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(Usneseni, doporuceni a stanoviska)

USNESENI

EVROPSKY PARLAMENT

PS_TA(2016)0071
Vyroéni zprava za rok 2014 o ochrané finan¢nich zdjma EU - boj proti podvodim

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 8. bfezna 2016 k vyro¢ni zprivé za rok 2014 o ochrané finan¢nich
zajmti Evropské unie - boji proti podvodim (2015/2128(INI))

(2018/C 050/01)

Evropsky parlament,
— s ohledem na ¢l. 325 odst. 5 Smlouvy o fungovéni Evropské unie (SFEU),

— s ohledem na svd usneseni k pfedchozim vyroénim zpravim Komise a Evropského tGfadu pro boj proti podvodiim
(OLAF),

— s ohledem na zprdvu Komise ze dne 31. ¢ervence 2015 nazvanou ,Ochrana finan¢nich zdjmi Evropské unie — boj proti
podvodim — vyro¢ni zprdva za rok 2014“ (COM(2015)0386) a na jeji doprovodné pracovni dokumenty (SWD(2015)
0151, SWD(2015)0152, SWD(2015)0153, SWD(2015)0154, SWD(2015)0155 a SWD(2015)0156),

— s ohledem na vyro¢ni zpravu tfadu OLAF za rok 2014,
— s ohledem na zpravu o ¢innosti dozorc¢iho vyboru dradu OLAF za rok 2014,
— s ohledem na vyrocni zpravu Ucetniho dvora o plnéni rozpoctu za rozpoctovy rok 2014 spolu s odpovédmi organd,

— s ohledem na sdéleni Komise ze dne 8. ffjna 2015 nazvané ,Ochrana rozpo¢tu EU do konce roku 2014“
(COM(2015)0503),

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlntho vyboru ze dne 16. zaif 2015 nazvané: Boj proti
korupci v EU: reakce na obavy podniki a ob¢anské spolecnosti (CCMI/132),

— s ohledem na sdéleni Komise ze dne 3. Gnora 2014 nazvané ,Zprava o boji proti korupci v EU“ (COM(2014)0038),

— s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 250/2014 ze dne 26. tnora 2014, kterym se zavadi
program na podporu ¢innosti v oblasti ochrany finan¢nich zdjma Evropské unie (program Hercule III) a zrusuje
rozhodnuti ¢. 804/2004/ES ('),

() UFE vést. L 84, 20.3.2014, s. 6.
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— s ohledem na ndvrh nafizeni Rady o zfizeni Ufadu evropského vefejného zalobce, ktery dne 17. cervence 2013
piedlozila Komise (COM(2013)0534),

— s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 883/2013 ze dne 11. zaf{ 2013 o vySetfovani
provadenem Evropskym tfadem pro boj proti podvodum (OLAF) a o zrudeni nafizen{ Evropského parlamentu a Rady
(ES) ¢. 1073/1999 a naiizeni Rady (Euratom) &. 1074/1999 (),

— s ohledem na navrh smérnice Evropského parlamentu a Rady o boji vedeném trestnépravni cestou proti podvodiim
poskozujicim finan¢ni zdjmy Unie (COM(2012)0363), ktery dne 11. Cervence 2012 predlozila Komise,

— s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/ 2012 ze dne 25. rljna 2012, ktel}/m se
stanovi finan¢ni pravidla o souhrnném rozpoctu Unie a o zruSeni nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/2002 (

— s ohledem na své usneseni ze dne 15. zarl 2011 o asili EU v boji proti korupc1 (%), na své prohldseni ze dne 18. kvétna
2010 o tsili Unie v boji proti korupci (*) a na sdéleni Komise ze dne 6. ¢ervna 2011 nazvané ,Boj proti korupci v EU
(COM(2011)0308),

— s ohledem na nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 2988/95 ze dne 18. prosince 1995 o ochrané finan¢nich zdjmu
Evropskych spolecenstvi (°),

— s ohledem na zpravu o vypadcich p#jma z DPH z roku 2015, kterou nechala vypracovat Evropskd komise,

— s ohledem na zvldstn{ zprdvu Evropského tcetniho dvora o zaddvani vefejnych zakdzek v rdmci vydajia EU na politiku
soudrznosti,

— s ohledem na rozsudek Evropského soudniho dvora ve véci C-105/14 — Taricco a dalsi,
— s ohledem na ¢ldnek 52 jednaciho fadu,

— s ohledem na zprdvu Vyboru pro rozpoctovou kontrolu a stanoviska Vyboru pro mezindrodni obchod, Vyboru pro
regiondlni rozvoj, Vyboru pro ob&anské svobody, spravedlnost a vnitini véci a Vyboru pro tstavni zdleZitosti (A8-0026/
2016),

A. vzhledem k tomu, Ze ¢lenské staty a Komise sdileji odpovédnost za plnéni pfiblizné 80 % rozpoctu Unie; vzhledem
k tomu, Ze clenské staty jsou primdrné odpovédné za vybér vlastnich zdrojii, mimo jiné v podobé DPH a cel;

B. vzhledem k tomu, Ze rozumné vefejné vydaje a ochrana finan¢nich zdjmd EU by mély byt klicovymi prvky politik EU,
aby se zvysila davéra obcant, ktefi by méli byt ujisténi, Ze jsou jejich penize vyuzivany fadné, efektivné a Gcinng;
vzhledem k tomu, Ze ¥adné financni fizeni by mélo spojeno s piistupem zaloZenym na co nejlepsim vyuziti kazdého
eura;

C. vzhledem k tomu, Ze k dosazeni dobrych vysledki je tfeba, aby byly prostfednictvim auditti vykonnosti pravidelné
hodnoceny vstupy, vystupy, vysledky a dopady;

D. vzhledem k tomu, Ze v dusledku raznorodosti pravnich a spravnich systéma v ¢lenskych stitech je odstrafiovani
nesrovnalosti a boj proti podvodim v tomto prostiedi velmi ndro¢nou vyzvou, a vzhledem k tomu, Ze by Komise tudiz
méla postupovat aktivnéji a vynalozit jesté vétsi usili, aby boj s podvody a korupci dosel skute¢ného uplatnéni a ved]
k hmatatelngjsim a uspokojivéjsim vysledkim;

UF. vést. L 248, 18.9.2013, s. 1.
UK. vést. L 298, 26.10.2012, s. 1.

Jf. vést. C 51 E, 22.2.2013, s. 121.
Uf. vést. C 161 E, 31.5.2011, s. 62.
UF. vést. L 312, 23.12.1995, s. 1.
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E. vzhledem k tomu, Ze pro ochranu finan¢nich zdjmd Unie prostiednictvim vySetfovani podvoda, korupce a jakychkoli
jinych nezdkonnych ¢innosti je piislusny Evropsky afad pro boj proti podvodiim (OLAF); vzhledem k tomu, ze byl
zfizen dozorci vybor Gfadu OLAF, ktery md posilit a zarucit nezdvislost tohoto ifadu pomoci pravidelného sledovani
toho, jak je napliiovdna jeho vysetfovaci dloha; vzhledem k tomu, Ze dozor¢i vybor sleduje zejména vyvoj tykajici se
uplatnovani procesnich zdruk a délky vySetfovani na zdklad¢ informaci, které mu v souladu s ¢l. 7 odst. 8 nafizeni (EU,
Euratom) ¢. 883/2013 poskytuje generdlni feditel;

F. vzhledem k tomu, Ze korupce zasahuje vSechny ¢lenské staty a stoji ptiblizné 120 miliard EUR ro¢né, jak je uvedeno
v prvni zpravé Komise vénované protikorupéni politice EU, zvefejnéné v tinoru 2014;

G. vzhledem k tomu, Ze korupce mize pomahat financovat ¢innost organizovaného zlo¢inu nebo teroristickych siti
v Evropé; vzhledem k tomu, Ze korupce taktéz podryva divéru obcanti v orgdny a instituce a demokratické procesy;

H. vzhledem k tomu, Ze boj proti podvodim a korupci je nejen civilizaénim predpokladem zalozenym na etickych
zdsaddch vlastnich pravnimu stdtu, ale pfispivd také ke konkurenceschopnosti Unie ve svétovém hospodéfstvi;

1. bere na védomi zpravu Komise nazvanou ,Ochrana finan¢nich zdjma Evropské unie — Boj proti podvodim — vyro¢ni
zprava za rok 2014% zadd Komisi, aby ve svych vyro¢nich zpravich o ochrané finan¢nich zdjmt EU rychleji reagovala na
zddosti Parlamentu;

Odhalovdni a oznamovdni nesrovnalosti

2. konstatuje, ze viechny ozndmené nesrovnalosti predstavuji souhrnné ¢dstku ve vysi ptiblizné 3,24 miliardy EUR;
zdiraziuje, Ze se celkovy finanéni dopad podvodnych a nepodvodnych nesrovnalosti ozndmenych v roce 2014 zvysil
oproti roku 2013 o 36 %, pfi¢emz pocet nesrovnalosti se zvysil o 48 %; zdliraziiuje, Ze z ozndmenych nesrovnalosti mélo
2,27 miliardy EUR, tj. 1,8 % celkovych plateb, souvislost s vydaji;

3. zdtraziiuje, Ze v roce 2014 bylo Komisi ozndmeno celkem 16 473 nesrovnalosti, z nichz se v 1649 piipadech
jednalo o podvodné nesrovnalosti, které souhrnné predstavovaly castku ve vysi 538,2 milionu EUR; konstatuje, Ze
podvodné nesrovnalosti souvisejici s vydaji predstavovaly 362 miliontt EUR, tj. 0,26 % celkovych plateb, a podvodné
nesrovnalosti souvisejici s pifjmy souhrnné ptedstavovaly 176,2 milionu EUR, tj. 0,88 % hrubych tradi¢nich vlastnich
zdrojii vybranych v roce 2014;

4. zdaraziuje, ze se celkovy finanéni dopad nepodvodnych nesrovnalosti ozndmenych v roce 2014 zvysil oproti roku
2013 o 47 %, pticemz jejich pocet se sniZil o 5 %; ddle konstatuje, Ze nepodvodnymi nesrovnalostmi souvisejicimi s vydaji
bylo zatizeno 1,54 % celkovych plateb a nepodvodnymi nesrovnalostmi souvisejicimi s piijmy bylo zatizeno 3,66 %
hrubych tradi¢nich vlastnich zdroju vybranych v roce 2014;

5. naléhavé vyzyvd Komisi, aby pfijala plnou odpovédnost za zpétné ziskdvani financ¢nich prostfedkd neopravnéné
vyplacenych z rozpoctu EU a lepsi vybirdni vlastnich prostfedkt a aby stanovila jednotné zdsady pro podavani zprav ve
vSech clenskych statech s cilem zajistit shromazdovani vhodnych, srovnatelnych a piesnych tdajs;

6.  zduraziuje, Ze nesrovnalosti nepodvodného charakteru jsou asto spojeny s nedostatecnou znalosti slozitych pravidel
a pozadavkt; je presvédCen, Ze zjednoduSeni pravidel a postupl ¢lenskymi stity a Komisi mnoZzstvi nesrovnalosti
nepodvodného charakteru snizi; domnivd se, ze v boji proti nesrovnalostem a podvodim je dilezité, aby vsechny
instituciondlni organy na evropské, vnitrostatni, regiondln{ a mistn{ Grovni a také siroka vefejnost mély o této problematice
povédomi; konstatuje, Ze je nezbytné vytvofit ve vSech institucich a orgdnech, které jsou zapojeny do provadéni fondd,
kulturu napomadhajici piedchdzeni podvodiim a boji proti nim, a vyzyvd clenské stity, aby podporovaly vyménu
osvédcenych postupt;
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7. piipomind, zZe s cilem uvést finance do udrziteln€jsi podoby jsou ¢lenské stity zapojeny do probihajici fiskalni
konsolidace a zdrzenlivosti, a je pevné presvédéen, Ze vechny dostupné zdroje je tieba investovat v ¢lenskych statech
s cilem podpofit udrzitelny hospodéisky rist; je presvédéen, Ze musi byt podniknuty vSechny kroky nezbytné k prevenci
a zastaveni veskerého podvodného jedndni v oblasti obchodni politiky a s ni spojenych prostiedkd, pricemz tyto kroky
budou kombinovat vSechny pfislusné nastroje dané politiky (jako je krimindlni vySetfovani, vyvoj spolehlivych modelt
analyzy a Gsili o feSeni nedostatkt a selhdni souvisejici s nedostate¢nou politikou Komise); vyzyva clenské stity, aby
vynalozZily jesté vétsi asili k zajisténi toho, Ze prostfedky z rozpoctu EU na projekty pfispivajici k ristu a vytvafeni
pracovnich mist v Evropé a na vymahdni celntho dluhu po odhaleni podvodii budou spravné vyuzivany; zdiraziuje, Ze
z obecného hlediska by boj proti nedovolenému obchodu a nezdkonnym finanénim tokiim mél i nadile byt jednou
z piednich priorit EU i ¢lenskych statd;

8.  vitd skute¢nost, Ze Komise pfijala viceletou strategii proti podvodiim, kterd ma napomoci odstranit vyrazné rozdily
v poctu nesrovnalosti oznamovanych jednotlivymi ¢lenskymi staty;

Piijmy — vlastni zdroje

9.  se znepokojenim konstatuje, Ze objem tradi¢nich vlastnich zdroji zatiZenych podvody byl v roce 2014 0 191 % vyssi
nez v roce 2013 a objem tradi¢nich vlastnich zdroji zatizenych nepodvodnymi nesrovnalostmi byl v roce 2014 ve
srovndni s pfedchozim rokem vyssi o 146 %;

10.  je znepokojen tim, Ze primérnd mira zpétné ziskanych tradi¢nich vlastnich zdroji na ¢lensky stit jak za podvodné,
tak nepodvodné nesrovnalosti ¢inila za rok 2014 24 %, coz pfedstavuje historické minimum; naléhavé vyzyva clenské staty,
aby dluzné ¢astky ziskdvaly zpét rychleji, a zejména naléhd na ty ¢clenské staty, které musi ziskat zpét nejvyssi ¢astky, aby své
vymahani zlepsily;

11.  je znepokojen vypadkem pijma z DPH a odhadovanymi ztrdtami pii vybéru DPH, které v roce 2013 ¢inily 168
miliard EUR; zdiiraziiuje skutecnost, ze ve 13 z 26 clenskych stdtd, které byly v roce 2014 provéfovdny, presahovala
odhadovana pramérnd ztrta DPH 15,2 %; zdtraznuje, ze Komise nemd pristup k vyméné informaci mezi clenskymi stdty,
k niz dochdzi za Gcelem prevence a potirdni tzv. kolotoc¢ovych podvodi; vyzyva viechny clenské staty, aby se podilely na
préci v ramci platformy Eurofisc ve vSech oblastech jeji ¢innosti, a usnadnily tak vyménu informaci s cilem pfispivat k boji
proti podvodim; pfipomind, Ze je v pravomoci Komise kontrolovat opatieni ptijatd ¢lenskymi stty a dohlizet na né;
vyzyvéa proto Komisi, aby v plné mife vyuzila svych vykonnych pravomoci, které ji umoznuji pomdhat ¢lenskym statim
v boji proti podvodiim s DPH a vyhybdni se dafiové povinnosti a rovnéz clenské stity kontrolovat; bere na védomi
skutecnost, Ze Komise od roku 2013 pouzivd mechanismus rychlé reakce, aby se vyporddala s hromadnymi a ndhlymi
podvody v oblasti DPH;

12.  vybizi Komisi, aby vytvotila mechanismus, ktery bude spole¢nosti motivovat k tomu, aby pravidelné platily dané
a nevyhybaly se dafiovym povinnostem;

13.  konstatuje, Ze agentura Eurojust a ufad Europol podporuji stile vice koordina¢nich center; vitd vysledky
pieshrani¢nich operaci Vertigo 2 a 3 a u¢innou spoluprdci mezi donucovacimi a soudnimi orgdny z Némecka, Polska,
Nizozemska, Spojeného kralovstvi, Belgie, Spanélska, Ceské republiky a Svycarska sméfujici ke zneskodnéni zlo¢ineckych
siti, které jsou odpovédné za podvody v oblasti danovych piijmt, véetné DPH, v hodnoté zhruba 320 miliontt EUR;

14.  vyjadifuje znepokojeni, pokud jde o celni kontroly a s nimi souvisejici vybér cel, kterd predstavuji jeden z vlastnich
zdrojii rozpoctu Unie; zdiraziuje, ze kontroly k ovéfeni toho, zda dovozci dodrzuji pravni predpisy o clech a dovozu,
provadéji celni organy clenskych stitf, a zdiraziuje, Ze podle zjisténi Ucetntho dvora se kvalita téchto kontrol mezi
jednotlivymi ¢lenskymi staty lisf; vyzyvad Komisi, aby aktualizovala Privodce celnim auditem, vydany v roce 2014, s cilem
odstranit nedostatky, na které poukdzal Ucetni dviir, napt. v otdzkach tykajicich se zachizeni s dovezenym zbozim
proclenym v jiném clenském staté;
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15.  se znepokojenim konstatuje, Ze pocet nesrovnalosti souvisejicich s vydaji, jez byly v roce 2014 ozndmeny jako
podvodné, se po 76 % néristu v roce 2013 sniZil pouze o 4 %; naléhavé zddd prislusné organy, aby piijaly veskera opatieni
nutnd ke sniZeni poctu podvodnych nesrovnalosti, nikoli vSak na dkor norem kontroly;

16. je znepokojen stilym ndristem poctu oznamovanych nepodvodnych nesrovnalosti souvisejicich s pfimo
spravovanymi fondy EU, a to jak z hlediska poctu ptipadi, tak finan¢niho objemu; je prekvapen tim, Ze se pocet
podvodnych nesrovnalosti ozndmenych v roce 2014 oproti pfedchozimu roku zétyfndsobil, a Zdd4 Komisi, aby poskytla
podrobnd vysvétleni a ucinila nezbytné kroky v boji proti tomuto trendu;

