opatfeni ke sniZzeni rizika antimikrobidln{ rezistence a k posileni uvdzlivého pouZzivani antimikro-
bidlnich latek ve veterindrnim lékafstvi v souladu s pokyny EU (%) a vnitrostdtnimi pokyny véetné opatieni
k zamezeni rutinnimu preventivnimu pouZzivani veterindrnich antimikrobidlnich latek a krokt ke zpiisnéni
pouzivani antimikrobidlnich ldtek zdsadné dulezitych pro lidské zdravi u zvifat (napiiklad pouZzivani na
zékladé testovani antimikrobidlni citlivosti);

) obsahovat opatieni ke sniZen{ rizika antimikrobidlni rezistence a posileni uvézlivého pouzivani antimikrobidl-
nich latek v humdnnim 1ékafstvi véetné kroku ke zlepSeni postupti v oblasti pFedepisovani 1é¢iv a uvazlivého
pouzivani antimikrobidlnich ldtek zdsadné délezitych pro lidské zdravi u zvifat (napiiklad pouzivini na
zékladé testovani antimikrobidlni citlivosti);

f) obsahovat mechanismus pro provddéni nirodnich akénich pland a sledovdni pokroku v této oblasti veetné
zpuisobu dalstho posileni dohledu a zvyseni kvality a srovnatelnosti tidajii tykajicich se pouzivani antimikro-
bidlnich latek a rezistence vi¢i nim u lidi, zvifat, v potravinovém fetézci a pfipadné v Zivotnim prostiedi, jez
jsou piedkladdny ECDC, EFSA a EMA;

g) obsahovat zptisob vyméhdni pravnich pfedpist souvisejicich s antimikrobidlni rezistenci vytvoreny a zaji§tény
v daném clenském staté;

h) ve vhodnych ptipadech zahrnovat vzdélavaci programy a cilené kampané zaméfené na zvySeni povédomi
mezi spotiebiteli, chovateli a pfislusnymi odborniky;

2. v rdmci sité EU pro pfistup ,jedno zdravi® pfedstavily sviij ndrodni akéni pldn a sdilely osvédéené postupy, jed-
naly o variantdch politik a moznostech lepsi koordinace reakci a vzdjemné vymény aktudlnich informaci
o pokroku dosaZeném pfi provadéni akénich pland;

3. podporovaly dialog s farmaceutickym préimyslem s cilem zachovat na trhu stavajici i¢inné antimikrobidlni latky
pouzivané v huménnim i veterindrnim lékafstvi a hledaly alternativni feSeni pro zajisténi jejich dostupnosti na
trhu;

4. pripojily se ke stavajici spole¢né programové iniciativé v oblasti antimikrobidlni rezistence nebo posilily svij
zdvazek v ramci této iniciativy (’);

() http:/[english.eu2016.nl/events/2016/02/10/ministerial-conference-on-amr

(*) Pokyny Komise pro uvdzlivé pouzivani antimikrobidlnich latek ve veterindrnim 1ékafstvi (2015/C-299/04) http://ec.europa.eu/health/
antimicrobial_resistance/docs/2015_prudent_use_guidelines_en.pdf.

() http:/[www.jpiamr.eu/


http://english.eu2016.nl/events/2016/02/10/ministerial-conference-on-amr
http://ec.europa.eu/health/antimicrobial_resistance/docs/2015_prudent_use_guidelines_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/antimicrobial_resistance/docs/2015_prudent_use_guidelines_en.pdf
http://www.jpiamr.eu/
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5. prosazovaly a usnadnovaly provadéni opatfeni k pfedchdzeni infekcim u zvifat, napiiklad pouzivinim ockova-
cich latek nebo pijimdnim opatfeni biologické bezpecnosti s cilem sniZit ndpor infekci a tim také nutnost pou-
Zivat antibiotika;

6. prosazovaly vyuZzivan{ diagnostickych ndstroji v¢etné rychlych testd a jejich vyuzivani v oblasti lidského zdravi
a ve veterindrnim odvétvi jakoZto prostiedki vedoucich ke zlepSeni v oblasti pfedepisovani antimikrobidlnich
latek;

22. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, ABY:

1. pfi dodrzeni pravomoci jednotlivych clenskych sttt spolené vypracovaly novy a komplexni akéni plin EU
tykajici se antimikrobidlni rezistence zaloZeny na pfistupu ,jedno zdravi“ a zohledriujici hodnoceni stavajiciho
akéniho planu, diskusi ze dne 10. dnora 2016 na ministerské konferenci vénované pfistupu ,jedno zdravi
v oblasti antimikrobidlni rezistence, jakoz i globalni akéni plan WHO. Tento novy akéni plan EU by mél zahr-
novat ndsledujici opatfeni a méfitelné (') cile:

a) pfijmout opatfeni pro pfedchdzeni infekcim a zajisténi uvdZzlivého pouZzivani antimikrobidlnich latek
v humdnnim i veterindrnim 1ékafstvi;

b) pfijmout opatfeni pro boj proti nezdkonnym praktikdm v souvislosti s obchodovdnim s antimikrobidlnimi
latkami a s jejich pouzivanim v huménnim i veterindrnim lékafstvi;

¢) dosdhnout souladu na drovni EU ohledné boje proti antimikrobidlni rezistenci v oblasti lidského zdravi,
potravin, zdravi zvifat a Zivotniho prostieds;

d) snizit v EU béhem doby trvani nového akéniho planu EU antimikrobidlni rezistenci u lidi, zvifat a v Zivot-
nim prostieds;

) zmirnit béhem doby trvani nového akéniho planu EU rozdily mezi ¢lenskymi staty, pokud jde o pouZivani
antimikrobidlnich ltek jak v oblasti lidského zdravi, tak v oblasti zdravi zvifat, a dosdhnout toho, aby
i Clenské stity s relativné nizkou spotiebou antimikrobidlnich ldtek naddle usilovaly o jejich uvdzlivé
pouzivani;

f) snizit v EU béhem doby trvani nového akéntho planu EU pocet infekei spojenych s poskytovanim zdravotni
péce;

g) vypracovat ukazatele pro posouzeni pokroku dosazeného pfi feSeni antimikrobidlni rezistence a pfi prova-
déni akéniho planu EU;

2. posilily koordinaci a spoluprici mezi ¢lenskymi stity navzdjem, mezi ¢lenskymi stity a Komisi a mezi odvét-
vimi humanniho lékafstvi, potravin, veterindrntho lékatstvi, Zivotniho prostfedi, vyzkumu a dal§imi piislus-
nymi odvétvimi a aktivné se podilely na spole¢nych jedndnich v rdmci sité EU pro pfistup ,jedno zdravi“ uve-
dené v bodé¢ 20;