17.  je proto znepokojen tim, Ze v roce 2014 se nejvice ozndmenych podvodnych nesrovnalosti tykalo odvétvi rozvoje
venkova, v némz doslo k nejvétsimu ndristu ve srovndni s rokem 2013; poukazuje na to, ze pfiblizné 71 % celkového
poctu podvodnych nesrovnalosti ozndmenych v oblasti pfirodnich zdroji (zemédélstvi, rozvoj venkova a rybolov) pochdzi
7 Madarska, Itdlie, Polska, Rumunska;

18.  konstatuje, Ze mira zpétného ziskdvani prostiedkd clenskymi stity pro Evropsky zemédélsky zdrucni fond je pod
celkovym priimérem a ze do konce roku 2014 nebyla zpétné ziskdna ani polovina prostredkd souvisejicich s nesrovnalostmi
zji§ténymi v roce 2009; poukazuje na vyznamné rozdily mezi ¢lenskymi stty, pokud jde o jejich schopnost zpétné ziskdvat
nespravné vyplacené ¢dstky zjisténé v rdmci spolecné zemédélské politiky, a naléhavé 7ddd Bulharsko, Francii, Recko
a Slovensko, aby vyrazné zlepsily své vysledky; uzndvd, ze mechanismus schvalovani Gcetni zavérky (pravidlo ,50/50)
piedstavuje pro clenské stity silnou motivaci, aby neoprdvnéné vyplacené ¢astky z Evropského zemédélského fondu
ziskdvaly od pifjemcti zpét co nejrychleji; lituje toho, Ze rok 2014 byl jiz tfetim rokem po sobé, kdy byl zaznamenan nartist
poctu piipadt podvodnych nesrovnalosti v souvislosti s Evropskym zemédélskym zaru¢nim fondem, a étvrtym rokem po
sobé¢, ve kterém doslo k naristu poctu podvoddi oznamenych v oblasti rozvoje venkova; zdtraziuje, Ze je tfeba, aby byly
finan¢ni prostiedky rychleji ziskavany zpét;

19.  bere na védomi, Ze nesrovnalosti spojené se spolecnou rybafskou politikou v roce 2014 se po ro¢nim maximu
v roce 2013 opét vratily na trovenl srovnatelnou s rokem 2012; konstatuje, Ze v obdobi 2010-2014 byly nejcastéji
odhalovény nesrovnalosti z kategorie ,Nezptsobilost opatieni/projektu k pomoci“, po niz ndsledovala kategorie ,Poruseni
pravidel zaddvéni vefejnych zakdzek*;

20.  konstatuje, ze pokud jde o programové obdobi politiky soudrznosti v letech 2007-2013, bylo v roce 2014
ozndmeno 306 podvodnych nesrovnalosti, coZ oproti roku 2013 pfedstavuje pokles o 5 %; je vazné znepokojen tim, Ze
v roce 2014 doslo v porovndni s rokem 2013 k ndristu objemu finan¢nich prostfedkd zatizenych podvodnymi
nesrovnalostmi, a to o vice nez 115 miliond EUR (76 %), coZ je zejména disledek vyrazného zvyseni cdstek (660 %)
zahrnutych do Fondu soudrznosti; konstatuje, Ze ze 74 ptipadi, v nichz byly v rdmci politiky soudrznosti zjistény podvody,
jich v obdobi let 2008-2014 61 (82 %) oznamily tii ¢lenské staty — Némecko (42 piipadu), Polsko (11 ptipadu) a Slovinsko
(8 piipadil); vyjadiuje znepokojeni nad tim, Ze 14 ¢lenskych stdtti v tomto obdobi zjistilo 0 % miru podvodi, coz muze
vyvoldvat pochybnosti ohledné G¢innosti jejich systéma kontroly;

21.  je rovnéz znepokojen tim, Ze se v oblasti soudrznosti zvétsila celkovd prodleva mezi okamzikem, kdy dojde
k nesrovnalosti, jejim odhalenim a kone¢nym ozndmenim Komisi, a to az na 3 roky a 4 mésice; pfipomind, Ze po odhalen{
nesrovnalosti ndsleduji daldi postupy (pfikazy k vrdceni prostfedkd, vySetfovani tifadu OLAF apod.); naléhavé vyzyva
Komisi, aby s ¢lenskymi stity spolupracovala na zlep3eni ti¢innosti jejich postupti odhalovani a oznamovani;

22, vitd vSeobecny pokles ozndmenych nesrovnalosti v ramci predvstupni pomoci; vyjadiuje politovani nad rostoucim
trendem, pokud jde o nesrovnalosti v souvislosti s ndstrojem predvstupni pomoci od roku 2010, a to jak pokud jde o vysi
Castky, tak o pocet pripadd, pficemz hlavnim pivodcem tohoto negativniho vyvoje je Turecko, a vyzyva Komisi, aby ucinila
maximum pro zlepseni situace pfedeviim s ohledem na nadchdzejici proces posilené spoluprace mezi EU a Tureckem;
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Zjisténé problémy a potiebnd opatieni

Lepsi poddvdni zprdv

23.  se znepokojenim konstatuje, Ze pfes Cetné vyzvy Parlamentu, aby byly ve vSech ¢lenskych statech zavedeny jednotné
zdsady pro oznamovini, je situace i nadéle velmi neuspokojivd a stdle existuji podstatné rozdily v poctu podvodnych
a nepodvodnych nesrovnalosti, které jednotlivé ¢lenské stity oznamuji; domnivé se, Ze tento problém vytvari zkreslenou
pfedstavu o skutecném stavu miry nesrovnalosti a ochrany finan¢nich zdjmt EU; naléhavé vybizi Komisi, aby vynalozila
znaéné Gsili o vyfeSeni problému, ktery predstavuji odlisné piistupy clenskych stitd k odhalovani nesrovnalosti
a nejednotné vyklady pfi uplatiiovani pravniho rdimce EU;

24, vitd zdvazek Komise dvakrdt ro¢né zvefejiiovat zpravu EU o boji proti korupci, a ocekavd, ze pfisti zprava bude
k dispozici na pocatku roku 2016; zada Komisi, aby do zpravy zaclenila kapitolu o vysledcich, kterych dosahuji organy
a instituce EU v boji proti korupci, a aby provedla dalsi analyzu na Grovni orgdnd a instituci EU ohledné toho, jaké politiky
jsou provddény, s cilem urcit vnitfni kritické faktory, zranitelné oblasti a rizikové ¢initele podporujici korupci;

25.  vyzyva Komisi, aby sjednotila rdmec pro oznamovani podezfeni na podvod a aby zavedla pravidla pro oznamovéni
vSech soudnich krokt pfijatych v ¢lenskych stitech v souvislosti s piipadnym podvodnym vyuzivinim zdroji EU
a pozadovala ptitom, aby v ozndmenich byly vyslovné uvadény soudni kroky piijaté na zédkladé soudnich doporuceni tifadu
OLAF,

26.  vyzyva Komisi, aby na zdkladé pozadavkd stanovenych ve Stockholmském programu rozvinula systém dislednych
ukazateld a snadno pouzitelnych, jednotnych kritérii k méfeni Grovné korupce v ¢lenskych stitech a aby vyhodnotila
protikorupéni politiky ¢lenskych statd; je znepokojen, pokud jde o spolehlivost a kvalitu tdajti pochdzejicich z ¢lenskych
stdtd; vyzyva proto Komisi, aby tzce spolupracovala s clenskymi staty s cilem zajistit poskytovani komplexnich, pfesnych
a spolehlivych ddaji a méla pfi tom na paméti cil spocivajici v tplném provadéni systému jednotného auditu; vyzyva
Komisi, aby vytvofila index korupce s cilem roz¢lenit ¢lenské staty do kategorif;

27.  vyzyva Komisi, aby clenskym stdtim pii kazdorocnim vyhodnocovini jejich vysledkd v boji proti korupci
poskytovala pfesnd doporuceni v zdjmu usnadnéni postupného a kontinudlniho plnéni povinnosti, které na sebe kazdy
Clensky stat v oblasti boje proti korupci vzal;

28.  opétovné vyzyva Komisi, aby urychlené prosadila pravni pfedpisy o minimdlni Grovni ochrany oznamovatelt v EU;
vyzyva evropské organy, aby pozménily sluzebni ¥ad tak, aby tfedniky nejenom formdlné zavazoval k oznamovani
nesrovnalosti, ale také aby stanovil pfiméfenou ochranu pro oznamovatele; vyzyva evropské organy, které tak dosud
neucinily, i ostatni subjekty, aby bezodkladné provadély ¢l. 22 pism. ¢) sluzebniho fddu; naléhavé zddd vSechny organy
a instituce EU, aby pfijaly interni pfedpisy tykajici se whistleblowingu ze strany zaméstnanct a jejich povinnosti, jez by byly
zaméfeny na ochranu oznamovatel;; domnivéd se, Ze tyto predpisy by mély byt vyslovné rozsifeny na oznamovatele
odhalujici podvody v souvislosti s mezindrodnimi dohodami, v¢etné obchodnich dohod;

29.  zduraznuje vyznam piistupu k informacim a transparentnosti lobbingu i vyuzivani finan¢nich prostiedkti EU na
podporu ¢innosti nezavislych organizaci v této oblasti;

30.  je presvédcen, Ze miru transparentnosti by bylo mozno zvysit vytvofenim ,legislativni stopy* lobbistil v EU, s cilem
piejit od dobrovolného k povinnému rejstitku EU pro vSechny lobbistické ¢innosti zaméfené na veskeré organy a instituce
EU;

31.  naléhavé vyzyvd Komisi, aby pokracovala ve striktni politice pferusovani a pozastavovani plateb v souladu
s piislusnym pravnim zakladem; vitd skutecnost, Ze Komise piijala nové rozhodnuti o mechanismu véasného varovani;
ocekava vytvoreni komplexniho systému véasného odhalovéni rizik a vylucovani hospodéiskych subjektd, ktery md Komise
navrhnout; vyzyva Komisi, aby ¢lenské staty a mistni orgdny 1épe informovala o provadéni své politiky s ohledem na to, Ze
by tento proces nemél byt oslabovan politickymi tivahami;
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32.  pozaduje proto, aby byl ¢lanek 325 SFEU uplatiiovan horizontdlné ve viech politikich EU a aby se opatfeni
neomezovala pouze na reakci na podvody, ale rovnéz na jejich prevenci; vyzyva k dodrzovani ¢lanku 325 SFEU a zejména
jeho odstavce 5 o vyro¢nich zpravich, které jsou v soucasné dobé predkldddny s ro¢nim zpozdénim; pozaduje zejména
zjednoduseni zptisobu, kterym jsou dotace EU vyuZzivany v rdmci politiky soudrZnosti; pozaduje, aby se dodrzovaly
dohodnuté postupy a aby doslo k ratifikaci dohod o boji proti podvodiim na regiondlni a mezindrodni drovni, jez byly
uzavieny mezi Unii a tfetimi zemémi nebo organizacemi tfetich stran; pozaduje, aby byla pfijata opatieni v ndvaznosti na
doporuceni pro akéni plan obsazend v usneseni Parlamentu ze dne 23. fijna 2013 o organizované trestné ¢innosti, korupci
a prani penéz: doporucené kroky a iniciativy ('), zejména pokud jde o doporuceni 130 tykajici se viditelnosti opatfeni
piijatych clenskymi stdty v rdmci boje proti podvodiim a organizované trestné ¢innosti a bod 131 tykajici se vieobecného
akéntho planu boje proti organizované trestné ¢innosti, korupci a prani penéz na obdobi 2014-2019 (body i az xxi);
pozaduje, aby byly zvefejnény prvni vysledky uplatiiovdni smérnice proti padélani penéz; pozaduje dale, aby bylo
poskytnuto vice informaci o néstrojich Gfadu OLAF v oblasti boje proti korupci a o koordinaci postupti ¢lenskych statt pfi
zpétném ziskdvani ¢dstek vyplacenych v dasledku podvodu;

33.  zad4, aby EU podala prihlasku ke ¢lenstvi ve Skupiné statd proti korupci (GRECO), kterd vznikla v rdmci Rady
Evropy;

34.  vitd skute¢nost, Ze v roce 2014 bylo uplatiiovano 48 dohod zahrnujicich vzdjemnou administrativni pomoc celkem
v 71 zemich, pfi¢emz s dal§imi 49 zemémi véetné vyznamnych obchodnich partnert jako USA nebo Japonsko probihaji
jedndni, a zadd, aby byl Evropsky parlament o vyvoji téchto jedndni neustdle informovdn; zdtraziiuje, Ze pro ochranu
zajmt EU v zdjmu G¢inného boje s podvody je nutné dohlizet na to, aby stdvajici pravni predpisy byly G¢inné uplatiovany
a aby mezindrodni zdvazky byly dodrzovany vSemi stranami, véetné p¥islusnych ustanoveni o sankcich namifenych proti
podvodiim a korupci; vyzyva Komisi, aby pokracovala ve spolupraci s dalsimi zemémi v oblasti opatfeni proti podvodiim
a zavedla novd opatfeni pro administrativni spoluprici; vyzyva Komisi, aby nadale do vSech mezindrodnich dohod EU
zahrnovala ustanoveni zaméfend proti podvodiim a korupci, tak, aby ptipravila ptidu pro posilenou spolupraci v oblasti
boje proti organizovanému zlo¢inu, pasovani a dalsim formdm nezdkonného nebo nedovoleného obchodu;

35.  vitd klicovou tlohu, jiz hraje program makrofinanéni pomoci EU (MFA) v podpofe reforem u nejblizsich
obchodnich partnerti EU; zddd, aby Komise naddle poddvala zpravy Parlamentu a ¢lenskym stdtim s cilem zajistit, Ze
viechny finan¢ni prostiedky budou vyuzivany v plném souladu se zdkladnim nafizenim, jakoZ i s regiondlni soudrznosti
a prosazovanim regiondlni stability, ¢imZ se omezi riziko zneuzivani vratnych Gvérs; pozaduje dlouhodobé posouzeni
toho, jaky vliv maji programy makrofinanéni pomoci na boj proti korupci a podvodim v piijimajicich zemich.

36. opakuje svou vyzvu, aby tcetni dvory jednotlivych ¢lenskych statti zvefejnily vnitrostdtni prohldseni, kterd by
objasnila nakldddni s finan¢nimi prostfedky EU;

37.  vyzyva Komisi a clenské stity, aby na svych pfislusnych drovnich vytvorily propojené databize nesrovnalosti
v oblasti politiky soudrznosti, v¢etné nesrovnalosti, ke kterym dochdzi v oblasti vefejnych zakdzek, nebot takové databaze
jsou schopny poskytnout podklady pro smysluplné a srozumitelné analyzy Cetnosti vyskytu, zdvaznosti a pficin téchto
nesrovnalosti a pro zjisténi finan¢niho objemu podvodnych nesrovnalosti; zdiiraziiuje, Ze je tieba, aby clenské staty zajistily,
ze budou Komisi v¢as a vhodnym zptsobem predkldddny pfesné a srovnatelné idaje, aniz by dochazelo k nepfiméfenému
zatizen{ v administrativé;

Lepsi kontroly

38.  zdiraziuje komplexni povahu nesrovnalosti; domnivé se, Ze Komise i ¢lenské staty musi ptijimat proti podvodnym
nesrovnalostem duslednd opatfeni; domnivd se, Ze nepodvodné nesrovnalosti by se mély fesit prostfednictvim
administrativnich opatfeni, a zejména transparentnéjsich a jednodussich pozadavkd, poskytovanim vétsi technické pomoci
Clenskym statdm ze strany Komise a posilenou vyménou osvédéenych postupt a ziskanych zkusenosti; je presvédéen
metodika pro vypocet miry chyb musi byt harmonizovéna na drovni EU a ¢lenskych statd;

(") Piijaté texty, P7_TA(2013)0444.
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39.  vitad skutecnost, Ze pfedbéZné a nasledné ,kontroly Spolecenstvi“ odhaluji stdle vice pfipadi nesrovnalosti, a proto by
tyto kontroly mély byt déle podporovany;

40.  vyzyva piislusné organy v clenskych statech, aby provadély dikladnéjsi kontroly a vyuzivaly vsech dostupnych
informaci, aby se tak vyvarovaly chyb a neopravnénych plateb, které se tykaji fondt EU;

41.  vyzyva Komisi, aby déle posilila svou tlohu dohledu prostiednictvim auditii, kontrolni a inspekéni ¢innosti, akénich
plant ndpravy a dopisti véasného varovani; vyzyva ¢lenské staty, aby zvysily své tsili a vyuzily svij potencidl k odhalovani
a ndpravé chyb pfedtim, nez pozddaji Komisi o proplaceni finan¢nich prostfedkd; zdiraziiuje v této souvislosti zvldstni
vyznam preventivnich opatfeni pfi zastaven{ plateb, ¢imz zanikd potieba ndslednych opatfeni za tGicelem zpétného ziskdn{
zpronevéfenych prostiedki;

42.  opétovné vyzyva Komisi, aby vypracovala systém vymény informaci mezi odpovédnymi orgdny, ktery by umoznil
kiizovou kontrolu déetnich zdznamd tykajicich se transakci mezi dvéma ¢&i vice Clenskymi stity, s cllem zamezit
mezindrodnim podvodim v oblasti strukturdlnich a investi¢nich fondd, a tim zajistit horizontdlni pfistup k ochrané
finan¢nich zdjmd Evropské unie;

43, vitd skute¢nost, Ze v§echny utvary Komise v roce 2014 vytvorily a provadély své strategie proti podvodam; vyzyva
agentury EU, vykonné agentury a spole¢né podniky, aby tak také ucinily; zdtiraziuje dlohu koordinaénich sluzeb boje proti
podvodiim (sluzby AFCOS) v boji proti podvodiim; vitéd pfijeti vnitrostatnich strategii proti podvodiim v Bulharsku, Recku,
Chorvatsku, na Malté a na Slovensku a vyzyva pfislusné clenské stity, aby co nejdiive predlozily své vnitrostatni strategie
boje proti podvodiim (NAFS); zddd Komisi, aby provadéni téchto strategii dikladné monitorovala;

44, rovnéz netrpélivé ocekava posileni spoluprice mezi ¢lenskymi stity a Komisi, pokud jde o zpiisob, jak maji byt
finan¢ni prosttedky spravovany; pozaduje, aby bylo zaméstnanciim organii podilejicich se na spravé finan¢nich prostiedka,
zejména zaméstnanctim v koordina¢nich sluzbach pro boj proti podvodtim (AFCOS), poskytovano komplexni vzdélavani,
aby mohli vypracovat vlastni vnitrostdtni strategie boje proti podvodtim;

45.  vitd pozitivni vysledky prvniho ro¢niho prezkumu programu Hercule III; vyjadfuje znepokojeni nad tim, Ze
vyhrazeny rozpocet mize byt nedostate¢ny; pozaduje daldi informace na zdkladé vykonnosti, zejména o pifnosu 55
konferenci a $koleni pro ticinnost opateni ¢lenskych stdtt proti podvodtim, korupci a véem dal$im nezdkonnym ¢innostem,
které se dotykaji finan¢nich zdjma Evropské unie;

46.  opét opakuje, Ze vzhledem k tomu, Ze ¢l. 325 odst. 2 SFEU stanovi, Ze ,¢lenské stity pfijmou k zamezeni podvodii
ohrozujicich finan¢ni zdjmy Unie stejnd opatfent, jakd pfijimaji k zamezeni podvodii ohrozujicich jejich vlastni finanéni
zdjmy*; domnivd se, Ze toto ustanoveni neni v EU plnéno; domniva se, Ze by Komise méla rozvinout horizontalni politiku
v oblasti boje proti podvodim a korupci; zdaraziuje, Ze Komise je také odpovédna za Gc¢inné vynaklddani finanénich
prostredkd, a proto Komisi vyzyvd, aby vydala pozadavky tykajici se interni vykonnosti;

47.  povazuje za nezbytné vétsi zapojeni evropského obyvatelstva do fize programovani a kontroly, a to prostiednictvim
snadno piistupnych informacnich ndstroji, zejména v piipadé financovani velkych infrastrukturnich projekts; vyzyva
Komisi, aby zvdzila myslenku participativniho rozpoctu s cilem zapojit obcany do monitorovani vynaklddani evropskych
finan¢nich prostredkd a aby vytvofila snadno pfistupnou elektronickou prepazku pro upozoriovani na podvody;

48.  poukazuje na to, Ze definice, klasifikace a zptisob zjistovani a hldeni nesrovnalosti se v ramci ¢lenskych stdtd i mezi
Clenskymi staty nadéle lisi, pfevazné v dasledku rozchdzejicich se definici nesrovnalosti; zastdvd ndzor, Ze je nutnd dalsf
harmonizace a vitd v této souvislosti nafizeni Komise v prenesené pravomoci ze dne 8. ¢ervence 2015 o podavani zprav
o nesrovnalostech pro doplnéni nafizeni o spolecnych ustanovenich; vyzyva Komisi a ¢lenské staty, aby v rdmci politiky
soudrznosti zavedly soudrzné strategie pFistupu k nesrovnalostem a boje proti podvodiim; vitd preventivni a ndpravnd
opatteni, kterd Komise pfijala s cilem zamezit podvodnym nesrovnalostem, véetné preruseni 193 plateb v rdmci politiky
soudrznosti;
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49.  piipomind, Ze nafizeni o spole¢nych ustanovenich ukladd fidicim orgdntim povinnost zavést G¢innd a pfiméfend
opatfeni proti podvodiim, jez by méla byt vymezena ve vnitrostatnich strategiich pro boj proti podvodiim; vyzyva Komisi,
aby posilila preventivni opatfent; v této souvislosti vitd zavedeni systému pro véasné odhaleni rizik, a zdd4, aby byla zvySena
technickd a administrativni kapacita fidicich orgdnti za Géelem zajisténi spolehlivéjsiho kontrolniho systému, ktery by byl
schopen snizit riziko podvodi a zvysit schopnost tyto podvody a nesrovnalosti odhalovat, a to i v méné rozvinutych
regionech, aniz by vznikla nepfiméfend finan¢ni a administrativni zatéz; zdaraziuje, Ze prevence by méla zahrnovat
soustavné vzdélavani a podporu pracovnikit odpovédnych za spravu a kontrolu finan¢nich prostfedkd v ramci p¥islusnych
organt, stejné jako i vyménu informaci a osvédcenych postupt; poukazuje na klicovou dlohu mistnich a regiondlnich
orgdnd a partnerti v boji proti podvodiim, zajisténi transparentnosti a pfedchdzeni stfetim zdjmd;

50.  ocenuje rozhodnuti Komise provést v roce 2018 hodnoceni v poloviné obdobf s cilem zjistit, zda novy pfedpisovy
ramec politiky soudrznosti naddle zabraiuje nesrovnalostem véetné podvodu a snizuje riziko jejich vyskytu, a ocekavd, ze
obdrzi podrobné informace o dopadu novych pravidel na systémy kontroly a spravy z hlediska rizika vyskytu nesrovnalost{
a podvodii a z hlediska obecného provadéni této politiky;

51.  vyzyva Komisi a Uéetnf dviir, aby usnadiiovaly transparentni pifstup k auditnim ddajiim tim, Ze budou zvefejfiovat
podrobngjsi informace o tom, které ¢lenské stity maji v jednotlivych politickych oblastech a odvétvich nejlepsi a nejhorsi
vysledky, coz aktérim umozni urcit oblasti, v nichz je nejvice zapotiebi pomoci, a navrhnout na zakladé toho opatfen;

Smérnice o ochrané financnich zdjmil a nafizeni o zfizeni Uradu evropského verejného Zalobce

52.  vitd prohldseni Komise obsazené v jeji Vyrocm Zprave o ochrané finan¢nich za]mu EU, v némz se pfipomind, Ze jak
smérnice o ochrané financnich zdjmi, tak nafizeni o zfizeni Uradu evropského vefejného zalobce ,,by mély dopliovat
a upevilovat pravni raimec a mély by podstatné posilit boj proti podvodtim®; opakuje sviij postoj, Ze je naléhavé tieba co
nejdiive piijmout smérnici o ochrané finan¢nich zdjma, do jejiz plisobnosti bude spadat DPH a jez bude obsahovat jasnou
definici trestnych ¢int v oblasti ochrany finan¢nich zdjmd, minimélni pravidla pro maximdlni sazby odnéti svobody
a minimdlnf pravidla pro promlceci lhtity; pfipomind véc Taricco, v niz Soudni dviir upozorfiuje na skutecnost, ze podvod
v oblasti DPH je zahrnut v definici podvodu v oblasti ochrany finanénich zdjm podle Umluvy o ochrané finanénich zdjmd
z roku 1995;

53.  zdtraziiuje, Ze také nafizenf o zifzeni Ufadu evropského vefejného zalobce by mélo byt pijato co nejdiive, a zdda,
aby Rada vysvétlila své diivody pro zpozdovani jedndni;

Zaddvdni vefejnych zakdzek

54.  konstatuje, Ze vyskyt nesrovnalosti z divodu nedodrzeni pravidel pro zadavani Vefejn)’fch zakazek je i nadale vysoky;
vyzyvé clenské stdty, aby ve svych vnitrosttnich préavnich predpisech urychlene provedly smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2014/24[EU ze dne 26. Gnora 2014 o zadavéni vefejnych zakazek ('), jez ¢inf pouzivani elektronického zaddvani
vefejnych zakdzek povinnym a zavadi povinnosti v oblasti monitorovani a poddvéni zprav, aby se omezily podvody a dals
zavazné nesrovnalosti v souvislosti s vefejnymi zakdzkami; vyzyvd Komisi, aby zavedla povinnost zvefejiiovat veskerou
dokumentaci tykajici se pifjemct;, zejména pak subdodavateld;

55.  zada Komisi, aby dasledné uplatiiovala opatieni tykajici se diskrétnosti a vylouceni u zaddvani vefejnych zakdzek,
piicemz musi byt v kazdém z takovych piipadt provddény nélezité kontroly spravnosti daného rozhodnuti, a aby
uplatriovala kritéria vylouceni s cilem vytadit spolecnosti, u nichz nastdvé jakykoli stfet zdjm, coZ je zdsadni v zdjmu
zachovani davéryhodnosti instituci;

() Uk vést. L 94, 28.3.2014, s. 65.
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56.  zduraziuje, Ze v programovém obdobi 2007-2013 ptedstavovalo nedodrzovani ptedpist pro vefejné zakdzky
zavazny zdroj chyb, pficemz se mimo jiné jednalo o vyhybani se zaddvani vefejnych zakazek rozdélovanim smluv do vice
mensich nabidek, aby se zabrdnilo pfekrac¢ovani limitd, a pouzivdni nevhodného postupu; zdiraziuje, Ze nové smérnice
v oblasti zaddvani vefejnych zakdzek musi byt provedeny do dubna 2016; zdtiraznuje, Ze k tomu, aby se omezil vyskyt
nesrovnalosti, je tieba, aby ¢lenské staty tyto smérnice spravné provadély; zadd proto Komisi, aby vypracovala pokyny pro
fadné provadéni téchto smérnic; Zddd Komisi, aby provaddéni téchto smérnic dikladné monitorovala; domnivéd se, ze
piedbézné podminky maji potencidl zaddvani vefejnych zakdzek zlepsit; zdiraziiuje, Ze jsou zapotiebi transparentni
a dostupna pravidla;

57.  je znepokojen nedostatenou transparentnosti financovani velkych projektd infrastruktury; vyzyvd Komisi, aby
zvézila predlozeni ndvrhu, ktery stanovi povinné zvefejiiovani vSech finan¢nich zprav a projektd, které se vztahuji k velkym
vefejnym zakdzkdm, vetné dokumentace tykajici se subdodavateld;

58.  vyzyvd Komisi, aby zvefejnila veskerou dokumentaci, kterd se tykd projektu vysokorychlostni Zeleznice mezi
Lyonem a Turinem, a informace o jeho financovéni;

59.  vyzyvéd Komisi, aby vytvorila databdzi nesrovnalosti, jez by mohla poskytnout zdklad pro smysluplnou a komplexni
analyzu Cetnosti, zdvazZnosti a pricin chyb pfi zaddvani vefejnych zakdzek; vyzyvd pfislusné orgdny clenskych stitd, aby
vytvofily a analyzovaly své vlastni databdze nesrovnalosti, véetné téch, k nimz dochazi pfi zaddvani vefejnych zakdzek,
a aby spolupracovaly s Komisi a poskytovaly ji tyto Gdaje v takové podobé a case, jez Komisi usnadni jeji ¢innost;

60.  zpochybiuje nepodvodny charakter stdle vétstho poctu vaznych chyb, ke kterym dochazi v souvislosti s postupy
zadavani vefejnych zakdzek, a zada Komisi, aby byla v tomto ohledu obzvldsté obezietnd a aby se zapojovala do dialogu
s ¢lenskymi stdty, jehoz cilem je lepsi uplatiovani stavajicich a novych smérnic o zadavani vefejnych zakdzek, a rovnéz aby
vyznamné piipady predklddala k dalsimu zvaZeni Gfadu OLAF;

61. piipomind, Ze v naléhavych situacich, jako je vyuziti finan¢nich prosttedkt pro potfeby uprchlikd, ¢asto dochazi
k odchylkdm od béznych postupti pfi zaddvani verejnych zakdzek a pFistup k finan¢nim prostredkiam je umoziiovan p¥imo;
lituje, Ze v téchto situacich ¢asto dochdzi k pochybenim; vyzyvd Komisi, aby G¢innéji dohlizela na pouZivani takovychto
vyjimek a na rozsifenou praxi déleni vefejnych zakdzek, které je motivovino snahou neptekrocit prahovou hodnotu

s vz

vyzadujici dodrzeni fadnych postupti pii zaddvani vefejnych zakdzek;

62.  poukazuje na to, Ze ve zvlastni zpravé ¢. 10/2015 nazvané ,Snaha o feSeni problémil v oblasti zaddvani vefejnych
zakdzek v ramci vydajti EU na politiku soudrznosti by méla zesilit Ucetni dvtr analyzuje postupy spojené s vefejnymi
zakdzkami; poukazuje na to, Ze nedodrzeni pravidel zadavani vefejnych zakdzek vede k chybdm, které mohou mit za
nasledek zpozdéni v provadéni a finanéni opravy; vyzyva Komisi a ¢lenské stity, aby zajistily disledné uplatiiovani ex-ante
podminénosti pokud jde o u¢inné uplatiovani pravnich pfedpisti pro zaddvani vefejnych zakdzek do konce roku 2016;
vyzyva Clenské stty, aby zajistily rychlé a fadné provedeni smérnic tykajicich se zaddvani vefejnych zakazek z roku 2014;

63.  naléhavé vyzyva clenské staty a Komisi, aby plné vyuzily piilezitosti, jeZ v oblasti zaddvani vefejnych zakazek skytaji
informacni technologie (IT), vetné elektronického zaddvani zakdzek, vymény osvédCenych postupt a ndstroji pro
preventivni hodnoceni rizik; ocefiuje internetovy ndstroj varovani pfed podvody Arachne vyvinuty Komisi, jenzZ md na

Yevs

zakladé souboru ukazatelt rizik urcit nejrizikovéjsi projekty, a vyzyva clenské stity, aby jej vyuzivaly;

Sestavovdni rozpoctu podle vykonnosti a pFistup zaloZeny na efektivnosti ndkladii

64.  zdaraziuje, Ze je dulezité jit prikladem, a upiimné vitd interinstituciondlni pfistup k sestavovani rozpoltu podle
vykonnosti; vyzyva Komisi, aby pfijimala planovaci, provadéci a kontrolni fézi viceletého finan¢niho rdmce v souladu se
zdsadou sestavovani rozpoctu podle vysledkd;
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65.  piipomind vyznam dalsich a pribéznych opattent, jez by zamezila podvodnym nesrovnalostem, a také opakuje svou
vyzvu, aby byla pfijata novd metodika zaméfend na vykonnost, a nikoli na formalni hodnoceni programd, coz je v souladu
se zdsadou rozpoctu EU zaméFeného na vysledky; vyzyvd Komisi, aby posilila své ¢innosti v souvislosti s uplatfiovanim
ukazateld Gi¢innosti a ticelnosti u viech svych programt a aby se nesoustfedila pouze na miru chyb; dale Komisi vyzyva, aby
se nepohybovala pouze v oblasti ti hlavnich kategorii — tj. hospoddrnosti, ti¢innosti a tcelnosti —, ale aby se zacala
zaméfovat také na novou trojici (ekologie, rovnost a etika);

66.  zadd, aby postup vybéru projektt pro financovani jak v Unii, tak i mimo tizemi Unie povinné zahrnoval pfedbézné
hodnoceni environmentdlni, hospodéiské a socialni pfidané hodnoty a aby vysledky téchto hodnoceni a pouzitd kritéria
byla zvefejiiovdna a plné piistupna;

67.  konstatuje, Ze podavani zprav o vykonnosti je stdle nedostate¢né a Ze je tieba pravidelné hodnotit parametry vstupii
(finan¢ni, lidské, materidlni, organiza¢ni nebo regula¢ni prostiedky potfebné k provedeni programu), vystupt (dosazené
vysledky programu), vysledkt (bezprostfedni ticinky programu) a dopadii (dlouhodobé zmény ve spole¢nosti);

68.  vitd vytvofeni sité narodnich kontaktnich mist v ¢lenskych statech a zaclenéni cila tykajicich se boje proti korupci do
procesu spravy ekonomickych zalezitosti zvaného evropsky semestr;

69. naléhavé Komisi vyzyvd, aby okamzité zvefejnila hodnoceni viech dohod s tabdkovymi spolecnostmi s cilem
stanovit G¢innost jejich boje proti podvodim a padélani, které se tykaji finan¢nich zajma EU, a aby posoudila, zda je
vhodné podobné dohody prodlouzit.