24

3. jednaly v rdmci sit¢ EU pro pfistup ,jedno zdravi“ o vypracovani akéntho planu EU, souvisejicim pokroku
a o provadéni tohoto akéniho plénuy;

4. usilovaly o ambiciézni legislativni opatfeni, kterd se zabyvaji hrozbou antimikrobidlni rezistence pro vefejné
zdravi, a to v oblastech, ve kterych k tomu existuje pravomoc, naptiklad v oblasti veterindrnich lécivych pii-
pravks a medikovaného krmiva;

5. na podporu vnitrostatnich pokynti a doporuceni vypracovaly pokyny Evropské unie pro uvézlivé pouzivani
antimikrobidlnich ldtek v humannim lékafstvi;

6. vytvofily dobrovolny systém vzdjemného hodnoceni mezi zemémi, v rdmci kterého by zdstupci z jednoho
nebo vice ¢lenskych stitti vzdjemné hodnotili své ndrodni akéni plany, posuzovali politickd feSeni a poskytovali
doporuceni, s cilem pomoci ¢lenskym statim zlepsit pfijatd opatfeni. Tento systém vzdjemného hodnoceni
mezi zemémi by dopliioval jiné existujici ndstroje hodnoceni nebo auditni ¢innosti (napfiklad ndstroje
Evropského stediska pro prevenci a kontrolu nemoci — ECDC, feditelstvi pro audity a analyzy v oblasti zdravi
a potravin (¥} nebo WHO);

7. zajistily, aby EU zaujimala v rdmci mezindrodnich jedndni o antimikrobidlni rezistenci spolecny pfistup,
zejména pokud jde o provadéni globdlntho akéniho plinu WHO, usneseni FAO a OIE o antimikrobidlni
rezistenci a o provadén{ a aktualizaci mezivlddnich norem souvisejicich s antimikrobidlni rezistenci, které vyda-
vaji Codex Alimentarius a OIE;

(") Viz bod 18.
() Reditelstvi pro audity a analyzy v oblasti zdravi a potravin Generdlntho feditelstvi Evropské komise pro zdravi a bezpe¢nost potravin,
byvaly ,Potravinovy a veterindrni afad”.
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10.

11.

12.

. v ramci sité EU pro piistup ,jedno zdravi“ v oblasti antimikrobidlni rezistence sjednotily strategické vyzkumné

programy stavajicich iniciativ EU v oblasti vyzkumu a vyvoje tykajici se novych antibiotik, alternativ a diagnos-
tiky, stanovily priority vychdzejici ze spoleCenskych potieb v oblasti vetejného zdravi, zdravi zvifat a Zivotniho
prostiedi a pfitom zohlednily analyzy souvisejicich nedostatkd;

. aktivné se zapojovaly do iniciativ a ndvrha na zavedeni nového obchodniho modelu s cilem pfinést na trh

novd antibiotika, véetné modeld, u kterych neexistuje vazba mezi investi¢nimi néklady nebo pijmy a objemy
prodeji;

vybizely vSechny pfislusné partnery véetné vnitrostdtnich regula¢nich orgdnti, aby v rdmci pfislusnych stdvaji-
cich for (napt. sité pro piistup ,jedno zdravi“) zahdjily tivahy o pravnim ramci tykajicim se antibiotik za G¢elem
podniceni vyzkumu a vyvoje a usnadnéni postupu udélovani registraci pro nové antimikrobidlni latky;

vybizely k pouZivani alternativnich zptsobd lécby a moznosti prevence vcetné ockovacich latek a vyvoje
a pouzivani cenové dostupnych diagnostickych testt v humdnnim i veterindrnim lékafstvi;

podpotfily za Gzké spoluprace mezi ¢lenskymi stity a Komisi névrh s cilem zafadit v zaf{ 2016 otdzku antimik-
robidlni rezistence na porad jedndni Valného shromazdéni OSN, na zdkladé povéfeni uvedenych v globdlnim
akénim pldnu WHO a v usnesenich FAO o antimikrobidlni rezistenci, s cilem zvysit informovanost o této pro-
blematice na nejvyssi politické drovni, za Gcasti vSech predstavitelti stath a vSech pfislusnych organizaci OSN
a s cilem dosdhnout ambiciéznich vysledkd;

23. VYZYVA KOMISI, ABY:

1.

poskytovala ¢lenskym stdtim pomoc a podporovala je pfi vytvdfeni, posuzovani a provadéni ndrodnich aké¢nich
plant pro boj proti antimikrobidlni rezistenci véetné podpory zaméfené na posileni systému sledovani a dozoru
a aby zvazila poskytnuti finan¢ni podpory prostfednictvim stévajicich rdmct;

. usnadiiovala a podporovala pravidelnd zasedani sit¢ EU pro piistup ,jedno zdravi“ v oblasti antimikrobidlni

rezistence, jak je vymezeno v bodé 20;

. poddvala Radé alesponi jednou ro¢né zprivu o Cinnosti sité EU pro piistup ,jedno zdravi®, jakoz i o vyvoji

v oblasti provadéni akéniho plidnu EU pro boj proti antimikrobialni rezistenci;

. vypracovala harmonizovany piistup s cilem predchdzet vzniku a $ifeni dalsi antimikrobidlni rezistence v chovech

hospodétskych zvifat a v potravinovém fetézci s mozZnymi dopady v oblasti vefejného zdravi (napiiklad
rezistence viici karbapenemim);

. vypracovala pfednostné konkrétni akty v rdmci nafizeni o ndkazich zvifat (,préavniho rdmce pro zdravi zvi-

fat) () v¢etné opatfeni zaméfenych na prevenci ndkaz, osvédcené postupy fizeni v chovech hospodafskych zvi-
fat a harmonizované systémy dohledu v souvislosti s piislusnymi Zivoc¢isnymi patogeny;

. v ramci mnohostrannych a dvoustrannych dialogii a dohod mezi EU a jejimi partnery aktivné prosazovala

a hdjila normy a politiky EU v oblasti boje proti antimikrobidlni rezistence, zejména pokud jde o:

a) vyznam prevence nakaz, uvazlivého pouzivani antimikrobidlnich latek a zvySeni povédomi o hrozbdch anti-
mikrobidlni rezistence v lidském i veterindrnim lékafstvi;

b) zdkaz pouzivani antimikrobidlnich latek k urychlovéni ristu v chovech hospodéiskych zvifat;

¢) zamezeni rutinnimu preventivnimu pouZzivan{ antimikrobialnich latek ve veterindrni praxi;

d) omezeni pouZivat ve veterindrni praxi antimikrobidln{ litky, jez nejsou registrovany nebo jejichZ pouziti bylo
v EU omezeno s ohledem na skute¢nost, Ze jsou kriticky vyznamné pro prevenci a 1é¢bu Zivot ohroZujicich
ndkaz u lidi;

e¢) pozadavky EU tykajici se dovozu Zivych zvifat a produktd z nich;

f) zdsadu predbézné opatrnosti (2).

. prosazovala provedeni studii hospodaiského dopadu v oblasti lidského zdravi a ve veterindrnim odvétvi za tce-

lem posouzeni naklad®i antimikrobidln{ rezistence.

(") Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/429 ze dne 9. biezna 2016 o ndkazdch zvifat a 0 zméné a zruseni nékterych aktd
v oblasti zdravi zvifat (,pravni rdmec pro zdravi zvitat) (Ut. vést. L 84, 31.3.2016, s. 1).
(*) Viz téz bod 15.
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Zavéry Rady o posileni rovnovihy farmaceutickych systémit v Evropské unii a jejich ¢lenskych
stitech

(2016/C 269/06)

RADA EVROPSKE UNIE

1. PRIPOMINA, Ze podle ¢ldnku 168 Smlouvy o fungovani Evropské unie je pii vymezen{ a provaddéni vsech politik
a Cinnost{ Unie zajistén vysoky stupeit ochrany lidského zdravi, Ze ¢innost Unie dopliuje politiku ¢lenskych stdta
a je zaméfena na zlepSovani vefejného zdravi, a Ze Unie podnécuje spoluprici mezi clenskymi stity v oblasti
vefejného zdravi a pfipadné podporuje jejich ¢innost a také plné uzndva odpovédnost ¢lenskych stdtd za organizaci
zdravotnictvi a poskytovani zdravotni péce, jakoZ i za souvisejici rozdélovani zdroji;

2. PRIPOMINA, Ze podle ¢l. 168 odst. 4 pism. ¢) Smlouvy o fungovdni Evropské unie mohou Evropsky parlament
a Rada v zdjmu zohlednéni spole¢nych otdzek bezpecnosti prijmout opatfeni k zajisténi vysokych standarda kvality
a bezpecnosti 1é¢ivych ptipravka a zdravotnickych prostiedkd;

3. PRIPOMINA ¢l. 4 odst. 3 Smlouvy o Evropské unii, v ném?Z se stanovi, Ze podle zdsady loajiln{ spoluprice se Unie
a Clenské staty navzdjem respektuji a poméhaji si pfi plnéni tkold vyplyvajicich ze Smluv;

4. PRIPOMINA ¢l. 5 odst. 2 Smlouvy o Evropské unii, v némz se stanovi, Ze Unie jednd pouze v mezich pravomoci
svéfenych ji ve Smlouvdch ¢lenskymi stity pro dosazeni ciléi stanovenych ve Smlouvich a Ze pravomoci, které
nejsou Smlouvami Unii svéfeny, naleZeji ¢lenskym statim;

5. PRIPOMINA ¢&l. 3 odst. 1 pism. b) Smlouvy o fungovani Evropské unie, v némz se stanovi, Ze Unie mé vylu¢nou
pravomoc, pokud jde o stanoveni pravidel hospodéiské soutéze nezbytnych pro fungovani vnitintho trhu s 1é¢ivymi
piipravky;

6. ZDURANUJE, ze rozhodnuti, které 1é¢ivé piipravky budou hrazeny a v jaké vysi, je zcela v pravomoci a odpovéd-
nosti ¢lenskych stdtd a ze veskerd dobrovolnd spolupréce mezi ¢lenskymi stdty v oblasti stanovovani cen a thrad by
méla i nadéle vychdzet z podnétu ¢lenskych statd;

7. UZNAVA, Ze pro podporu a prosazovani pfistupu k inovativnim, bezpe¢nym, a¢innym a kvalitnim lé¢ivym piiprav-
kim v Evropské unii je dilezité vyvdzené a stabilni, fungujici a G¢inné prostfedi v oblasti dusevniho vlastnictvi,
které je v souladu s mezindrodnimi zavazky Evropské unie;

8. KONSTATUJE, Ze farmaceutické odvétvi v Evropské unii md potencidl byt skrze vyvijeni novych lécivych piipravki
vyznamnym pfispévatelem v oblasti inovaci a odvétvi véd o zdravi a Zivé piirodé;

9. UZNAVA, Ze nové 1&ivé piipravky mohou nicméné piedstavovat nové vyzvy rovnéz pro jednotlivé [...] pacienty
a systémy vefejného zdravotnictvi, zejména pokud jde o posouzeni jejich pfidané hodnoty, disledky pro stanovo-
vani cen a dhrad, finan¢ni udrzitelnost systémt zdravotni péce, dozor po uvedeni pfipravku na trh a piistup
a cenovou dostupnost pro pacienty;

10. ZDURAZNUJE, Ze dileZitym ndstrojem k dosazeni udrzitelnych systémi zdravotni péce a k prosazovéni inovaci,
ktery piinese lepsi vysledky pacientdm i spolecnosti jako celku, je hodnoceni zdravotnickych technologif, a UZNAVA,
7e spoluprace v ramci EU, kterd je v souladu se strategii EU v oblasti spoluprace pfi hodnoceni zdravotnickych
technologif a pfijatym pracovnim programem pro Evropskou sit pro hodnoceni zdravotnickych technologii (EUne-
tHTA), mze podpotit rozhodovani ¢lenskych stitd a zdrover uznat potencialn{ pfidanou hodnotu hodnoceni zdra-
votnickych technologii v kontextu vnitrostatnich systémi zdravotni péce;

11. BERE NA VEDOMI, Ze prévni piedpisy EU tykajici se lé¢ivych piipravkd urcuji harmonizované regulaéni normy pro
registraci humdannich 1é¢ivych pfipravki a dozor nad nimi a stanovi urcité regulacni rezimy pro dfivéjsi registrace
lécivych piipravkd, k niZ jsou nutné méné komplexni daje, jako je napiiklad podminecnd registrace a registrace ,za
vyjime¢nych okolnosti;