70.  zdiiraziiuje Glohu Ucetniho dvora, nejvyssich kontrolnich instituci, Komise a f{dicich organt pii kontrole sprévnosti
a optimdlnitho vyuZzivani vefejnych prostiedkd; vyzyvd Ucetni dvir a Komisi, aby dile zlepSovaly svou spolupraci

xx7. vy

s nejvyssimi kontrolnimi institucemi v ¢lenskych stitech s cilem rozsitit zaméfeni a podil auditovanych fondt a projektd;

Pasovdni tabdku a padélané zboZi

71.  je znepokojen zjisténim evropského veiejného ochrince prav ('), Ze s vyjimkou GR pro zdravi Komise plné
neprovadi predpisy a pokyny Svétové zdravotnické organizace OSN v oblasti transparentnosti a lobbovéni v souvislosti
s tabdkem; domnivé se tedy, Ze divéryhodnost a vaznost Komise jsou ohrozeny;

72.  naléhd na viechny piislusné instituce EU, aby uplatiiovaly clinek 5 odst. 3 Umluvy Svétové zdravotnické organizace
o kontrole tabdku v souladu s doporu¢enimi uvedenymi v pokynech k timluvé; naléhavé zadd Komisi, aby okamzité
zvefejnila posouzeni dohod s tabakovymi spole¢nostmi a posouzeni dopadu na provadéni Rdmcové tmluvy Svétové
zdravotnické organizace o kontrole tabdku; vyzyvd Komisi, aby zajistila plnou transparentnost dohod s tabdkovymi
spolecnostmi a pifpadné jejich transparentni obnovovini, a naléhd na clenské stity, aby pravidelné podavaly zpravy
o vydajich vzniklych v souvislosti s prosttedky, které obdrzely uzavienim téchto dohod;

73.  vitd Gspé&$né vysledky fady spolecnych celnich operaci, které probéhly na zdkladé spoluprice Gfadu OLAF
a Clenskych statl s riznymi atvary tietich zemi a vedly k zabaveni mj. 1,2 milionu paSovanych vyrobkd, véetné parfémd,
nahradnich dila na automobily, elektronickych pfistrojii a 130 milionti cigaret; zdiiraziuje, Ze v dusledku paSovani vysoce
zdanéného zbozi prichdzi rozpocet EU a ¢lenskych sttd o znacné pijmy a ze piimé ztrity pijma z cel, k nimz v EU
dochazi v souvislosti s paovanim cigaret, se odhaduji na vice nez 10 miliard EUR ro¢né; pfipomind, Ze obchodovani
s padélanymi znackami zbozi poskozuje piijmy EU a jejich ¢lenskych stith i evropskych podniki;

(") http:/[www.ombudsman.europa.cufen/press/release.faces/en/61027 [html.bookmark
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74.  vyjadfuje hluboké znepokojeni nad rostoucim problémem paserdctvi, nelegdlniho obchodu a dalsich nezakonnych
a nedovolenych aktivit, které nejen Ze maji dopad na vybér cel v ¢lenskych stitech a ndsledné na rozpocet EU, ale zdroven
jsou tzce spojeny s mezindrodni organizovanou trestnou ¢innosti, ohrozuji spotiebitele, maji nepfiznivy dopad na
fungovani jednotného trhu a narusuji rovné podminky pro viechny konkurenéni spolecnosti, obzvldsté malé a stfedni
podniky; zad4 proto lep$i koordinaci mezi tifadem OLAF, celnimi tGfady a orgdny dozoru nad trhem nejen za dGéelem boje
s témito problémy, ale také s cilem zamezit obchodu s produkty, které porusuji prava dusevniho vlastnictvi v EU;

75.  zduraziuje, Ze aby nebyla preruSena zdkonnd vyroba a obchod s 1é¢ivymi pripravky, je dulezité rozliSovat mezi
zakonnymi generickymi [é¢ivymi ptipravky a podvodnymi padélanymi léCivy, a znovu vyzyva vSechny clenské staty, jez
podepsaly, ale jesté neratifikovaly Protokol OSN o odstranéni nezdkonného obchodu s tabakovymi vyrobky, aby co nejdiive
dokondily proces jeho ratifikace;

Vysetiovdni a iiloha tifadu OLAF

76.  konstatuje, Ze ufad OLAF hraje roli pfi pfedchazeni ztrdtdm v rozpoctu EU v rdmci raznych spole¢nych celnich
operaci, a zadd jej, aby do svych budoucich vyro¢nich zprév zatadil vice informaci a konkrétni ¢iselné tdaje o svém
piispévku k ochrané pifjmové strany rozpoctu EU;

77.  vitd kazdoro¢ni interinstituciondlni schiize Rady, Komise, Parlamentu, Gifadu OLAF a jeho dozorc¢iho vyboru;
dirazné zadd, aby se piedsednictvi stifdalo mezi tfemi evropskymi orgdny; vyzyva Komisi, aby podpofila iniciativu
Parlamentu, a naléhavé Zddd Radu, aby znovu zvdzila sviij negativni postoj v této véci;

78.  opakuje svou vyzvu tykajici se vyro¢ni zpravy z roku 2013 o ochrané finanénich zdjmi Evropské unie (')
k rychlému vyfeSeni zbyvajicich otdzek mezi Gifadem OLAF a jeho dozor¢im vyborem; znovu opakuje, ze ani Gfad OLAF
ani jeho dozordi vybor nemohou za stdvajicich podminek omezené spoluprice G¢inné plnit své pravni povinnosti; se
znepokojenim bere na védomi nedostate¢ny pokrok, a povazuje tudiz stavajici situaci za nepfijatelnou; vyzyva Komisi, aby
plné hréla svou dlohu a aktivné pracovala na dlouhodobém feSeni, jez by mohlo byt bezodkladné uvedeno do praxe;

79.  domnivd se, ze kvili souladu se svym mandatem by mél dozor¢i vybor mit samostatné zaméstnance nezavislé na
spravnich atvarech Gfadu OLAF a finan¢ni autonomii; vyzyvd ufad OLAF, aby dozoréimu vyboru umoznil piistup
k dokumenttm, v jejichZ piipadé to povazuje vybor za nezbytné, ma-li plnit své tkoly v souladu se svymi pravomocemi;
naléhavé vyzyvd Komisi, aby predlozila ndvrh na pfislusnou zménu natizeni OLAF;

80. podotykd, Ze existuje rozpor mezi informacemi o podvodech shromazdovanymi tifadem OLAF z vefejnych
a soukromych zdroji v ¢clenskych sttech (zprdva Gfadu OLAF za rok 2014) a velmi nerovnomérnym zpétnym vymahanim
castek, které bylo ¢lenskym statim doporuceno Gfadem OLAF; vyzyvd Komisi, aby podporovala iniciativy zaméfené na
zvyseni miry zpétné ziskanych castek v pifpadé podvodi.

81.  naléhavé vyzyvd Komisi, aby byla zcela transparentni, pokud jde o veskeré Zadosti stdtnich zdstupcti o zbaveni
imunity zaméstnance Gfadu OLAF, véetné jeho generdlniho feditele;

82.  vitd ovéfenou ucinnost vysetfovani vedenych ifadem OLAF tykajicich se zpiisobilosti pro preferencni celni opatfeni
a vyzyva Clenské stty, aby vzaly tato zjisténi v potaz a ucinily veskerd nutnd a vhodnd opatteni v souladu s ustanovenimi
pravnich predpistt EU v oblasti cel; vyzyva Komisi, aby se s cilem predejit ztrdtdm pro rozpocet EU v diisledku dovozu
zbozi, v jehoz piipadé neexistuje opravnéni pozivat preferenéniho sazebniho zachdzeni podle preferen¢nich obchodnich
dohod, pokracovala v ovérovani, zda clenské staty zvysuji Ucinnost svych systému fizeni rizik a strategii kontroly na
zdkladé sdéleni v rdmci vzdjemné pomoci; dale vyzyva Komisi, aby pokracovala v svém sili o provadéni hodnoceni ex-post
u preferen¢nich obchodnich dohod, které maji zdvazné hospodaiské, socidlni a environmentdlni dopady, véetné
pravidelného systému podavani zprav ze strany pFijimajici stata tykajicich se fizeni a kontroly preferenéniho ptivodu zbozi;

(") Pfijaté texty ze dne 11. bfezna 2015, P§_TA(2015)0062.
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83.  konstatuje, Ze komplexni stthani trestnych ¢inG, véetné podvodd, korupce, prani penéz, souvisejiciho
organizovaného zlo¢inu a dalsich nelegalnich ¢innosti, jeZ maji dopad na finanéni zajmy EU, je nezbytnym ptredpokladem
pro G¢inné fungovéni EU; zduraziuje, Ze je tieba systematicky piijimat opatfeni navazujici na doporuceni dfadu OLAF;
domnivd se, ze aby bylo mozné prijimat opatfeni v ndvaznosti na tato doporuceni, je tieba, aby mél Gfad OLAF ve
vnitrostatnich pravnich predpisech procesni prava, jez zajisti, Ze vnitrostitni orgdny budou jeho doporuceni respektovat
a brét v potaz;

84.  vyzyva Komisi, aby objasnila hlavni divody, pro¢ ¢lenské stity neprovadéji navazujici opatfeni v pripadech tdajnych
podvodt dotykajicich se finan¢nich zajma Evropské unie, které jim predlozil drad OLAF;

o
o (0]

85.  povéfuje svého piedsedu, aby toto usneseni piedal Radé a Komisi, Soudnimu dvoru Evropské unie, Evropskému
tcetnimu dvoru, Evropskému tfadu pro boj proti podvodiim (OLAF) a dozoréimu vyboru dfadu OLAF.
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P8 TA(2016)0072
Zaclenovani hlediska rovnosti Zen a muZa do ¢innosti Evropského parlamentu

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 8. bfezna 2016 o zaclefiovéni hlediska rovnosti Zen a muZi do ¢innosti
Evropského parlamentu 2015/2230(INI)

(2018/C 050/02)

Evropsky parlament,

— s ohledem na ¢lanek 2 a ¢l. 3 odst. 3 druhy pododstavec Smlouvy o Evropské unii (SEU) a na ¢lanek 8 Smlouvy
o fungovani Evropské unie (SFEU),

— s ohledem na ¢ldnek 23 Listiny zdkladnich prav Evropské unie,

— s ohledem na Evropskou tmluvu o ochrané lidskych prav a zdkladnich svobod (EULP),

— s ohledem na Vseobecnou deklaraci lidskych prav z roku 19438,

— s ohledem na Umluvu OSN o odstranéni viech forem diskriminace zen (CEDAW) z roku 1979,

— s ohledem na Pekingskou deklaraci a akéni platformu, které byly pfijaty na ctvrté svétové konferenci o Zenach dne
15. zaif 1995, a na nésledujici vysledné dokumenty pfijaté na zvldstnich zaseddnich OSN Peking + 5 (2000), Peking +
10 (2005) a Peking + 15 (2010) a vysledny dokument z hodnotici konference Peking + 20,

— s ohledem na zdvéry Rady ze dne 26. kvétna 2015 o problematice rovnosti Zen a muzii v oblasti rozvojové spolupréce,

— s ohledem na spole¢ny interni pracovni dokument ze dne 21. zaff 2015 s ndzvem ,Rovnost Zen a muZi a posileni
postaven{ Zen: proména Zivotl zen a divek prostfednictvim vnéjsich vztah EU (2016-2020)“ (SWD(2015)0182) a na
zdvéry Rady ze dne 26. f{jna 2015 o akénim plnu tykajicim se genderovych otdzek pro obdobi 2016-2020,

— s ohledem na ¢ldnek 3 Umluvy Rady Evropy o piedchazeni nésili pichanému na Zendch a domdcimu ndsili a boji proti
nému, v némz je ,gender” definovén jako ,spolecensky ustavend role, chovani, aktivity a atributy, jez dand spolecnost
povazuje za nalezité pro Zeny a muze®,

— s ohledem na Evropsky pakt pro rovnost Zen a muzi (2011-2020) piijaty Evropskou radou v bfeznu 2011,

— s ohledem na sdéleni Komise ze dne 5. bfezna 2010 nazvané ,Posileny zdvazek pro dosazeni rovnosti zen a muzi —
Charta zen“ (COM(2010)00738),

— s ohledem na sdéleni Komise ze dne 21. zdfi 2010 nazvané ,Strategie pro rovnost Zen a muza 2010-2015“
(COM(2010)0491),

— s ohledem na pracovni dokument dtvart Komise s ndzvem ,Strategicky zdvazek ohledné rovnosti Zen a muzii na
obdobi 2016-2019* (SWD(2015)0278),

— s ohledem na hodnotici zpravu Komise nazvanou ,Hodnoceni ptednosti a slabin strategie pro rovnost zen a muzi
2010-2015%

— s ohledem na strategii pro rovnost zZen a muzt na obdobi 2014-2017, kterou formulovala Rada Evropy,
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— s ohledem na studii Evropského institutu pro rovnost zen a muzi (EIGE) na téma ,pokrok Zen na cesté k politickému
rozhodovéni®, kterd byla zvefejnéna v roce 2015,

— s ohledem na zdvéry a doporuceni obsazend ve zpravé EIGE: ,Parlamenty s rovnym pfistupem k Zendm a muzim:
celkové zhodnoceni osvédéenych postupti®, kterd byla zvefejnéna v roce 2011,

— s ohledem na tato sva usneseni: usneseni ze dne 10. tnora 2010 o rovnosti Zen a muzii v Evropské unii — 2009 (),
usneseni ze dne 8. bfezna 2011 o rovnosti Zen a muzii v Evropské unii — 2010 (), usnesenf ze dne 13. biezna 2012
o rovnosti zen a muz{i v Evropské unii — 2011 (*) a usnesen{ ze dne 10. bfezna 2015 o pokroku v oblasti rovnosti zen
a muzti v Evropské unii v roce 2013 (%),

— s ohledem na své usneseni ze dne 13. bfezna 2003 o integrovaném piistupu k rovnoprdvnosti Zen a muzi (,gender
mainstreaming®) v Evropském parlamentu (°),

— s ohledem na své usnesen{ ze dne 18. ledna 2007 o integrovaném piistupu k rovnopravnosti Zen a muzii v rdmci praci
vybort (%),

— s ohledem na své usneseni ze dne 22. dubna 2009 o integrovaném pfistupu k rovnopravnosti Zen a muzi v rdmci praci
vyborti a delegaci ('),

— s ohledem na své usneseni ze dne 7. kvétna 2009 o rovnosti Zen a muzi ve vnéjsich vztazich EU a pfi upeviiovani miru
a budovani statu (%),

— s ohledem na své usnesenf ze dne 13. bfezna 2012 o Zendch v politickém rozhodovacim procesu — kvalita a rovnost (°),
— s ohledem na své usneseni ze dne 9. ervna 2015 o strategii EU pro rovnost zen a muz{i pro obdobi po roce 2015 ('),

— s ohledem na své usneseni ze dne 3. Ginora 2016 o nové strategii pro prava Zen a rovnost Zen a muzi v Evropé po roce
11
2015 (),

— s ohledem na sdéleni Komise ze dne 21. tnora 1996 s ndzvem ,Zaclenéni otdzky rovnych piilezitosti Zen a muzt do
vSech politik a ¢innosti Spolecenstvi“ (COM(1996)0067), ve kterém se Komise zavdzala ,[podporovat] rovné piilezitosti
zen a muzi ve viech [svych] ¢innostech a politikdch na vsech trovnich“ a které G¢inné stanovuje zdsadu rovnosti Zen
a muzi,

— s ohledem na studii s ndzvem ,Hodnocen{ strategie pro rovnost Zen a muzt na obdobi 2010-2015 jako pfispévku
k dosazeni cila Pekingské akéni platformy®, kterou v roce 2014 zvetejnila tematickd sekce C Evropského parlamentu,

— s ohledem na studii s ndzvem ,Zacleniovani hlediska rovnosti Zen a muzi do ¢innosti vybort a delegaci Evropského
parlamentu®, kterou v roce 2014 zvefejnila tematickd sekce C Evropského parlamentu,

— s ohledem na studii s ndzvem ,Rozpocet EU vénovany rovnosti zen a muzii“, kterou v roce 2015 zvefejnila tematickd
sekce D Evropského parlamentu,

—

ljf. vést. C 341 E, 16.12.2010, s. 35.
Ut vést. C 199 E, 7.7.2012, s. 65.
Uf. vést. C 251 E, 31.8.2013, s. 1.
Piijaté texty, P8_TA(2015)0050.

UF. vést. C 61 E, 10.3.2004, s. 384.
. vést. C 244 E, 18.10.2007, s. 225.
Uf. vést. C 184 E, 8.7.2010, s. 18.
Ut. vést. C 212 E, 5.8.2010, s. 32.
Uf. vést. C 251 E, 31.8.2013, s. 11.
Prijaté texty, P8_TA(2015)0218.
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— s ohledem na dokument nazvany ,Pokyny k rozvoji rovnosti Zen a muzi a k posileni politik zaméfenych na Zeny*, ktery
v kvétnu 2014 vydala agentura UN Women,

— s ohledem na dokument nazvany ,Pokrok v rovnosti zen a muzi v EU: nemineme cil?“, ktery v roce 2014 vydala sit
European Policy Institutes Network,

— s ohledem na vyro¢ni zpravu o lidskych zdrojich za rok 2014, kterou vydalo generdlni feditelstvi Evropského
parlamentu pro persondl,

— s ohledem na ¢ldnek 52 jednaciho fadu,
— s ohledem na zprdvu Vyboru pro prdva Zen a rovnost pohlavi (A8-0034/2016),

A. vzhledem k tomu, Ze ¢ldnek 8 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU) definuje zaclefiovani hlediska rovnosti Zen
a muzl jako horizontilni zdsadu a ¢lanek 2 Smlouvy o Evropské unii (SEU) fadi zdsadu rovnosti Zen a muzi mezi
hodnoty Unie;

B. vzhledem k tomu, Ze v Listiné zdkladnich prév jsou uvedena zvlastni ustanoveni o horizontalni zdsadé rovnosti zen
a muzl a Ze ¢lanek 6 SEU pfizndva listing stejnou pravni hodnotu, jakou maji Smlouvy;

C. vzhledem k tomu, Ze dosazen{ rovnosti Zen a muzil md zdsadni vyznam pro ochranu lidskych prdv, fungovani
demokracie, dodrzovani zdsad pravniho statu, hospodaisky rist, socidlni zaclenéni a udrzZitelnost;

D. vzhledem k tomu, Ze Gsili o dosaZeni rovnosti Zen a muzii v EU nyni stagnuje a timto tempem bude jesté néjaky cas
trvat, nez bude této rovnosti dosazeno;

E.  vzhledem k tomu, Ze Komise se ve svém dokumentu ,Strategicky zdvazek ohledné rovnosti Zen a muz v letech 2016-
2019 zavézala, Ze bude i naddle podnikat kroky k zacleniovani hlediska rovnosti Zen a muzt, k nimz mimo jiné patii
hodnoceni a monitorovani; vzhledem k tomu, Ze Komise zménila svijj strategicky zdvazek ohledné rovnosti Zen
a muzl po roce 2015 a u¢inila z néj pracovni dokument Gtvarti Komise;

F.  vzhledem k tomu, Ze patym cilem udrzitelného rozvoje je dosdhnout do roku 2030 genderové rovnosti;

G. vzhledem k tomu, Ze zaclefiovanim hlediska rovnosti Zen a muzi se rozumi ,zaclefiovani tohoto hlediska do vSech
aspektt politik EU — do pfipravy, ndvrhd, provadéni, sledovdni a hodnoceni politik, pravnich opatieni a vydajovych
programt — s cilem dosdhnout rovnosti mezi zenami a muzi* (*);