12. UZNAVA, Ze by mohly byt déle vyjasnény piesné podminky zafazeni inovacnich a specializovanych 1écivych pii-
pravkd do stdvajicich rezimt pro dfivéjsi registrace, aby se zvysila transparentnost, byl zaji§tén stdly pozitivni
pomér ptinost a rizik 1é¢ivych pfipravké uvedenych na trh za zvldstnich podminek a aby byla pozornost zaméfena
na léCivé piipravky, které maji z hlediska vefejného zdravi zdsadni lécebny vyznam, nebo aby doslo k uspokojeni
nenaplnénych lécebnych potteb pacientd;
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13. MAJIC NA PAMETI, Ze byly zavedeny zvlastni pravn{ piedpisy prosazujic{ vyvoj a registraci 1éCivych pfipravk(i zamé-
fenych mimo jiné na piipravky urcené k 1é¢bé pacientd trpicich vzacnymi onemocnénimi, které jsou bézné znimé
jako 1écivé piipravky pro vzdcnd onemocnéni, lé¢ivé piipravky pro pediatrické pouziti a 1écivé ptipravky pro
moderni terapii, v nichZ jsou zahrnuty zvldstni pobidky véetné dodatkovych ochrannych osvédceni, exkluzivity
udaji nebo exkluzivity na trhu a pomoci pfi ptipravé protokolu u lé¢ivych ptipravki pro vzdcnd onemocnéni

14. VZHLEDEM K TOMU, Ze pobidky obsazené v téchto zvlastnich pravnich ptedpisech musi byt pfiméfené cili, jimz je
podpora inovaci, zlepSovani piistupu pacientd k inovativnim lé¢ivim s terapeutickou pfidanou hodnotou
a rozpoctovym dopadem, mélo by se zabrdnit tomu, Ze nastanou okolnosti, jez nékteré vyrobce povedou
k nevhodnému trznimu chovédni nebo budou brénit vzniku novych generickych 1écivych piipravkd, a timto zpuso-
bem potencidlné omezi pfistup pacientd k novym léCiviim uréenym k uspokojeni nenaplnénych lécebnych potieb,
coz miiZze mit vliv na udrzitelnost systému zdravotni péce;

15. KONSTATUJE, Ze se ukazuje, Ze drzitelé registrace neplni po uvedeni na trh vzdycky optimdlné nékteré své povin-
nosti, coz mize vést k tomu, Ze tdaje z nezdvislého vyzkumu a informace z registri pacientt nejsou strukturdlné
vytvéfeny, shromazdovany a zp¥istupfiovany pro ticely vyzkumu a provadéni diikazi ticinnosti a bezpecnosti;

16. SE ZNEPOKOJENIM BERE NA VEDOMI rostouci pocet pifpadii selhdni trhu v fadé clenskych stdtd, v nichz je piistup
pacientt k d¢innym a cenové dostupnym zdkladnim 1écivym piipravkéim ohrozen velmi vysokymi a neudrzitelnymi
drovnémi cen, stazenim z trhu u piipravkad, které nejsou patentovany, nebo tim, Ze nejsou z diivodd obchodnich
ekonomickych strategii zavddény na trh nové piipravky a ze jednotlivé vlddy maji za téchto okolnosti nékdy jen
omezeny vliv;

17. BERE NA VEDOMI nartistajici trend registraci novych 1écivych pfipravkit u drobnych indikaci, zahrnujici v nékterych
piipadech i registrace jediného pfipravku pro ,segmentované® skupiny pacient v rdmci jedné oblasti onemocnéni
a registrace jedné litky pro nékolik vzdcnych onemocnéni, a v této souvislosti SE ZNEPOKOJENIM KONSTATUJE, Ze
spolecnosti mohou nékdy pozadovat velmi vysoké ceny, ackoli pfidand hodnota nékterych z téchto pripravkil neni
vidy zfejma;

18. UZNAVA, Ze je tieba vénovat zvlastn{ pozornost pfistupu k léciviim v pifpadé pacientd z mensich ¢lenskych statd;

19. PODTRHUJE vyznam véasné dostupnosti generik a biologicky podobnych prostiedkt s cilem usnadnit pacienttim
piistup k farmakoterapiim a zlepsit udrzitelnost vnitrosttnich systému zdravotni péce;

20. ZDURAZNUJE, 7Ze pro vyzkum a vyvoj inovativnich lé¢ivych piipravki maji zdsadni vyznam vefejné i soukromé
investice. V pfipadech, kdy hraly hlavni dlohu ve vyvoji urcitych inovativnich 1é¢ivych pFipravki vefejné investice,
by spravedlivy podil z névratnosti investic do téchto pfipravkd mél byt pokud mozno pouzit pro dalsi inovativni
vyzkum v systému vefejného zdravi, napiiklad prostiednictvim dohod o sdileni p¥inosti béhem vyzkumné fize;

21. ZDURAZNUJE, Ze fungovani farmaceutickych systém@ v EU a jejich clenskych stdtech zdvisi na kiehké rovnovaze
a komplexnim souboru interakci mezi registracemi a opatfenimi na prosazovani inovaci, farmaceutickym trhem
a vnitrostdtnimi pistupy ke stanovovani cen, dhrad a hodnoceni lé¢ivych pripravki a Ze nékteré clenské stity vyja-
diily znepokojeni nad tim, Ze tyto systémy mohou byt nevyvdzené a Ze nemusi vzdy prosazovat moznosti, které
jsou pro pacienty a spole¢nost nejlepsi;

22. PRIPOMINA zdvéry Rady o procesu tivah o modernich, pruznych a udrzitelnych zdravotnich systémech pfijaté dne
10. prosince 2013 ('), zavéry Rady o hospodaiské krizi a zdravotni pé¢i piijaté dne 20. Cervna 2014 (3, zavéry
Rady o inovacich ve prospéch pacientt piijaté dne 1. prosince 2014 (*) a zdvéry Rady o personalizované mediciné
pro pacienty pfijaté dne 7. prosince 2015 (*);

23. PRIPOMINA jednéni na neformalnim zaseddni ministréi zdravotnictvi konaném dne 18. dubna 2016 v Amsterdamu
na téma ,Inovativni a cenové dostupnd 1é¢iva“, na némz byla zdiraznéna dilezitd dloha, kterou v Evropé zastdvd
pramysl spojeny s védami o piirodé, a to zejména pii vyvoji Géinnych novych druht 1écby urcené pro pacienty
s velkymi nenaplnénymi lé¢ebnymi potfebami. Soucasné bylo konstatovdno, Ze farmaceutické systémy v EU a jejich

1

(") Ut.vést. C 376, 21.12.2013, 5. 3. s opravou v Ut. vést. C 36, 7.2.2014, s. 6.
(3 Ut.vést. C 217,10.7.2014, s. 2.
() Ut
(* Ur

S

) U
) U
%) UF vést. C 438, 6.12.2014, 5. 12.
) UF. vést. C 421, 17.12.2015, s. 2.