H. vzhledem k tomu, Ze zaclefiovani hlediska rovnosti Zen a muzt musi zahrnovat prava, vyhlidky a dobré Zivotni
podminky lesbickych Zen, gayl, bisexudlnich, transgender, intersexudlnich a genderové nevyhranénych osob
(LGBTIQ), stejné jako osob vSech genderovych identit;

. vzhledem k tomu, Ze ma-li zaclefiovani hlediska rovnosti zen a muza vést k rovnosti pohlavi, mélo by byt proaktivnim
nastrojem i nastrojem reakce;

J. vzhledem k tomu, Ze zaclenovéni hlediska rovnosti Zen a muzii neni samo o sobé& politickym cilem, ale klicovym
prostiedkem k dosazeni rovnosti Zen a muzti, a to vzdy ve spojeni s daldimi specifickymi opatfenimi a politikami,

N~ sy

jejichz G¢elem je podpofit rovnost pohlavi;

K. vzhledem k tomu, Ze jednou z pravomoci piislusného vyboru je piispivat k uplatriovéani a dalsimu rozvoji zaclenovani
hlediska rovnosti Zen a muzt do vSech politickych oblasti;

L. vzhledem k tomu, Ze vétsina vybort Parlamentu obvykle povazuje zaclefiovani hlediska rovnosti Zen a muzi za
dulezité (napf. v jejich legislativni ¢innosti, v pracovnich vztazich s Vyborem pro préva zen a rovnost pohlavi a pii
vypracovavani akénich plant tykajicich se rovnosti Zen a muza), nicméné nékteré vybory projevuji nedostatecny
zdjem o tuto otdzku nebo se o ni nezajimaji vibec;

()  SWD(2015)0278.
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M. vzhledem k tomu, Ze v minulém volebnim obdobi Parlamentu zavedl p¥islusny vybor praxi pravidelného piedkladani
pozménovacich ndvrht tykajicich se zaclefiovani hlediska rovnosti Zen a muzt (gender mainstreaming amendments,
GMAs), kterymi cilené pispival ke zpravim jinych vybort; vzhledem k tomu, Ze podle studie z roku 2014 (') bylo
85 % téchto pozmeénovacich ndvrhil, které byly pfedlozeny mezi ¢ervencem 2011 a tGnorem 2013, zaclenéno do
kone¢né zpravy schvélené hlavnimi pfislusnymi vybory; vzhledem k tomu, Ze jsou potiebné dalsi tidaje ziskané po
tnoru 2013, aby bylo mozné provést aktualizované hodnoceni situace v oblasti zaclenovani hlediska rovnosti Zen
a muzd v Parlamentu;

N. vzhledem k tomu, Ze v ndvaznosti na usneseni z roku 2003 o zallenovani{ hlediska rovnosti Zen a muzi jmenuje
kazdy parlamentn{ vybor jednoho ¢lena, ktery je odpovédny za zaclefiovani hlediska rovnosti Zen a muzi, ¢imz se
vytvaii ,sit pro zaclenovani hlediska rovnosti Zen a muza (gender mainstreaming)“ vzhledem k tomu, Ze dal3i usneseni
vénujici se tomuto tématu vyzvala k pokracovani v rozvoji této sité a k vytvofeni obdobné sité¢ v ramci
meziparlamentnich delegaci; vzhledem k tomu, Ze tato sit se opird o obdobnou sit fungujici na Grovni zaméstnanct
sekretaridt vybort;

O. vzhledem k tomu, Ze ¢lenové této sité vyplnili dotaznik, jehoz tcelem bylo zhodnotit aktudlni situaci, pokud jde
o zaclenovani hlediska rovnosti Zen a muzi v jejich piislusné politické oblasti;

P.  vzhledem k tomu, Ze k VFR (viceletému finanénimu rdmci) bylo pfilozeno spole¢né prohldseni tii orgdnd, které se
dohodly, zZe soucdsti ro¢nich rozpoctovych procest tykajicich se VFR na obdobi 2014-2020 budou v pfislusnych
piipadech prvky souvisejici s problematikou rovnosti Zen a muzi, pficemz se zohledni, jak celkovy finan¢ni rimec
Unie piispivé k upeviiovéni této rovnosti (a jak zajistuje za¢lenovani hlediska rovnosti zen a muza); vzhledem k tomu
nicméngé, Ze stavajici zdvazek pokracovat v zaclefiovani hlediska rovnosti Zen a muzi a zlep$ovani postaveni Zen musf
byt posilen, nebot stavajici politiky byly provadény jen ve skromném rozsahu a na specifické otdzky rovnosti Zen
a muzu nebyly vyclenény dostate¢né rozpoctové prostiedky;

Q. vzhledem k tomu, Ze zddnd instituce EU neuplatiiovala soustavné genderové rozpoctovani;

R. vzhledem k tomu, Ze byl zfizen Evropsky institut pro rovnost zen a muza (EIGE), aby podporoval a posiloval
prosazovani rovnosti Zen a muzu, a tedy i zaclefiovani hlediska rovnosti Zen a muzl, ve vSech politikdch Unie
a vyplyvajicich vnitrostdtnich politikdch; vzhledem k tomu, Ze s cilem poméhat subjektim s rozhodovacimi
pravomocemi, zaméstnanctim orgdnd a instituci EU a vlddnim orgdnim se zaclefiovanim hlediska rovnosti Zen
a muzi do jejich prace vytvofil institut EIGE platformu pro zaclenovani tohoto hlediska a sestavil glosdf a tezaurus
termint tykajicich se rovnosti pohlavi;

S.  vzhledem k tomu, Ze zacleniovanim hlediska rovnosti Zen a muZzii se rozumi jak zaclenovani tohoto hlediska do
obsahu jednotlivych politik, tak i feSeni problematiky zastoupeni Zen a muzt a osob viech genderovych identit
v konkrétnich politickych oblastech; vzhledem k tomu, Ze oba tyto rozméry — zastoupeni Zen a muzii a obsah
souvisejici s otdzkou rovnosti Zen a muzd — musi byt zohlednény ve vSech fazich procesu tvorby politik;

T.  vzhledem k tomu, Ze v§echny vnitini i vngjsi politiky EU by mély byt vypracovany tak, aby byly stejné pfinosné pro
chlapce i dév¢ata, muze i Zeny i pro osoby s jakoukoli jinou genderovou identitou;

U. vzhledem k tomu, Ze zaclenovani hlediska rovnosti Zen a muzi je uvedeno mezi hlavnimi nedostatky v hodnoceni
strategie rovnosti pohlavi v obdobi 2010-2015, které vypracovala Komise;

V. vzhledem k tomu, Ze pro napravovani genderové nerovnovahy, podporu rovného ekonomického, socidlniho
a politického zastoupen{ Zen a muzd a rozvijeni politického rdmce pro rovnost zen a muzd ma klicovy vyznam
parlament, ktery je vstiicny k problematice genderu;

W. vzhledem k tomu, Ze vzdélavani v oblasti zaclefiovani hlediska rovnosti zen a muzi pro poslance EP a zaméstnance
Parlamentu, zejména na vedoucich pozicich, ma klicovy vyznam pro prosazovani genderového hlediska ve vSech
oblastech politik a ve v3ech jejich fazich;

(") ,Zaclefiovan{ hlediska rovnosti Zen a muzti do &innosti vybort a delegaci Evropského parlamentu®, tematicka sekce C Evropského
parlamentu.
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X. vzhledem k tomu, Ze k dosaZeni skute¢ného pokroku v zaclenovani hlediska rovnosti zen a muzi do &innosti
Parlamentu neni vy¢leiovan dostatek finan¢nich prostiedka a lidskych zdrojd;

Y. vzhledem k tomu, Ze k analyzovani pokroku v otdzce rovnosti Zen a muZzi je naprosto nezbytné systematické
a pravidelné shromazdovéni ddaji a statistik ¢lenénych podle pohlavi a tykajicich se posouzeni dopadu a tvorby
politik; vzhledem k tomu, Ze je tieba provadét kvalitativni vyzkum v Parlamentu s cilem stanovit vyznam a dopad
ndstrojii pro zacleriovani hlediska rovnosti pohlavi na vysledky politik, usneseni a legislativni texty;

Z. vzhledem k tomu, Ze zastoupeni Zen na kli¢ovych rozhodovacich pozicich na politické i spravni Grovni, véetné
zastoupeni v politickych skupindch Parlamentu, zistavéd nizké; vzhledem k tomu, Ze Zeny spiSe pfedsedaji vyboriim,
jez jsou méné spojené s piidélovanim zdrojii a s rozhodovanim v hospodéiskych vécech; vzhledem k tomu, Ze s cilem
zlepsit kvalitu ptijatych rozhodnuti je tieba, aby Parlament zajistil, aby pozice, na kterych jsou rozhodnuti pfijiméana,
byly pfidélovany stejnym dilem Zendm a muzim; vzhledem k tomu, Ze muzi se musi zapojit do podpory rovnosti
pohlavi ve vech oblastech a na vSech trovnich a poslanci EP musi byt vybizeni, aby zaclenili zohlediiovani hlediska
rovného postaveni zen a muzi do své prace;

AA. vzhledem k tomu, Ze Parlament ma organiza¢ni strukturu umoznujici prosazovat zaclenovani hlediska rovnosti zen
a muzt do vSech svych Cinnosti a Ze tato struktura musi byt 1épe koordinovand, posilend a rozsifend, s Cerstvou
politickou a administrativni vtili, aby bylo mozné dosdhnout vysstho stupné zaclenovani hlediska rovnosti Zen
a muzi;

AB. vzhledem k tomu, Ze je tfeba vétsi interinstituciondlni spoluprdce mezi Parlamentem, Radou a Komisi pfi zacleriovani
hlediska rovnosti Zen a muzd, aby se zajistilo, Ze genderové hledisko bude moci byt zaclenéno do viech fazi
politického cyklu, coz by umoznilo vlastni ¢innost Parlamentu, pokud jde o zaclefiovani hlediska rovnosti Zen a muz;

AC. vzhledem k tomu, Ze piinos externich subjektd, jako jsou organizace obcanské spolecnosti, skupiny héjici Zenskd
prava a rovnost Zen a muzii na mistni trovni, mezindrodni instituce, akademické obce a vnitrosttni parlamenty, je
dulezity pii zlepSovani postupti Parlamentu v oblasti zaclefiovani hlediska rovnosti Zen a muzi a pii posilovani
vzajemnych vymén na podporu osvédéenych postupt;

AD. vzhledem k tomu, Ze ve svém usneseni o integrovaném p¥istupu k rovnopravnosti Zen a muZt pfijatém v roce 2007
vyzval Parlament k tomu, aby ¢innost Parlamentu byla kazdé dva roky hodnocena z hlediska rovnosti Zen a muz;

VSeobecné posouzeni stdvajiciho instituciondlniho rdmce

1. je toho nézoru, Ze ma-li byt do procesu formovani politiky zaclenéno genderové hledisko, je tfeba vzit v potaz rtizné
aspekty: obsah dané politiky a zastoupeni obou pohlavi v administrativé a na rozhodovaci trovni; konstatuje rovnéz, ze
jasné tdaje o dopadu politik jsou nezbytné, aby bylo mozné ddle zlepSovat rovnost Zen a muzi;

2. bere na védomi, Ze v rdmci organiza¢ni struktury Parlamentu jsou uplatilovanim a rozvojem zacleniovani hlediska
rovnosti Zen a muzl na Grovni politické i pracovni povéfeny tyto rizné subjekty:

— skupina na vysoké drovni pro rovnost pohlavi a rozmanitost, kterd ma za kol podporovat naprostou rovnost Zen
a muzh ve vSech aspektech pracovniho Zivota parlamentntho sekretaridtu;

— piislusny vybor, ktery odpovida za opatieni, jez maji hledisko rovnosti Zen a muzt zaclefiovat do prace ostatnich
vybor a delegaci;

— it pro gender mainstreaming;

— ttvary odpovédné za tspés$né zajistovani vyvazeného zastoupeni obou pohlavi na vSech pozicich organizacniho
schématu;
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3. vyslovuje politovani nad tim, Ze ¢innost téchto rtiznych subjektt odpovédnych za zaclefiovani hlediska rovnosti Zen
a muzl neni v rdmci Parlamentu ani s ostatnimi orgdny a institucemi koordinovana ¢i integrovana (pro zaclefiovani
hlediska rovnosti Zen a muzii neexistuje zddny mechanismus interinstituciondlni spoluprace); zavazuje se k zaji§téni i¢inné
spoluprice mezi vSemi aktéry instituciondlniho rdmce, pfiemz tato spoluprice bude zalozena na konkrétnich
mechanismech, jako je sledovani a zpétnd vazba tykajici se odvedené prace;

4. opakuje sviij zdvazek pravidelné v ramci Parlamentu schvalovat a uplatiovat plan politiky zaclefiovani hlediska
rovnosti zen a muzti, jehoz celkovym cilem bude podpora rovnosti Zen a muzi G¢innym zaclenovanim genderové
perspektivy do politik a ¢innosti, véetné rozhodovacich struktur a administrativy;

5. vyzyva k neustdlému rozvoji sité pro gender mainstreaming, v niZ jsou kromé vybort zastoupeny i meziparlamentn{
delegace, a k jejimu plnému zapojeni do pravidelného monitorovani situace ve vSech politickych oblastech z hlediska
rovnosti Zen a muzl; konstatuje, Ze je tieba, aby se do této sité vice a aktivné zapojili poslanci EP a zddd, aby byli do sité
zaclenéni ndhradnici poslanct jak ve vyborech, tak v delegacich, aby se zvysilo zapojeni;

6.  zdiraziuje, Ze podle vyse uvedené studie vypracované na toto téma v roce 2014 byly neji¢innéjsim ndstrojem pro
zaclenovani hlediska rovnosti Zen a muzi do politickych procesti postupy, na nichz spolupracovaly i jiné vybory;
zdiraziiuje, Ze je zapotiebi, aby i ostatni vybory podporovaly tsili o za¢lenovani hlediska rovnosti Zen a muzii a aby toto
asili vyvijely v rdmci svych ¢innosti;

7. vyzyva prislusné atvary, aby pokraCovaly v prdci na zvldstnich opatfenich zaméfenych na podporu rovnovihy mezi
pracovnim a osobnim Zivotem; vyslovuje politovani nad tim, Ze vétsina dfednic pracujicich v EP zaujimé pozice, které patif
do funkéni skupiny asistenttt (AST); vyzyva k provedeni kazdoro¢ni analyzy situace tykajici se rovnosti Zen a muzd
v Parlamentu zalozené na tudajich roz¢lenénych podle pohlavi, a to na vSech drovnich zaméstnanecké struktury
a politickych orgdnt, véetné parlamentnich asistentd, a aby byly tyto daje zvefejiovany;

8. vyzyvé k feseni strukturdlnich prekdzek a vytvoreni prostiedi, které Zendm umozni Gcast na rozhodovacich pozicich
na vSech drovnich, jako jsou napiiklad opatieni vedouci ke sladéni pracovniho a soukromého Zivota a pozitivni akéni
opatfeni, jejichz prostfednictvim by se zvysil pocet osob nedostate¢né zastoupeného pohlavi v pozicich, kde dominuji bud
muzi nebo Zeny; vyzyva politické strany, aby uznaly svou odpovédnost za podporu Zen, nebot pravomoc pfijimat, vybirat
a jmenovat kandidaty maji politické strany;

9. lituje skutecnosti, Ze do daného terminu, tj. roku 2009, nebylo dosazeno cild, které byly stanoveny pro vyvdzené
zastoupen{ Zen a muzi na pozicich vyssiho a sttedniho vedeni a jez byly schvéleny predsednictvem v roce 2006 (zprava
pani Kaufmannové), a ze téchto cilti nebylo dosazeno dodnes; poznamendvd, Ze platnost téchto ciltt v dalsich letech poté
potvrdila skupina na vysoké drovni pro rovnost pohlavi a rozmanitost; naléhavé vyzyvd, aby byla pfijata ticinnd, ndpravnd
a dalekosahld opatfeni k dosazeni téchto cilt rovnosti muzii a Zen v co nejkrat$im ¢asovém ramci;

10.  konstatuje, Ze skupina na vysoké trovni pro rovnost pohlavi a rozmanitost odpovida za pfijeti akéniho planu pro
podporu rovnosti a rozmanitosti v Parlamentu a za zajisténi jeho provadéni; vyzyva skupinu na vysoké trovni, aby za
podpory piislusnych dtvart piedlozila komplexni pldn pro dosazeni rovného postaveni Zen a muzt, v némz by bylo
uvedeno, jak do roku 2020 zvysit zastoupeni Zen na pozicich stfedniho a vysstho vedeni o 40 %; vyzyva generdlni
feditelstvi pro persondl a politické skupiny, aby pii navrhovéni kandidatt na funkci vedoucich oddéleni na uvolnénd mista
uvazovaly o vybéru jednoho kandiddta mezi muzi a jednoho mezi Zenami;

11.  doporucuje, aby staly zpravodaj pro otdzky zaclenovani hlediska rovnosti Zen a muzd, jakmile bude tato funkce
zi{zena, spolupracoval se skupinou na vysoké drovni, aby se zajistilo splnéni cilii sekretaridtu Parlamentu v oblasti
zaClenovani hlediska rovnosti zen a muzg;

12.  vyzyva politické skupiny, aby pfi navrhovani kandidatd na funkci pfedsedd vybort a skupin uvazovaly o vybéru
jednoho kandiddta mezi muzi a jednoho mezi Zenami;
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13.  konstatuje, Ze rovné zastoupeni Zen a muzi v kazdém vyboru je vhodné v mife, v jaké to okolnosti dovoluji; vyzyva
politické skupiny, aby zvazily koordinované jmenovani poslancti EP z nedostate¢né zastoupeného pohlavi v kazdém
vyboru; vyzyvé politické skupiny, aby jmenovaly stejny pocet muzii i Zen z poslancti EP jako ¢leny a ndhradniky Vyboru
pro préva zen a rovnost pohlavi, aby podpofily zapojeni muzii do politiky rovnosti zen muzi;