4



23.7.2016 Utedni véstnik Evropské unie C269/33

¢lenskych statech se potykaji s problémy a Ze nékolik ¢lenskych statt si pfipadné muiize prit vzdjemnou spolupraci
a ptijmout dobrovolna opatfeni za tcelem FeSeni spole¢nych vyzev, které podle téchto nékolika ¢lenskych statt maji
vliv na udrzitelnost vnitrostdtnich systéma zdravotni péce a mohou byt spojeny s fadou potencidlnich faktord,
napiiklad cenovou dostupnosti 1é¢ivych piipravki v souvislosti s vysokymi cenami, moznymi nezamyslenymi nebo
neptiznivymi dtsledky pobidek a nedostateénym vlivem jednotlivych ¢lenskych statd pfi jedndnich se zdstupci
odvétvi;

24, VITA diskusi, jez probéhla béhem neformdlnich zaseddni pfislusnych vysoce postavenych piedstavitelti clenskych
statd odpovédnych za farmaceutickou politiku konanych ve dnech 11. prosince 2015 a 26. dubna 2016, kteff se
setkali poprvé a uznali pfidanou hodnotu neformélnich jedndni a vymény ndzorG mezi ¢lenskymi stity na strate-
gické politické tGrovni;

25. UZNAVA, Ze fada ¢lenskych stétd vyjddrila zdjem pokracovat v dobrovolné spoluprdci mezi dvéma ¢i vice clenskymi
stity v oblasti hodnoceni zdravotnickych technologii a zkoumat moznosti dobrovolné spoluprace v rtiznych oblas-
tech, naptiklad v otdzkdch tykajicich se stanovovdni cen a tihrad 1éCivych pfipravki, ¢innosti zaméfenych na
,mapovani terénu“, vymény informaci a poznatkd, shromazdovani a vymény tidaji o cendch, jako je spoluprace
v ramci projektu EURIPID, a v nékterych ptipadech sdruzovanim prostredkd a zdroji, jakoz i ndstroji pro spolecnd
jedndni o cendch a vedenim v¢asného dialogu se spole¢nostmi, které vyvijeji nové prostfedky; vSechny tyto ¢innosti
by mély ziistat na dobrovolném zékladé, mély by se zaméfit na zfejmou pfidanou hodnotu, spolecné zdjmy a cile;

26. UZNAVA, 7e by bylo uZitecné provést dalsi analyzu za tcelem ptezkoumdni stdvajictho fungovani farmaceutickych
systémt v EU a jejich clenskych statech, zejména pokud jde o dopad rtiznych pobidek zahrnutych ve farmaceutic-
kych pravnich pfedpisech EU, jejich vyuzivani hospodéfskymi subjekty a o disledky pro inovaci, dostupnost, pi-
stupnost a cenovou dostupnost 1é¢ivych piipravka ve prospéch pacientd, véetné inovativnich lé¢ebnych postupt
u béznych nemoci, jez ptedstavuji velkou zatéz pro jednotlivce i systémy zdravotni péce;

27. PRIPOMINA rovnéZ piislusnd zjisténi zpravy o Setfeni ve farmaceutickém odvétvi (), kterou vypracovala v roce 2009
Evropskd komise, v niZ bylo zdaraznéno, ze pro fungujici a konkurenceschopny trh s lé¢ivymi ptipravky je pro-
spésny bedlivy dohled nad dodrzovanim pravnich pfedpisti v oblasti hospodéiské soutéze;

28. ZDURAZNUJE vyznam pokracujiciho otevieného a konstruktivntho mnohostranného dialogu zticastnénych stran
s farmaceutickym pramyslem, organizacemi pacientti a dal$imi subjekty, ktery je potfebny pro zajisténi budouciho
vyvoje novych a inovativnich 1é¢ivych piipravkt i pro udrzitelnost farmaceutického systému v EU a jejich ¢lenskych
statech pfi soucasném posilovani zdjmua vefejného zdravi a zarucovani udrzitelnosti systémil zdravotni péce v ¢len-
skych statech EU;

29. UZNAVA, Ze pro farmaceutické systémy v EU a jejich clenskych stdtech, které jsou charakterizovdny rozdélenim pra-
vomoci mezi ¢lenské staty a Groven EU, maze byt piinosny dialog a komplexngjsi pfistup, pokud jde o farmaceutic-
kou politiku, a to posilenim dobrovolné spoluprice mezi ¢lenskymi stity s cilem dosdhnout vétsi transparentnosti,
zabezpe(it spolecné zdjmy, zajistit pFistup pacientli k bezpecnym, i¢innym a cenové dostupnym lécivym piiprav-
ktim, jakozZ i udrzitelnost vnitrostatnich systéma zdravotni péce;

30. PRIPOMINA zprévu o provddén{ tiletého pracovniho plénu EMA-EUnetHTA na obdobi 2012-2015 (%), kterou zve-
fejnily Evropskd agentura pro 1é¢ivé piipravky (EMA) a Evropskd sit pro hodnoceni zdravotnickych technologif
(EUnetHTA);

31. UZNAVA potencidlni pifnosy vymény informaci v rdmci ¢lenskych statli, které se tykaji provddéni a uplatfiovani
dohod o fizeném vstupu;

32. UZNAVA, Ze ackoli se tyto zdvéry zabyvaji piedevsim lécivymi piipravky, s ohledem na specifickou povahu tohoto
odvétvi se tytéZz obavy ohledné udrZitelnosti a cenové dostupnosti, jakoZ i dvahy ohledné vyzkumu a vyvoje
a hodnoceni zdravotnickych technologii, tykaji i zdravotnickych prostfedkii a diagnostickych zdravotnickych pro-
stiedkd in vitro.

VYZYVA CLENSKE STATY, ABY:

33. uvazily dal$i rozvoj dobrovolné spoluprace mezi pfislusnymi organy a platci z ¢lenskych statd iniciované vyhradné
¢lenskymi staty, véetné spoluprdce v rdmci skupin clenskych statd, které maji spole¢né zdjmy, pokud jde o stanovo-
véani cen a dhrad léCivych piipravki, a prozkoumaly mozné oblasti, v nichz by tato dobrovolnd spoluprdce mohla

() 12097/09 + ADD1 + ADD2
() http:/[www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2016/04/WC500204828.pdf
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34.