Ndstroje pro gender mainstreaming

14.  zdiraziuje, ze vyuzivani GMAs se ukdzalo jako G¢inn€jsi ndstroj nez predkladani stanovisek, nebot pozméiovaci
ndvrhy jsou stru¢néjsi, lze je predlozit rychleji a tykaji se klicovych, konkrétnich a vymezenych témat; opét vyzyva piislusny
vybor, aby tuto praxi vyuzivajici GMAs zafadil do jednaciho fadu a jako horizontalni zdsadu vzal pfi tom v potaz zvldstni
tlohu, kterou v oblasti za¢lenovani hlediska rovnosti Zen a muzi hraje Vybor pro prava Zen a rovnost pohlavi; vyzyva
k uz3i spoluprdci mezi vybory a ¢inné koordinaci mezi siti pro gender mainstreaming a piislu§nym vyborem jak na
politické, tak na administrativni drovni, s cilem vnést do zprav vyznamny genderovy rozmér; zdiraziiuje vyznam dlohy
sitovych clenti v kazdém vyboru, kterd spocivd v tom, Ze usnadiuji G¢inné ziskdvani podkladi od prfislusného vyboru
v podobé GMAs a stanovisek, a vyzyvd k tomu, aby soucdsti postupu pro GMAs byla t¢innd koordinace mezi odpovédnymi
¢leny Vyboru pro prava Zen a rovnost pohlavi a sitovymi ¢leny; opakované upozoriuje na potiebu tzké koordinace mezi
piislusnym vyborem a hlavnimi vybory ohledné GMAs a stanovisek, s cilem zajistit optimalni nacasovéni a planovani pro
piipravu Géinnych podkladii ke zpravé hlavniho vyboru;

15.  lituje skutecnosti, ze navzdory interinstituciondlnimu prohldeni o zaji§téni zaclenovani hlediska rovnosti Zen
a muzi, které bylo pfipojeno k VFR, nebyla dosud pfijata Zddnd opatieni, pokud jde o rozpoctové iniciativy zohlednujic
rovnost Zen a muzi (,gender budgeting®); v této souvislosti zdiraziuje, Ze je tieba peclivé sledovat, jak jsou provadény
zasady spole¢ného prohldseni z hlediska ro¢nich rozpoctovych procest, a vyzyva k tomu, aby se piislusny vybor formdlné
podilel na revizi VFR;

16.  zduraziuje, Ze rozpoctové iniciativy reagujici na problematiku rovnosti pohlavi ve formé pldnovéni, piipravy
programt a piipravy rozpoctll, jez piispivaji k pokroku rovnosti pohlavi a napliiovani Zenskych prav, jsou jednim
z hlavnich néstroji, které tviirci politik pouzivaji k feseni otazky rozdilt mezi muzi a Zenami; vyslovuje politovani nad tim,
Ze z rozpoctovych iniciativ zohledfujicich rovnost Zen a muzi vyplynulo, Ze genderové perspektiva se zdaleka nebere
v potaz ve viech politikdch, na viech trovnich a ve viech fazich procesu tvorby politik; konstatuje, Ze v tomto kontextu je
obzvlasté dulezité budovat interni kapacity v oblasti rozpoctovych iniciativ reagujicich na problematiku rovnosti pohlavi ke
zlep$eni kontrolni dlohy Parlamentu v téchto zdleZitostech; konstatuje, Ze dopady rozhodovani o vydajich a piijmech maji
na zeny a muze extrémné odli$ny dopad a zdaraziiuje, Ze poslanci EP v piislusnych vyborech by méli tyto rozdilné dopady
zohlednit pfi navrhovdni rozpoétd; zdiraziuje, Ze rozpoctové iniciativy reagujici na problematiku rovnosti pohlavi
podporuji odpovédnost a transparentnost ohledné odhodldni Parlamentu prosazovat rovnost Zen a muzi;

17.  bere na védomi, Ze se Komise zavdzala pokracovat v uplatiiovani zdsady rovnosti Zen a muzi tim, ze v souladu se
zasadami zlepSovani pravni tpravy zacleni kritérium genderové rovnosti do hodnoceni a posuzovani dopadi, a Ze zvazuje
piedlozZeni zpravy o zaclenovani hlediska rovnosti Zen a muzti do ¢innosti Komise v roce 2017;

18.  znovu pfipomind, Ze je tfeba, aby byly pfidéleny dostate¢né zdroje i v Parlamentu, a bylo tak mozné vytvofit
postupy pro posuzovani dopadl z hlediska rovnosti Zen a muzi a analyzu na zdkladé pohlavi; vyzyvd Komisi, aby
provadéla systematické hodnoceni dopadti na rovnost zen a muz pro nové legislativni nebo politické navrhy na zékladé
svého posileného hodnocent jejich dopadu na zdkladni prava a s cilem zarucit, aby EU prosazovala prava Zen; zdaraziuje,
ze takové analyzy a pouzivané metody sbéru dat musi zohlediiovat zkuSenosti osob LGBTIQ; zdaraziiuje, Ze vybory jsou
vybizeny k tomu, aby vyuzily interni odborné znalosti, jakoz i externi odborné znalosti dalsich instituci a orgdni vefejného
¢i soukromého sektoru, které jsou aktivni v oblasti prosazovani rovnych piileZitosti pro Zeny a muze;
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19.  vyzyva institut EIGE, aby pravidelné predklddal informace v§em vybortim s cilem zdiraznit hledisko rovnosti Zen
a muzt ve vSech oblastech tvorby politik a aby zpfistupnil tdaje a ndstroje, které vytvofil, naptiklad platformu pro
zaclenovani hlediska rovnosti Zen a muzi, v ramci Sirstho budovéni kapacit zaméfeného i na zaméstnance a parlamentn{
asistenty; vyzyvd vyzkumnou sluzbu, aby provadéla pravidelny podrobny kvalitativni a kvantitativni vyzkum pokroku
v zaclefiovani hlediska rovnosti Zen a muzi v Parlamentu a rovnéz vyzkum fungovéni organiza¢ni struktury, kterd je mu
vénovéna;

20.  vyjadiuje politovani nad tim, Ze EIGE v soucasnosti nema dostate¢né zdroje, aby mohl provadét viechnu praci, kterd
je od ngj Zdddna, a proto zduraziuje, Ze je potiebné zajistit, aby byl rozpocet EIGE zménén v souladu s jeho Sirokym
mandatem;

21.  konstatuje, Ze odpovédi uvedené v dotaznicich o stavu zaclefiovani hlediska rovnosti Zzen a muza v parlamentnich
vyborech upozornily na uréité néstroje, které byly oznaceny za t¢inné z hlediska zaclenovani hlediska rovnosti Zen a muza
do préce vyborti; mezi nimi byly napiiklad:

— rozesilani klicovych dokumentt a zahrnuti otazek rovnosti Zen a muzi do obsahu zaddvanych studi;
— pozornost vénovand pouzivani specifické terminologie a definic souvisejicich s otdzkami rovnosti Zen a muzd;
— podpora hodnoceni ex ante a ex post legislativnich ndvrht a budoucich dohod;

— Skolen{ a ¢innosti zaméfené na zvySovani povédomi a uréené poslanctim, zaméstnanctim, politickym poradctim
a asistenttim;

a divodné doporucuje dalsi vyvoj a uplatiovani danych ndstrojti v praci Parlamentu;

22.  piipomind, Ze hodnoceni a programy zacleniovani hlediska rovnosti Zen a muz rovnéz vyzaduji G¢innd naslednd
opatieni, kterd musi byt provadéna s cilem Fesit G¢innost a pfipadné problémy kazdé ¢innosti; zdiraziuje, Ze je dulezité
piipadné provést ndpravnd opatfeni a rozvijet zaclefiovani hlediska rovnosti Zen a muzd, pokud se po provedeni
ndpravnych opatfeni zjisti nedostate¢ny pokrok;

23.  doporucuje generdlnimu feditelstvi Parlamentu pro komunikaci, aby do svych zprdv o tvorbé politik ze strany
Parlamentu vyraznéji zahrnulo genderové hledisko;

24.  vyjadiuje svou plnou podporu rozvoji cilenych a pravidelnych $koleni v oblasti zac¢lefiovani hlediska rovnosti Zen
a muz, na kterd by mély byt vyclenény dostate¢né zdroje a kterd budou uzptisobena konkrétnim pottebdm Parlamentu,
uréend viem zaméstnancim Parlamentu pracujicim v politickych oblastech, a aby stfedni a nejvy$si management prochézel
podrobnéjsim $kolenim, coz se tykd zejména vedoucich oddéleni; vyzyva k tomu, aby bylo $koleni v oblasti zaclenovani
hlediska rovnosti zen a muzii zpfistupnéno poslancim EP, parlamentnim asistenttim a pracovnikiim politickych skupin;
7add, aby byly pro Zeny porddany kurzy rozvoje vidéich schopnosti a aby jim byla nabizena moznost ziskat praxi ve
vedouci funkci; doporucuje, aby vzdéldvaci kurzy zahrnovaly informace o mnohocetnych a prtifezovych forméch
diskriminace; zdtiraziiuje potiebu zajistit, Ze vSechny jeho sluzby si budou védomy svych odpovédnosti za uplatiiovani
zaClenovani hlediska rovnosti Zen a muzi, véetné sluzeb odpovédnych za lidské zdroje, bezpe¢nost a budovy; navrhuje
zavést konkrétni pokyny pro lidské zdroje, které budou ac¢inné uplatitovat zaclenovani hlediska rovnosti Zen a muzi tak,
aby zlepsily Zivotni podminky na pracovisti vem pracovnikdm véetné osob LGBTIQ;

Zacletiovdni hlediska rovnosti Zen a muZii do Cinnosti vyborii

25.  znovu opakuje svou vyzvu, aby byl splnén zdvazek, podle néz ma Parlament dvakrdt ro¢né podévat zpravu
o zaclenovani hlediska rovnosti Zen a muzi do své prdce; je si védom tlohy, kterou sehravd sit pro gender mainstreaming,
pokud jde o hodnoceni aktudlni situace tykajici se zohledfiovani rovnosti Zen a muzi v jednotlivych oblastech politik,
a doporucuje, aby se dotaznik, ktery byl podkladem pro uvedenou zpravu, stal metodou pro kazdoro¢ni monitorovani;

26.  konstatuje, Ze ¢lenové sité pro gender mainstreaming ve svych odpovédich v dotazniku obecné uvadéli, Ze v jejich
konkrétnich oblastech politik byly zohlednény genderové specifické potieby pii riznych ¢innostech, jako je napiiklad
vypracovavani zprdv, pozménovacich ndvrhi tykajicich se rovnosti Zen a muzg, studii, a déle pfi ¢innostech, jako jsou
slySeni, pracovni cesty a vymény nézort;
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27.  vita specifické iniciativy, které v této oblasti pfijalo nékolik parlamentnich vybord; vyjadfuje politovani nad tim, Ze
velkd vétsina vybort nepfijala akéni plan pro rovnost Zen a muzi pro svou praci ani jej z hlediska své prace neprojednala;
zdtiraznuje, jak je dulezité, aby pfislusné organy pracovaly se viemi vybory a delegacemi a sdilely tak osvédcené postupy,
mimo jiné prostfednictvim sité pro gender mainstreaming, a aby stanovily jasny postup, jakym budou jednotlivé vybory
pfijimat akéni plan pro rovnost Zen a muZti, a aby byl tento postup zaclenén do jednaciho fadu Parlamentu; doporutuje,
aby kazdy vybor zorganizoval kazdé dva roky slySeni o za¢lefiovani hlediska rovnosti Zen a muzi do své oblasti politiky,
které se bude ¢asové shodovat s navrhem zpravy o zaclenovani hlediska rovnosti Zen a muz;

28.  zduraziwuje, Ze je zapotiebi dikladné vyhodnotit fungovani sité pro gender mainstreaming a nalézt zptisoby, jak
zajistit uz§i zapojeni ¢lent sité a zvysit jejich informovanost; doporucuje, aby clenové a ndhradnici sité pro gender
mainstreaming byli odhodldni prosazovat rovnost Zen a muzti, zdiraziuje viak, Ze nemuseji byt nutné cleny Vyboru pro
préva Zen a rovnost pohlavi, cozZ umozni, aby na zaclefiovani hlediska rovnosti Zen a muzi pracoval $ir${ okruh poslanct
EP; doporucuje, aby pislusny vybor a sit byly v pravidelném kontaktu a zapojovaly se do pravidelnych vymeén;

29.  doporucuje, aby siti pro gender mainstreaming spolupfedsedal ptislusny vybor a dalsi ¢len sité, ktery bude jmenovan
stiidavé z raznych vyborl, ¢imz se naznadi, Ze hledisko rovnosti Zen a muzi se tykd vSech vybord;

30.  je toho ndzoru, Ze je tieba vytvofit interni monitorovaci subjekt, aby sledoval a hodnotil ex-post provadéni ndstrojt
a opatfeni; zadd, aby byly vypracovany konkrétni popisy prace pro zaméstnance odpovédné za gender mainstreaming ve
vyborech; vyzyva piisluiné orgdny, aby jednou za dva roky provedly hodnoceni pokroku, jakého bylo v oblasti zac¢lefiovani
hlediska rovnosti Zen a muzt v jednotlivych vyborech dosazeno;

Interinstituciondlni spoluprdce na podporu zaclefiovini hlediska rovnosti Zen a muZi

31.  je presvédcen, Ze pevngjsi interinstituciondlni vztahy zlepsi zastoupeni Zen a muzi v oblasti tvorby politik EU;
konstatuje, zZe dosud nebyla zavedena strukturovand spoluprice v oblasti zaclefiovani hlediska rovnosti zen a muzi
s ostatnimi instituciondlnimi partnery, jako je Komise, Rada nebo institut EIGE; vyzyvd Komisi, aby navrhla vhodny rdmec
pro ustaveni interinstituciondlni spoluprace v oblasti zaclefiovani hlediska rovnosti Zen a muzd, a také pro zapojeni dalsich
stran do této oblasti;

32, vyzyva Komisi, aby navdzala na vysledky vefejné konzultace a na postoje Parlamentu a Rady tim, Ze bezodkladné
piijme sdélent tykajici se nové strategie pro prava Zen a rovnost Zen a muzii po roce 2015, které se bude zabyvat otdzkami
rovnosti zen a muzi v souladu s mezindrodni agendou;

33.  doporulyje, aby evropsky vefejny ochrince prav kazdorocné doddval skupiné EP na vysoké tirovni pro rovnost
pohlavi a rozmanitost Gdaje tykajici se stiZnosti na nespravny tredni postup souvisejici s rovnosti Zen a muza v Parlamentu,
a to pii ndlezitém zohlednéni rozhodnuti Evropského Parlamentu o pravidlech a obecnych podminkach pro vykon funkce
vefejného ochrance prév;

34. je presvédCen, ze vyména osvédéenych postuptl s jinymi organizacemi posili budovini kapacit a dcinnost
praktického zaclefiovani hlediska rovnosti Zen a muzii v Parlamentu; Zadd, aby se na vSech drovnich organizovaly vymény
osvédcenych postuptl s ostatnimi institucemi a organizacemi, napiiklad s agenturou UN Women, Radou Evropy a organy
a subjekty EU zapojenymi do podpory rovnosti mezi pohlavimi, jako jsou orgdny pro rovnost Zen a muzd, socidlni partnefi
a nevlddni organizace; podporuje ticast na specifickych programech pro budovani kapacit jinych mezindrodnich organizaci
a vybizi k ziskdni jejich podpory pro realizaci pfimo uzptisobenych programt pro zaclenovani hlediska rovnosti zen
a muzd;

35.  zada, aby generdlni feditelstvi pro personal sdilelo osvéd¢ené postupy a technickou podporu v oblasti rovnosti Zen
a muzi a rozmanitosti, napiiklad s Kongresem Spojenych sttt a s vnitrostatnimi subjekty pro rovnost Zen a muzt, pokud
jde o podporu nedostatecné zastoupenych rasovych a etnickych mensin v kratkodobych postupech pfijimani a vybérovych
fizenich EPSO; 74dd, aby byla pozornost vénovina stdzistim a aby byly rozvijeny iniciativy a programy, které by
podporovaly staze pro mladé lidi, zejména Zeny, z nedostate¢né zastoupenych rasovych a etnickych mensin;
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36.  zdiraziuje, Ze je tieba vést prabézny dialog s vnitrostdtnimi parlamenty s cilem zavést pravidelné vymeény nazora,
vyménovat nové techniky a podavat nazpét zpravy o hodnocenich dopadii politik s cilem podporovat sdileny pfistup, aby
se mohly déle rozvijet osvédcené postupy pii zaclenovani hlediska rovnosti Zen a muzs; doporucuje, aby se porddala

pravidelnd meziparlamentni setkdni vénovana zaclenovani hlediska rovnosti Zen a muzt;
0

o o

37.  povéiuje svého piedsedu, aby pfedal toto usneseni Rad¢, Komisi a vladim clenskych statd.
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P8 TA(2016)0073
Situace uprchlic a Zadatelek o azyl v EU

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 8. bfezna 2016 o situaci uprchlic a Zadatelek o azyl v EU
(2015/2325(INI))

(2018/C 050/03)

Evropsky parlament,

— s ohledem na ¢ldnek 2 a ¢l. 3 odst. 3 druhy pododstavec Smlouvy o Evropské unii (SEU),

— s ohledem na ¢lanek 8 a ¢ldnek 78 Smlouvy o fungovani Evropské unie (SFEU),

— s ohledem na ¢lanek 23 Listiny zdkladnich prav Evropské unie,

— s ohledem na Umluvu o pravnim postaveni uprchliki pfijatou v roce 1951 a na jeji protokol z roku 1967,
— s ohledem na V3eobecnou deklaraci lidskych prav z roku 19438,