35.

36.

37.

38.

piispivat k vys$3i cenové dostupnosti a lep$imu pfistupu k 1é¢ivym pipravkam. Skupiny ¢lenskych stitd, které by
chtély prozkoumat moznosti dobrovolné spoluprice, mohou v nélezitych a vhodnych pfipadech a pti plném dodr-
zovéni pravomoci ¢lenskych stitt vyuZzivat také odbornych znalosti na mezindrodni trovni. Tato dobrovolnd spolu-
prace by mohla zahrnovat napfiklad tyto Cinnosti:

— posouzeni budouctho brzkého zavadéni novych 1éCivych piipravkil s moznym vyznamnym finanénim dopadem
na systémy zdravotni péce prostfednictvim tak zvaného ,spole¢ného mapovani terénu, jez s sebou nese progre-
sivni mapovani{ objevujicich se trendi a budoucich smért vyvoje ve farmaceutickém vyzkumu a vyvoji zamé-
fené na lepsi predviddni ndstupu novych, finan¢né ndkladnych, inovativnich lé¢ivych pfipravka, které mohou
potencidlné ovlivnit soucasnou politiku a praxi;

— proaktivn{ vyménu informaci mezi ¢lenskymi stity (napf. vnitrostitnimi orgdny odpovédnymi za stanovovani
cen a thrad), zejména ve fazi pfed uvedenim na trh, a pfi fddném respektovani stévajicich vnitrostatnich pravi-
del a rdmcd, napt. ve vztahu k divérnosti obchodnich ddajs;

— zkoumdni moznych strategii v oblasti spolecného jedndni o cendch v koalicich ¢lenskych sttt které o to proje-
vily zdjem;

— uvazeni moznosti posileni stdvajicich rezima spoluprace a iniciativ na podporu dohody o pfistupech k feseni
nedostupnosti lé¢ivych piipravki a situaci selhdni trhu;

vyménovaly si prostfednictvim sit¢ EUnetHTA a sité pro hodnoceni zdravotnickych technologii metodiky hodnoceni
zdravotnickych technologii a vysledky posouzeni a zdroveii uznaly, Ze finan¢ni dopad a stanovovani cen je nutné
fesit oddélené od hodnoceni zdravotnickych technologii a Ze pouzitelnost vysledki tohoto hodnoceni musi posou-
dit vnitrostatni systémy zdravotni péce;

aniz je dotCena stavajici spoluprace v rdmci sité EUnetHTA, pfipadné déle zkoumaly moznosti tésnéjsi dobrovolné
spoluprace pfi hodnoceni zdravotnickych technologii mezi dvéma ¢i vice ¢lenskymi stity jakoZzto iniciativu ¢len-
skych statt, jako je vzdjemné uzndvini hodnoticich zprav a spolenych zprav o hodnoceni zdravotnickych
technologif;

uvazily moznost uspofadat béhem kazdého piedsednictvi EU neformadlni zaseddni pfislusnych vysoce postavenych
pedstavitel clenskych stitti odpovédnych za farmaceutickou politiku (napf. ndrodnich fediteldi pro farmaceutickou
politiku), které by podnitilo strategické tivahy a diskuse o soucasnych a budoucich smérech vyvoje ve farmaceu-
tickém systému v EU a jejich ¢lenskych statech, ¢imz se zamezi zdvojovéni ¢innosti a zohledni rozdéleni pravo-
moci. Tyto diskuse jsou ¢isté informativni a v nélezitych a vhodnych ptipadech mohou byt vyuzZity jako podklad
pro dalsi Gvahy v ramci piislusnych for EU, zejména v rdmci Pracovni skupiny pro lé¢iva a zdravotnické prostiedky,
pokud jde o oblasti pravomoci EU;

trojice pfedsednictvi (Nizozemsko, Slovensko a Malta) se vyzyva, aby spolu s ¢lenskymi staty urcily soubor spolecné
vnimanych problémt a vyzev, které by mohla budouci pfedsednictvi v obdobi let 2017-2020 uvézit nebo zménit,
pii plném respektovani pravomoci ¢lenskych stdtd a pravomoci na tirovni EU;

na tyto spole¢né problémy a vyzvy konkrétné navazou piipadné dialogy, vymény a (mezindrodni) spolupréce, jakoz
i vyména informaci, monitorovani a vyzkum na tdrovni ¢lenskych sttt a na trovni EU na piislusnych férech, a,
pokud jde o pravomoci EU, zejména v rdmci Pracovni skupiny pro léciva a zdravotnické prostiedky, a to za pfi-
spéni ¢lenskych statd, stavajicich technickych a politickych for a ptipadné Evropské komise;

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISI, ABY:

39.

40.

vyzkoumaly moZnou soucinnost mezi ¢innosti regulacnich orgdnti, orgdnd pro hodnoceni zdravotnickych technolo-
gii a platct pfi soucasném respektovani jejich konkrétnich odpovédnosti ve farmaceutickém fetézci a pfi plném
respektovani pravomoci ¢lenskych stitd za tGcelem zajisténi v¢asného a cenové dostupného piistupu pacientd
k inovativnim 1é¢ivym piipravkim, které se dostdvaji na trh, zejména prostiednictvim regulacnich ndstroji EU pro
zrychlené posuzovani, registrace za vyjimecnych okolnosti a podmine¢né registrace, a aby téZ zdroven analyzovaly
acinnost téchto nastrojii a piezkoumaly mozné jasné a vymahatelné (vstupni) podminky a moznosti opusténi trhu
u piipravkd, které vstoupi na trh prostfednictvim téchto mechanismd, s cilem zajisténi vysoké trovné kvality, G¢in-
nosti a bezpe¢nosti ptislusnych lé¢ivych piipravki. Tyto piipravky budou tedy nadéle ndlezité hodnoceny a posuzo-
véany s ohledem na jejich pfinosy a rizika a pfiméfenost, pokud jde o zaclenéni do téchto ndstroji;

prosazovaly posilenou spolupraci mezi ¢lenskymi stity v rdmci 3. spolecné akce Evropské sité pro hodnoceni zdra-
votnickych technologii (EUnetHTA), v pfijatém znéni, a aby uvaZovaly o budouci spolupraci v oblasti hodnoceni
zdravotnickych technologii na evropské trovni pro obdobi po roce 2020, az soucasna spole¢nd akce skoncf;
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41. zlepSovaly a posilovaly stdvajici dialog a spoluprici mezi ¢lenskymi stity i na drovni EU, zejména prostiednictvim
a v ramci stavajicich for a technickych pracovnich orgdnd a pomoci dalsich investic do ¢innosti sité orgdnd piislus-
nych pro stanovovani cen a thrad, farmaceutického vyboru a skupiny odbornikd pro bezpe¢ny a véasny piistup
k 1ékiim pro pacienty a usnadiiovanim prace téchto subjektd;

42. posoudily relevanci a fungovani raznych technickych ttvarti pisobicich na tGrovni EU v kontextu farmaceutického
ramce EU, v¢etné téch, které funguji pod zdstitou Evropské komise, aby objasnily a potvrdily stavajici tkoly, dlohy
a mandaty s cilem vyhnout se zdvojovéani a fragmentaci usili a umoznit ¢lenskym stitdm 1épe porozumét vyvoji
a poskytnout jim pfehled stavajictho vyvoje a jedndni na téchto férech;

43. uvézily dal$i investice na vnitrostdtni Grovni i na drovni EU do dostupnosti registri a do vypracovani metod
k posouzeni Gcinnosti 1é¢iv, mimo jiné i s vyuzitim piislusnych digitdlnich prostfedkd. Zavedeni prostiedki za tice-
lem informovéni o G¢innosti 1é¢ivych piipravkd po uvedeni na trh by mélo umoznit vyménu informaci mezi ¢len-
skymi staty pfi plném respektovan{ individudlnich pravomoci, platnych pravnich ptedpist o ochrané adaji a dalsich
pravnich predpist;

44. uvazily dalsi investice na vnitrostdtn{ drovni i na trovni EU do vyvoje inovativnich 1é¢iv ur¢enych pro uspokojeni
jasné definovanych nenaplnénych lé¢ebnych potieb, zejména také prostfednictvim iniciativy Horizont 2020 a inici-
ativy pro inovativni 1é¢iva a se zapojenim Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky, a aby soucasné prosazovaly ote-
vieny piistup k tdajim z vyzkumu pii plném respektovani platnych pravnich pfedpisii o ochrané ddaji a pipadné
obchodnich informaci povazovanych za davérné a uvazily podminky, jako je spravedlivé udélovani licenci, s cilem
zajistit spravedlivy podil z ndvratnosti investic u vefejné financovaného vyzkumu, ktery pfedstavuje hlavni pfinos
pro vyvoj uspénych lécivych piipravk;

45. prozkoumaly piekdzky pfi vyuZzivani stdvajicich metod a posoudily nové FeSeni, pokud jde o selhdni trhu, zejména
také v piipadé malych trhii, kdyz zavedené piipravky pfestanou byt dostupné, nebo pokud nejsou na vnitrostatni
trhy uvedeny nové ptipravky, napiiklad z obchodnich ekonomickych divodi.

VYZYVA EVROPSKOU KOMISI, ABY:

46. pokracovala v probihajicich ¢innostech za tcelem zjednoduseni provadéni stavajicich pravnich ptedpisti o 1é¢ivych
piipravcich pro vzdcnd onemocnéni a zajistila spravné uplatiiovani stdvajicich pravidel a spravedlivého rozdélovani
pobidek a odmén a v pfipadé potieby uvazila revizi regula¢niho rdmce pro 1é¢ivé piipravky pro vzacnd onemoc-
néni, aniz by brénila vyvoji 1é¢ivych ptipravka nutnych pro 1é¢bu vzacnych onemocnéni;

47. co nejdiive a v zké spoluprici s clenskymi stity pi soucasném plném respektovani pravomoci ¢lenskych statd
pfipravila:

a. prehled stavajicich legislativnich nastrojii EU a souvisejicich pobidek, které maji usnadnit investice do vyvoje
lé¢ivych piipravkti a udélovani registrace 1éCivych pipravkd drzitelim registrace, a to v jejich uplatiiované
podobé v ramci EU: dodatkovd ochrannd osvédéeni (nafizeni (ES) €. 469/2009), humdnni 1éCivé pfipravky (smér-
nice 2001/83ES a nafizeni (ES) ¢. 726/2004), lécivé pFipravky pro vzdcnd onemocnéni (nafizeni ES
¢. 141/2000) a lécivé ptipravky pro pediatrické pouziti (nafizeni (ES) ¢. 1901/2006);

b. fakticky podlozenou analyzu dopadu pobidek obsazenych v téchto provadénych legislativnich nastrojich EU na
inovace, jakoZ i na dostupnost, mimo jiné pokud jde o vypadky zdsobovini a zpozdéné nebo nerealizované
uvedeni na trh, a na piistupnost 1éCivych pfipravkd, véetné finanéné ndkladnych zdkladnich 1é¢ivych piipravki
urlenych pro 1é¢bu onemocnéni, kterd predstavuji velkou zatéZ pro pacienty i systémy zdravotni péce, jakoz i na
dostupnost generickych 1écivych pfipravkd. Mezi témito pobidkami by méla byt zvlastni pozornost vénovana
ucelu dodatkovych ochrannych osvédéent, jak jsou vymezeny v piislusném legislativnim ndstroji EU, a pouZivani
,Bolarovy vyjimky“ pro patentové chranéné piipravky (), exkluzivité Gdaji u 1é¢ivych pifpravki a exkluzivité na
trhu u lé¢ivych pFipravkd pro vzacnd onemocnéni;

V piislusnych piipadech by se méla analyza dopadu, pokud jde o tyto pobidky, tykat mimo jiné i vyvoje lé¢ivych
piipravki a G¢inkd strategif stanovovani cen v rdmci odvétvi.