— s ohledem na Umluvu OSN o odstranéni viech forem diskriminace zen (CEDAW) z roku 1979 a na obecné doporuéent
¢. 32 Vyboru CEDAW o genderovych aspektech postaveni uprchlika, azylu, stdtni piislusnosti a ztrdty stdtn{ prislugnosti
zen ze dne 14. listopadu 2014,

— s ohledem na Umluvu Rady Evropy o predchdzeni nasili pichanému na zenich a domdcimu nisilf a boji proti nému
(Istanbulskou dmluvu),

— s ohledem na Pekingskou deklaraci a akéni platformu pfijaté na ¢tvrté svétové konferenci o Zendch dne 15. zafi 1995
a na ndsledujici vysledné dokumenty piijaté na zvldstnich zaseddnich OSN Peking + 5, Peking + 10, Peking + 15
a Peking + 20,

— s ohledem na sdéleni Komise ze dne 13. kvétna 2015 nazvané ,Evropsky program pro migraci“ (COM(2015)0240),

— s ohledem na sdéleni Komise ze dne 27. kvétna 2015 nazvané ,Akéni plan EU proti pfevadécstvi migranta (2015-
2020)* (COM(2015)0285),

— s ohledem na zdvéry Rady ze dne 12. fijna 2015 tykajici se pfistéhovalectvi, a zejména na zdvazek uvedeny v téchto
zavérech, ktery se tykd zajisténi lidskych prav v piipadé Zen a divek,

— s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2011/36/EU ze dne 5. dubna 2011 o prevenci obchodovani
s lidmi, boji proti nému a o ochrané obéti, kterou se nahrazuje rimcové rozhodnuti Rady 2002/629/SVV,

— s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2012/29/EU ze dne 25. ¥fjna 2012, kterou se zavadi minimaln{
pravidla pro préva, podporu a ochranu obéti trestného ¢inu a kterou se nahrazuje rimcové rozhodnuti Rady 2001/220/
SVV,

— s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2013/33/EU ze dne 26. ¢ervna 2013, kterou se stanovi normy
pro piijimani zadatel o mezindrodn{ ochranu,

— s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2008/115/ES ze dne 16. prosince 2008 o spolecnych norméch
a postupech v ¢lenskych statech pii navraceni neopravnéné pobyvajicich statnich piislusniki tretich zemi,

— s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2013/32/EU ze dne 26. Cervna 2013 o spole¢nych Fzenich pro
pfiznavani a odniméni statusu mezindrodni ochrany,
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— s ohledem na ndvrh nafizeni Komise, kterym se vytvai{ spole¢ny seznam EU bezpe¢nych zemi ptvodu pro dcely
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2013/32/EU o spole¢nych fizenich pro pfizndvani a odnimani statusu
mezindrodni ochrany a méni smérnice 2013/32/EU (COM(2015)0452),

— s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 862/2007 ze dne 11. Cervence 2007 o statistice
Spolecenstvi v oblasti migrace a mezindrodni ochrany,

— s ohledem na nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (EU) & 604/2013 ze dne 26. ervna 2013, kterym se stanovi
kritéria a postupy pro urceni ¢lenského statu ptislusného k posuzovani zddosti o mezindrodni ochranu podané statnim
piislusnikem tieti zemé nebo osobou bez stitni piislusnosti v nékterém z ¢clenskych statd,

— s ohledem na zévéry Rady nazvané ,Akéni plan pro rovnost Zen a muza 2016-2020“ ze dne 26. fijna 2015,

— s ohledem na spole¢ny pracovni dokument Komise a vysoké predstavitelky Evropské unie pro zahrani¢ni véci
a bezpecnostni politiku ze dne 25. bfezna 2015 nazvany ,Provadéni evropské politiky sousedstvi v roce 2014“ (SWD
(2015)0076)

— s ohledem na rezoluce Rady bezpecnosti OSN ¢. 1325 a 1820 o zendch, miru a bezpecnosti,

— s ohledem na své usneseni ze dne 2. prosince 2015 o zvlastni zpravé evropské vefejné ochrankyné prav v ramci Setfeni
z vlastniho podnétu O1/5/2012/BEH-MHZ tykajictho se agentury Frontex ('),

— s ohledem na ¢ldnek 52 jednaciho fadu,
— s ohledem na zprdvu Vyboru pro prdva Zen a rovnost pohlavi (A8-0024/2016),

A. vzhledem k tomu, Ze v dusledku probihajicich konfliktd, nestability v regionu a porusovani lidskych prav, véetné ndsill
pachaného na zdklad¢ pohlavi a zndsilfiovéni jako valecné zbrané, usiluje stle vétsi pocet muzd, Zen a déti, ktery nema
v historii obdoby, o ziskdni mezindrodni ochrany v EU;

B. vzhledem k tomu, Ze mezi Zadateli o azyl v celé Evropské unii panuje zna¢nd nerovnost z hlediska pohlavi; vzhledem
k tomu, Ze Zeny predstavuji pramérné jednu tietinu zadatelt o azyl; vzhledem k tomu, Ze od pocatku roku 2015 do
listopadu téhoz roku pfiplulo na evropské biehy pies Stfedozemni mote piiblizné 900 000 osob a ze piiblizné 38 %
z celkového poctu predstavuji Zeny a déti; vzhledem k tomu, Ze vysoky komisaf OSN pro uprchliky (UNHCR)
informoval o tom, Ze 55 % osob, které od ledna 2016 pfisly do Recka, aby pozddaly o azyl v EU, piedstavuji Zeny a déti;
vzhledem k tomu, Ze pfi cesté za nadéjnou budoucnosti pfislo o Zivot jiz piili§ mnoho lidi a Ze mnoho z nich byly
Zeny;

C. vzhledem k tomu, Ze Zeny i osoby LGBTI Celi specifickym formam prondsledovani na zédkladé pohlavi, které v azylovém
fizeni velmi Casto stdle nejsou brdny v potaz;

D. vzhledem k tomu, Ze rezoluce Rady bezpecnosti OSN ¢. 1325 o Zendch, miru a bezpecnosti nedosdhla svého hlavniho
cile chrdnit Zeny a podstatné zvysit zapojeni Zen do politickych a rozhodovacich procest;

E. vzhledem k tomu, Ze podle UNHCR zddd kazdy rok o azyl v ¢lenskych stitech EU priblizné 20 000 Zen a divek
pochdzejicich ze zemi, v nichz se uplatiuji praktiky mrzaceni Zenskych pohlavnich orgdnti; vzhledem k tomu, ze
znalny pocet Zen podavajicich zddost o azyl tak ¢ini na zdkladé obav z mrzaceni Zenskych pohlavnich organd;

(") Piijaté texty, P§_TA(2015)0422.
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F. vzhledem k tomu, Ze podle odhadt UNHCR bylo 71 % Zadosti o udéleni azylu v EU podanych Zenami ze zemi, které
praktikuji mrzaceni Zenskych pohlavnich orgdnt, poddno osobami, jez se samy staly obétmi téchto praktik; vzhledem
k tomu, Ze Evropsky soud pro lidskd prdva zastavil svymi rozsudky vyhosténi divek, kterym hrozilo, Ze by byly
podrobeny mrzaceni pohlavnich orgdnt, a to vzhledem k riziku, Ze utrpi nenapravitelnou Gjmu z hlediska télesného
i dusevniho zdravi;

G. vzhledem k tomu, Ze Zeny a divky Zadajici o azyl potiebuiji specifickou ochranu a jejich obavy jsou odlisné od muzd,
coz si zad4, aby pii provadéni vsech azylovych politik a postupti, véetné posuzovéni zddosti o udéleni azylu, byla
zohledfiovdna specifika pohlavi a aby se postupovalo individudlngé; vzhledem k tomu, Ze Zddosti o udéleni azylu
souvisejici s ndsilim by mély byt vyfizovany zptsobem, ktery ochrdni Zeny pfed druhotnou viktimizaci béhem
azylového fizent;

H. vzhledem k tomu, Ze jestlize pravni postaveni Zen a divek zdvisi na manzelovi, dochdzi k mafeni procesu jejich
integrace a k poruSovani jejich prév;

I vzhledem k tomu, Ze piislusné akty, které vytvafeji spole¢ny evropsky azylovy systém, musi byt provedeny ve
vnitrostatnim pravu a uplatnovdny v souladu s Zenevskou imluvou o pravnim postaven{ uprchliki a dalsimi néstroji;

J. vzhledem k tomu, Ze se mezi sebou ¢lenské stity vyrazné lisi, pokud jde o zachdzeni s Zenami a divkami zddajicimi
o0 azyl, a Ze stdle existuji zna¢né nedostatky;

K. vzhledem k tomu, Ze uprchlice a Zadatelky o azyl jsou Casto vicendsobné diskriminovény a ve vétsi mite jim hrozi nésil{
na zékladé pohlavi v zemich jejich pavodu, v tranzitnich i cilovych zemich; vzhledem k tomu, Ze obzvlasté zranitelné
jsou Zeny a divky bez doprovodu, zZeny, které jsou hlavou rodiny, t¢hotné Zeny, osoby se zdravotnim postizenim a lidé
v pokrodilém véku;

L. vzhledem k tomu, Ze uprchlice se museji potykat nejen s hrozbami tykajicimi se jejich osobniho bezpeci (dlouhd
a nebezpecna cesta do exilu, obtézovani, lhostejnost orgdnt a Casto sexudlni zneuzivani a ndsili, dokonce i poté, co
dosdhnou zdanlivé bezpe¢ného mista, a z toho vyplyvajici spolecenska stigmatizace), ale také museji zajistovat fyzickou
bezpecnost, dobré Zivotni podminky a pfeziti svych rodin;

M. vzhledem k tomu, ze mnoho uprchlikd, kteff pricestovali do Evropy, Zije v provizornich podminkdch v tdborech nebo
na ulicich a Zeny a divky jsou pfitom obzvlasté zranitelné;

N. vzhledem k tomu, Ze zloc¢inecké sité vyuzivaji chybéjicich bezpecnych cest do EU pro Zadatele o azyl a uprchliky,
regiondlni nestability, konflikt( a zranitelnosti Zen a divek na ttéku k jejich vykofistovéni prostfednictvim obchodovéani
s lidmi a sexudlniho vykofistovani;

O. vzhledem k tomu, Ze Zendm, které se stanou obémi ndsili a obchodovéni s lidmi, hrozi vétsi riziko pohlavné
pienosnych onemocnén;

P. vzhledem k tomu, Ze Ufad vysokého komisate OSN pro uprchliky (UNHCR) informoval o piipadech nisili, véetné
sexudlniho ndsili, pachanych na uprchlicich a na détech a o jejich zneuzivani, k nimz mélo dochazet béhem jejich cesty
a také v pfeplnénych piijimacich stiediscich v EU;

Q. vzhledem k tomu, Ze Zeny a divky, které hledaji Gito¢isté v EU, Casto pfichdzeji z rezimt, kde jsou Zeny utla¢ovany, kde
neni uzndvana rovnost Zen a muzi a toleruje se nasili pachané na Zendch, zneuzivani a détské, rané a nucené snatky;

R. vzhledem k tomu, Ze zdchytnd zafizeni pro uprchliky velmi casto nemaji odpovidajici prostory, kde by mohly
ubytované matky pecovat o déti; vzhledem k tomu, Ze systémy pravni pomoci navic neposkytuji odpovidajici podporu
pfi informovéni a dohledavani rodinnych pfislugnikd;
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S. vzhledem k tomu, Ze ty nejzdkladnéjsi potieby k pfedchdzeni ndsili na zdkladé pohlavi, coz jsou oddélené toalety,
sprchy a loZnice pro Zeny, nejsou zajistény ani v piijimacich, ani tranzitnich zaf{zenich po celé Evropské unii;

T. vzhledem k tomu, ze divky, které jsou na ttéku pfed konfliktem a prondsledovanim, jsou vice ohrozeny détskymi,
ranymi a nucenymi sfiatky, zndsilnénim, pohlavnim a télesnym zneuZivanim a prostituci;

U. vzhledem k tomu, Ze v disledku oddéleni od ¢lenti rodiny, v¢etné ptipadd, kdy jsou zadrzovany, jsou Zeny a déti
vystaveny vétsim rizikam;

V. vzhledem k tomu, Ze slouceni rodiny, pfestoze jde o zdkladni lidské pravo, byvd systematicky oddalovano ¢i dokonce
znemoziovano, a vzhledem k tomu, Ze Zeny a déti jsou prvnimi obémi upirdni ¢i oddalovani tohoto prava;

W. vzhledem k tomu, Ze Zeny jsou Casto nuceny piijimat praci nacerno ¢&i za ponizujicich podminek, aby mohly zustat
v zemi, kam pficestovaly;

X. vzhledem k tomu, Ze Pekingskd akéni platforma zdiraznila, Ze je tfeba zvysit GCast Zen na feSeni konfliktti na
rozhodovaci tirovni a Ze je tieba, aby uprchlice, vysidlené Zeny a migrantky byly odpovidajicim zpsobem zapojeny do
piijiméni rozhodnuti, ktera se jich tykaji;

Y. vzhledem k tomu, Ze jednim z cilt udrzitelného rozvoje (€. 5) je dosaZeni rovnosti muzii a Zen a zlepSeni Zivotnich
podminek Zen do roku 2030;

1. domnivd se, ze mad-li se zlepsit bezpecnost uprchlic, je tieba pro osoby, které prchaji pfed konfliktem
a prondsledovanim, zajistit bezpe¢né a legalni cesty do EU a zohlediiovat jejich pohlavi; zdiraziiuje zejména, Ze by se
vic ¢lenskych statt mélo podilet na programech EU pro piesidlovani; domnivé se, Ze pravni predpisy a politika tykajici se
nelegdlni migrace by nemély brénit v piistupu k azylovému fizeni v EU; zdtraziiuje, Ze pravo na azyl je zakotveno v ¢lanku
18 Listiny zdkladnich prav EU;

2. vyzdvihuje, Ze je naléhavé nutné zajistit ihned Zadatelim o azyl bezpecné a legdlni cesty s cilem bojovat proti
pievadécskym sitim a ve vétsi mife umoznit Zendm, détem, star$im lidem a osobdm se zdravotnim postiZenim, aby si mohli
hledat dtocisté, aniz by pfi tom byl ohroZen jejich Zivot; je hluboce znepokojen piipady tmrti, nuceného navraceni
a hrubého porusovani lidskych prav na vnéjsich hranicich EU; domnivé se, ze odpovédnost, ndklady a pfinosy by mélo
sdilet viech 28 ¢lenskych statd, a nikoli pouze ty zemé, do nichz uprchlici vstupuji jako prvni; s politovanim konstatuje
nedostatek solidarity mezi ¢lenskymi stdty;

3. upozortiuje, Ze je dtlezité, aby uprchlice byly registrovany jednotlivé a dostdvaly piislusné dokumenty, které jim
zajisti osobni bezpe¢nost, svobodu pohybu a pFistup k nejzdkladnéjsim sluzbdm, jak vyzaduje UNHCR;

4. zdaraziwuje, Ze koordina¢ni vybory i viechny ostatni formy zastoupeni uprchlikii, at uz v méstskych, nebo ve
venkovskych oblastech a v uprchlickych taborech, véetné mist, kam jsou uprchlici navraceni, by mély zachovavat zasadu
vyvédzeného zastoupeni Zen a muzil, aby zarucily dodrzovéni prdv a uspokojeni potieb uprchlic a Zadatelek o azyl;

5. znovu opakuje svou vyzvu adresovanou viem clenskym stitéim a Evropské unii, aby podepsaly a ratifikovaly Umluvu
Rady Evropy o pfedchdzeni nasili pachanému na Zendch a domacimu ndsili a boji proti nému (Istanbulskou timluvu);

6. vyzyva vSechny clenské stity, aby ve spoluprici s EU zarulily specializované posttraumatické poradenstvi
a psychosocialni pé¢i zendm, které se staly obéti ndsili na zakladé pohlavi, a to s pfimym zapojenim kvalifikovanych
pracovnic, jez jsou odbornicemi v dané oblasti, pficemz tato péce a poradenstvi by mély byt dostupné ve viech fazich
azylového fizent;

7. vyjadfuje hluboké znepokojeni nad zprdvami o tom, Ze Zeny a déti jsou nuceny poskytovat sexudlni sluzby, aby

mohly zaplatit prevadé¢iim a pokracovat v cesté do EU, kde chté&ji pozddat o azyl; znovu zdiraziuje, Ze bezpeéné a legdlni
trasy do Evropy jsou klicem k tomu, jak této situaci a¢inné pfedchdzet;
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8.  naléhavé zada EU, aby pfi zfizovani mechanismu pro vyfizovani stiznosti v rdmci Gfadu osoby odpovédné za oblast
zéakladnich prav v agentufe Frontex zohlednila genderové hledisko a aby fesila porusovani lidskych prav, jehoz se ma
dopoustét tato agentura, Clenské stity a prislusné osoby tfetich zemi pfi spoluprici s agenturou Frontex, jak Parlament
neddvno zddal ve svém usneseni ze dne 2. prosince 2015 o zvlastni zpravé evropské vefejné ochrankyné prav v rdmci
Setfeni z vlastniho podnétu OI/5/2012/BEH-MHZ tykajiciho se agentury Frontex;

9.  pozaduje cilend opatfeni, jejichz tcelem bude zajistit Gplnou integraci uprchlic a Zadatelek o azyl pfedchdzenim
veSkerym formdm vykofistovani, zneuzivani, ndsili a obchodu s lidmi;

10.  zddraziuje, Ze pii vypracovavani migracni a azylové politiky a opatfeni EU a pfi jejich uplatiiovani a hodnoceni by
mélo byt zohlednovino pohlavi;

Genderovy rozmér pfi uréovdni postaveni uprchlika

11.  zad4, aby v rdmci $irsich reforem migracni a azylové politiky byl pfijat novy, komplexni soubor celoevropskych
pokynii tykajicich se zohlednovani pohlavi, ktery v plném rozsahu vezme v tvahu socidlni, kulturni a politické rozméry
prondsledovani a bude zahrnovat opatfeni v oblasti pfijimdn{ a za¢lenovani;