Komise tuto analyzu provede na zdkladé dostupnych nebo ziskanych informaci, véetné informaci od ¢lenskych
statl a z jinych pfislusnych zdroji;

Za timto Gcelem by Komise méla do konce roku 2016 pripravit ¢asovy harmonogram a metodiku pro provedeni
analyzy uvedené v tomto odstavci;

(") Ustanoveni ¢l. 10 odst. 6 smérnice 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich lécivych
piipravkd.
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48. nadile provadéla, a pokud mozno jesté zintenzivnila, mimo jiné i prostfednictvim zpravy o neddvnych piipadech
tykajicich se hospodaiské soutéze v ndvaznosti na Setfeni ve farmaceutickém odvétvi z let 2008/2009), prosazovani
pravidel tykajicich se spojovani podnikil podle nafizeni ES o spojovani podnikil (nafizeni ¢. 139/2004) a monitoro-
véni, vypracovavani metod a vySetfovani — ve spoluprdci s vnitrostdtnimi orgdny pro hospodéiskou soutéz v rdmci
Evropské sité pro hospodéiskou soutéz (ECN) — potencidlnich ptipadl zneuzivani trhu, stanovovani nedmérné vyso-
kych cen i dalsich omezeni trhu, které se konkrétné tykaji farmaceutickych spole¢nosti pasobicich v ramci EU, napt.
v souladu s ¢lanky 101 a 102 Smlouvy o fungovani Evropské unie;

49. na zakladé vyse uvedeného pfehledu, analyzy a zpravy v odstavcich 47 a 48 a s ohledem na mezindrodni zdvazky
EU a krom¢ jiného rovnéZ na potteby pacientl, systémy zdravotni pée a konkurenceschopnost farmaceutického
odvétvi EU projednala vysledky a moznd FeSeni navrhovand Komis{ v rdmci Pracovni skupiny pro 1é¢iva a zdravot-
nické prostiedky a, pokud jde o obecné otdzky zdravi, v rdmci Pracovni skupiny pro vefejné zdravi na trovni vys-
§ich dfednikd.
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EVROPSKA KOMISE
Sménné kurzy vici euru ()
22. cervence 2016
(2016/C 269/07)
1 euro =
ména sménny kurz ména sménny kurz

USD americky dolar 1,1014 CAD  kanadsky dolar 1,4436
JPY japonsky jen 116,86 HKD hongkongsky dolar 8,5420
DKK dansk4 koruna 7,4390 NZD  novozélandsky dolar 1,5748
GBP britsk libra 0,84108 | SGD singapursky dolar 1,4934
SEK §védska koruna 9,4979 KRW  jihokorejsky won 125119
CHF Svycarsky frank 1,0860 ZAR  jihoafricky rand 15,6920
ISK islandskd koruna CNY' cinsky juan 7:3500

) HRK chorvatska kuna 7,4863
NOK norskd koruna 9,3847 ) o

IDR indonéskd rupie 14 445,45

BGN  bulharsky lev 19558 MYR  malajsijsky ringgit 4,4696
CZK  Ceskd koruna 27023 pHp filipinské peso 51,836
HUF madarsky forint 313,34 RUB rusky rubl 71,0806
PLN" polsky zloty 43554 | THB thajsky baht 38,463
RON  rumunsky lei 4,4609 BRL brazilsky real 3,6138
TRY  tureckd lira 3,3560 MXN  mexické peso 20,4913
AUD  australsky dolar 1,4717 INR indicka rupie 73,8783

(1) Zdroj: referenéni sménné kurzy jsou publikovény ECB.
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UCETNI DVUR

Zvlastni zprava €. 18/2016
,Systém EU pro certifikaci udrZitelnych biopaliv*
(2016/C 269/08)

Evropsky téetni dvir Vés timto informuje o vydani zvldstni zpravy ¢. 18/2016 ,Systém EU pro certifikaci udrzitelnych
biopaliv*.

Zprava je k dispozici k nahlédnuti ¢i stazeni na internetové strince Ucetniho dvora http://eca.europa.eu nebo na interne-
tové strance EU Bookshop https://bookshop.europa.eu.



http://eca.europa.eu
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v

(Ozndmeni)

RIZENI TYKAJICI SE PROVADENI POLITIKY HOSPODARSKE SOUTEZE

EVROPSKA KOMISE

PredbéZné ozndmeni o spojeni podniki
(Véc M.8108 - CV(/Sisal Group)
Véc, kterd miiZe byt posouzena zjednodusenym postupem
(Text s vyznamem pro EHP)
(2016/C 269/09)

1.  Komise dne 15. Cervence 2016 obdrzela ozndmeni o navrhovaném spojeni podle ¢lanku 4 nafizeni Rady (ES)
¢. 139/2004 ('), kterym podnik CVC Capital Partners SICAV-FIS SA, spolu se svymi dcefinymi spole¢nostmi a podnikem
CVC Capital Partners Advisory Group Hoding Foundation a jeho dcefinou spolecnosti (,CVC Group“, Lucembursko)
ziskdva ve smyslu ¢l. 3 odst. 1 pism. b) nafizeni o spojovani ndkupem podili vyluénou kontrolu nad podnikem Sisal
Group S.p.A. z Itilie.

2. Predmétem podnikéni p¥islusnych podniki je:

— podniku CVC Group: poradenstvi tykajici se investi¢nich fondd a sprdva investi¢nich fondd, jez maji podily
v riznych spolecnostech, veetné spole¢nosti Sky Bet. Sky Bet poskytuje sluzby v oblasti on-line her a sizek zdkazni-
kim ve Spojeném krélovstvi, Irsku, Finsku, na Gibraltaru, Ostrové Man a Normanskych ostrovech,

— podniku Sisal Group: poskytovani sluzeb v oblasti hazardnich her a sdzek v Itélii.

3. Komise po piedbézném posouzeni zjistila, Ze by oznamovand transakce mohla spadat do ptisobnosti nafizeni
o spojovani. Kone¢né rozhodnuti v tomto ohledu v3ak zistdvd vyhrazeno. V souladu se sdélenim Komise o zjednodu-
$eném postupu ohledné nékterych spojovani podle natizeni Rady (ES) ¢. 139/2004 () je tieba uvést, Ze tato véc mdze
byt posouzena podle postupu stanoveného sdélenim.

4. Komise vyzyvd zicastnéné tieti strany, aby ji k navrhované transakci pfedlozily své ptipadné pripominky.

Pripominky musi byt Komisi doruceny nejpozdéji do deseti dnt po zvefejnéni tohoto ozndmeni. Pfipominky s uvede-
nim disla jednactho M.8108 — CVC/Sisal Group lze Komisi zaslat faxem (C. faxu +32 22964301), e-mailem na adresu
COMP-MERGER-REGISTRY®@ec.europa.eu nebo postou na adresu Evropské komise, Generdlniho feditelstvi pro hospo-
déiskou soutéz:

Commission européenne/Europese Commissie
Direction générale de la concurrence

Greffe des concentrations

1049 Bruxelles/Brussel

BELGIQUE/BELGIE

" UF vést. L 24, 29.1.2004, s. 1 (,naiizeni o spojovani®).
() Ut.vést. C 366, 14.12.2013,s. 5.


mailto:COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu
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