12, zdiraziuje, Ze dokonce i v zemich, které jsou povazovany za bezpecné, se Zeny mohou setkdvat s prondsledovanim
na zdkladé pohlavi, pficemz LGBTI osoby mohou byt rovnéz obéfmi zneuzivani, a proto maji opravnény ndrok zadat
o ochranu; vyzyva vechny clenské staty, aby prijaly azylové postupy a usilovaly o zavedeni vzdélavacich programd, které
budou brit v potaz potfeby Zen s rozmanitymi marginalizovanymi identitami, v¢etné LGBTI Zen; naléhavé 7dd4, aby
vSechny ¢lenské staty bojovaly proti $kodlivym stereotyptim v posuzovani chovéni a vlastnosti LGBTI Zen a aby ve vztahu
k zddostem téchto Zen o udéleni azylu plné dodrzovaly Listinu zdkladnich prév EU; zdiraziuje, Ze ve vSech ¢lenskych
sttech by méla byt pfijimaci zafizen{ vstifcnd k LGBTI osobdm; zdiraziuje, Ze v prijimacich zafizenich ¢asto dochdzi
k nésili pichanému na LGBTI osobéch;

13.  zdiraziuje, Ze rizné podoby nasili na zdkladé pohlavi, mimo jiné zndsilnéni a sexudlni ndsili, mrzaceni Zenskych
pohlavnich orgdnd, nucené snatky, domdci nasili, tzv. zlociny ze cti a diskriminace na zdkladé pohlavi, kterou ¢lensky stdt
povazuje za nezdkonnou, predstavuji prondsledovani a mély by byt povazovany za legitimni diivod Zadosti o azyl v EU, coZ
by mélo byt vzato v potaz v novych pokynech tykajicich se genderové problematiky;

14.  vyzyvéd Komisi, aby shromazdovala podrobné statistiky v oblasti migrace a mezindrodni ochrany s cilem doplnit
kategorie udaju rozlisenych podle pohlavi, zejména v souvislosti se stadii azylového Fzeni poté, co bylo piijato ptivodni
rozhodnutf;

15.  naléhavé zadd Komisi, aby vypracovala pokyny pro vyklad v oblasti mrzaceni Zenskych pohlavnich orgdnd, které by
plné zohlednily pokyny UNHCR tykajici se prondsledovani na zdkladé pohlavi a pokyn tykajici se mrzaceni Zzenskych
pohlavnich orgdnii a jednoznaéné uvedly zdvazky ¢lenskych stitl, zejména se zaméfenim na identifikovani zranitelnych
zadatelti o azyl a vedeni komunikace s témito Zadateli; zdtiraziuje, ze Zeny, které se staly obéti mrzaceni Zenskych
pohlavnich organt, mohou mit obtiZe s vyjadfenim svého traumatu v této souvislosti; vyzyva clenské staty, aby pfijaly
opatfent, jimiz zajisti, Ze veskeré formy ndsili pdchaného na Zendch, vetné mrzaceni Zenskych pohlavnich orgdnt, bude
mozné uznat jako druh prondsledovani, a tudiZ se na obéti takového zachazeni bude vztahovat ochrana podle Umluvy
o pravnim postaveni uprchliki z roku 1951, jak stanovi ¢lanek 60 Istanbulské damluvy;

16.  vyzyva clenské stity k zajistén toho, aby azylova fizeni na hranicich probihala v souladu s pokyny Utadu vysokého
komisafe OSN pro uprchliky (UNHCR) o mezindrodni ochrané, pfedevs$im s ohledem na prondsledovani na zdkladé
pohlavi, a v souladu s pokyny UNHCR ohledné pozadavki na status uprchlika na zdkladé sexudlni orientace nebo
genderové identity, které jasné vymezuji povinnosti ¢lenskych statd;

17.  zadd Komisi, aby s ohledem na zminénou situaci pfezkoumala moznosti zlepSeni financovani a rozsifeni ptisobnosti
programt Daphne a Odysseus a aby posoudila, nakolik lze tyto programy pfizptsobit soucasné situaci a chranit uprchlice;
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18.  bere na védomi ndvrh Komise na zfizeni spole¢ného seznamu EU bezpeénych zemi ptvodu; zada, aby byla pfijata
vSechna vhodnd opateni k zajisténi toho, aby tento piistup byl v souladu se zdsadou nenavraceni a aby nebyla omezovana
prava Zen, déti a dalich zranitelnych skupin; zddd, aby byla uplatnovana diferenciace na zdkladé pohlavi; je presvédéen, Ze
zddny seznam bezpecnych zemi ptivodu by nemél vést k méné pfiznivému procesnimu zachdzeni se Zenami, jejichz Zadost
o azyl je zalozena na obavé z genderové motivovaného nésili ¢i na zkuSenosti s nim; zdiraziuje, Ze je tieba predejit
unahlenym rozhodnutim, kterd nebudou dostate¢né zohlednovat hrozbu — dokonce i smrtelnou — pro Zenu, kterd se stala
obéti nasili na zdkladé pohlavi a jejiz zddost by byla odmitnuta a musela by se vratit do své zemé;

19.  zad4, aby pii posuzovani hodnovérnosti uvadénych tdajt byl ve viech clenskych stdtech uplatiiovan objektivnéjsi
piistup zohlednujici pohlavi, a vyzyva k zavedeni intenzivnéjsich skoleni o problematice posuzovani hodnovérnosti téchto
udajii pro osoby s rozhodovacimi pravomocemi, kterd by méla mit genderovy rozmér; upozoriiuje, Ze tato posouzeni
hodnovérnosti nemohou byt nikdy zcela pfesnd a neméla by byt pouzivina jako jediny zdklad pro zamitavé rozhodnuti
o azylu; doporucuje, aby byl pifi posuzovani Zddosti o azyl predloZzenych Zenami bran v Gvahu kulturni, socidlni
a psychologicky profil véetné kulturntho zdzemi, vzdélani, traumat, kterd zazily, strachu a pocitd hanby, poptipadé
kulturnich nerovnosti mezi muzi a Zenami;

20.  vyzyva clenské stity, aby uvadély divody k pfijeti pozitivnich rozhodnuti o udéleni azylu s cilem zpfistupnit
uZitetné ddaje o zohledhovani ndsili na zdkladé pohlavi a aby zajistily transparentnost ohledné toho, na zdkladé jakych
dtvodt byl azyl podle Umluvy udélen;

21.  naléhavé zadd clenské staty, aby Zendm poskytovaly informace o azylovém fizeni, jejich pravech a zvldstnich
sluzbach pro Zadatelky o azyl; zduraziuje pravo Zen podat Zadost o azyl nezdvisle na svém manzelovi a poukazuje na to, Ze
se jednd o klicovy prvek pro posileni postaveni Zen a zdsadu nenavraceni; naléhavé zddd clenské stty, aby vSechny zeny
informovaly o jejich pravu na podéni nezéavislé zddosti o azyl, ¢imz Zendm umozni Zadat o postaveni uprchlice ¢i Zadatelky
0 azyl ¢i si toto postaveni zachovat nezdvisle na situaci dalsich ¢lenti vlastni rodiny;

22, vyzyva clenské stity k plnému provedeni smérnice 2011/36/EU o prevenci obchodovéni s lidmi, boji proti nému
a o ochrané obéti a smérnice 2012/29/EU, kterou se zavadi minimdlni pravidla pro prava, podporu a ochranu obéti
trestného ¢inu;

23.  domniva se, Ze je nutno okamzité zasdhnout formou humanitdrni pomoci, kdykoli existuje podezieni na nésili
pachané na zdkladé pohlavi, a to vzhledem k velmi vysoké mife, v niZ jsou béhem migra¢nich pohybt, kdy dochdzi
k popirdni veskerych prav, zranitelné osoby — jako jsou Zeny a déti — vystaveny riiznym formdm fyzického a psychického
nésilf;

vy o ,

24, zduraznuje, Ze Zeny a divky jsou zvlasté ohroZeny vykofistovanim ze strany pievadécs; vyzyva proto ¢clenské staty,
aby posilily policejni a soudni spoluprdci mj. s Gifadem Europol, agenturou Frontex, agenturou Eurojust a Evropskym
podpirnym tifadem pro otdzky azylu (EASO), a G¢inné tak bojovaly proti pfevadéstvi migrantd a obchodovani s nimi;

25.  zduraznuje, ze béhem provéfovdni a pohovort v rdmci azylového fizeni musi byt poskytovdna péce o déti a zdvislé
osoby, aby byly zajistény rovné piilezitosti pro podani zddosti o azyl;

Potieby Zen prochdzejicich azylovym fizenim

26.  naléhavé zada clenské stity, aby fadné informovaly Zeny, které zddaji o azyl, o jejich pravech, zejména o pravu
pozadovat, aby pohovor vedla Zena, a o pravu na tlumocnici a na osobni pohovor bez pfitomnosti tieti osoby; naléhavé
74da clenské staty, aby zajistily komplexni a povinné skoleni pro osoby vedouci pohovory a tlumo¢niky na téma sexudlniho
ndsili, traumatu a paméti; naléhavé z4da clenské staty, aby zajistily dodrzovani téchto prav; naléhavé vyzyva clenské stity,
aby dodrzovaly ¢l. 15 odst. 3 smérnice o azylovém Fizenf;
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27.  se znepokojenim konstatuje, Ze mnoho pracovnikd v ramci azylovych fizen{ v EU neni obezndmeno s problematikou
mrzaceni Zenskych pohlavnich orgdnd; vyzyva ¢lenské staty, aby na vnitrostdtni Grovni spolupracovaly se svymi azylovymi
organy s cilem zavést lepsi postupy na pomoc a podporu zendm a divkdm, které se staly obéti mrzaceni zenskych
pohlavnich orgdnt nebo jimZ toto mrzaceni hrozf;

28. naléhavé zadd vsechny clenské stity, aby poskytovaly aktudlni a dostupné informace o azylovém fizeni
a o specifickych pravech a ndrocich zadatelek o azyl;

29.  naléhavé zddd Komisi a clenské stdty, aby zarucily Siroky pfistup k sexudlnimu a reprodukénimu zdravi a praviim
s nim spojenym, véetné dostupnosti bezpe¢ného potratu, a aby neprodlené piidélily dalsi finan¢ni prostfedky na
poskytovani zdravotni péce;

30. naléhavé zddd Komisi a ¢lenské staty, aby Zendm zarudily ochranu a pomoc béhem jejich pobytu v uprchlickych
tdborech, pti kontrolach na hranicich a samoziejmé po vstupu do EU;

31.  naléhavé vyzyvad viechny clenské stity, aby podepsaly a ratifikovaly Istanbulskou tmluvu o predchdzeni ndsili
pachanému na Zendch a domacimu nésili a boji proti nému a aby uplatiiovaly ¢ldnek 59 této Gmluvy, ktery jasné stanovi, ze
strany by mély pfijmout opatfeni nutnd k zastaveni fizeni o vyhos$téni migrantek, jejichZ pobytovy status zdvisi na
manzelovi, nebo jim udélit samostatné povoleni k pobytu v pfipadé rozlouceni manzelstvi;

32, zad4, aby bylo zadatelkdm o azyl a migrantkdm udélovano pravni postaveni nezévisle na postaveni jejich manzela,
¢imz by se zamezilo vykofistovani, snizila by se jejich zranitelnost a bylo by dosazeno vétsi rovnosti;

33.  zduraziuje, ze musi byt plné dodrzovana zdkladni prava migrantek bez dokladdi a ze by mély byt vytvoreny cesty
pro legalni migraci;

34.  zdiraziuje, Ze je nutné, aby postupy sjednocovani rodin poskytovaly prostor pro individudlni prva zen a divek,
které se pfipojuji ke svym rodindm v EU, aby tyto Zeny a divky nemusely byt zavislé na potencidlné zneuzivajicim vztahu
s muzskym ¢lenem rodiny, pokud jde o jejich pfistup ke zdravi, vzdélavani nebo praci;

35.  dirazné odsuzuje pouzivni sexudlniho ndsili pachaného na Zendch coby vdle¢né zbrané domnivad se, Ze
migrantkdm, které byly zneuzity v rdmci konfliktd, je tieba vénovat zvldstni pozornost a zarudit jim pfistup ke zdravotni
a psychologické podpofe;

36.  vitd skutecnost, Ze Gfad EASO vytvofil novy vzdéldvaci modul k genderové problematice, genderové identité
a sexudlni orientaci; poZaduje, aby byly otdzky rovnosti Zen a muzi a sestavovani rozpoctu s pfihlédnutim k rovnosti Zen
a muzti plné zaclenény do price tfadu EASO prostiednictvim kontaktnich mist pro genderovou problematiku
a formalniho styku s Evropskym institutem pro rovnost Zen a muzd; v rdmci informaci o zemi ptivodu pozaduje také
informace o situaci Zen, ze zdkona i fakticky, véetné informaci o prondsledovani Zen nebo jeho hrozbé¢, poskytované
nestdtnimi subjekty;

37.  vyzyvé viechny clenské stity, aby plné vyuzily dublinského nafizeni k zajisténi toho, Ze rodiny budou moci byt
spolu a Ze jejich zddosti o azyl budou posuzovat tytéz organy;

Prijimdni a zadrZovdni Zadatelii o azyl

38.  74d4, aby bylo ukonceno veskeré zadrzovani déti v EU a aby bylo rodi¢im umoznéno Zzit s détmi béhem cekdni
na rozhodnuti o azylu ve zvlast uzptsobenych zatizenich;
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39.  zddraziuje, Ze by nemélo dochazet k zadrzovani Zzadateld o azyl a Ze k nému smi dojit, pouze pokud k tomu
existuje legitimni divod a zadrzeni bylo v jednotlivém piipadé shleddno jako nezbytné a pfiméfené, pficemz v zddném
piipadé nelze ospravedlnit zadrzovani osob mladsich 18 let; domnivd se, Ze dodrzovani prava pozddat o azyl zahrnuje
i zavedeni otevienych a humdnnich systémi prijimdni pro zadatele o azyl, v nichz by mélo byt zajisténo bezpecné
a distojné zachdzeni v souladu s lidskymi pravy; zdaraziuje, Ze je nutné, aby vznikly alternativy k zadrzovéni, véetné
piistupt kladoucich duraz na zapojeni, které by vyhovovaly potfebdm zranitelnych skupin;

40.  zdaraziiuje, Ze mnoho Zadatelek o azyl a uprchlic zazilo extrémni ndsili a Ze jejich zadrzovani mizZe prohloubit
trauma, které utrpély; zdiraziuje, Ze zadrZovani Zadateld o azyl pouze za administrativnimi Gcely porusuje prdvo na
svobodu zakotvené v ¢lanku 6 Listiny zdkladnich prav EU; vyzyva k tomu, aby vSechny ¢lenské staty okamzité upustily od
zadrzovani déti, téhotnych a kojicich Zen a obéti zndsilnéni, sexudlntho ndsili a obchodovani s lidmi a aby byla byla
poskytovana nélezitd psychologickd podpora;

41.  naléhavé zadad viechny clenské stity, aby jesté pied Gplnym zruSenim zadrzovani Zadateld o azyl zkrétily jeho
maximdlni moznou délku tak, aby tato doba byla kratsi nez limit uvedeny ve smérnici o navraceni; domnivd se, Ze
dlouhotrvajici zadrzovani netimérné poskozuje zranitelné skupiny;

42.  naléhavé 74d4, aby zadrzovanym zadatelkdm o azyl, které byly vystaveny sexudlnimu zneuZivéni, bylo poskytnuto
nalezité 1ékatské poradenstvi, véetné ptipadd, kdy zneuziti vedlo k téhotenstvi, a aby jim byla poskytovdna nezbytna télesna
i dusevni zdravotni péce, podpora a pravni pomoc; zdd4, aby Komise a ¢lenské staty piijaly okamzitd opatieni k zajisténi
toho, aby podminky p#ijimdni, tranzitu a zadrzovani zadatelti o azyl byly bezpe¢né, humdnni a na odpovidajici drovni a aby
Zeny a rodiny byly ubytoviny oddélené a mély k dispozici samostatnd socidlni zafizent; upozoriiuje, Ze poskytovani vhodné
zdkladni sady hygienickych potfeb v§em Zendm a divkdm by mélo byt v rdmci programt pomoci standardnim postupem;

43.  zdtraznuje, ze piimd i nepfimd Gcast uprchlic na fizen{ distribuce potravin i nepotravinového zboZzi zajisti, aby tyto
produkty rozdélovaly a hospodatily s nimi pfimo dospélé ¢lenky domécnosti, coz zarudi jejich spravedlivé rozdélovani;

44, vyzyva Komisi a clenské stity, aby v zachytnych zafizenich uréenych k piijmu uprchlika a zadateld o azyl
vybudovaly odpovidajici prostory urcené k péci o déti;

45.  7ada clenské staty, aby zavedly ¢&i posilily mechanismy kontroly pfelidnénych piijimacich stfedisek v EU, kterd
nemusi vzdy spliiovat minimdlni normy nutné pro zmirfiovani ndsili pichaného na zakladé pohlavi, a to s cilem zabrénit
tomu, aby ttlak Zen a déti pokracoval i v hostitelskych zemich;

46.  zdtraznuje, Ze pii ptijimacich fizenich je nutné upfednostiovat potieby ohrozenych osob, jako jsou zeny, které se
staly obéti nésili, a divky, pfedevsim divky bez doprovodu;

47.  zduraziiuje, Ze je dalezité zajistit v piijimacich zafizenich odpovidajici pravni pomoc pro Zeny a zajistit jim tak
cennou podporu pfi ziskdvan{ informaci a dohleddvéni rodinnych piislusnikd;

48.  vyzyva Komisi a ¢lenské stdty, aby zavedly opatfeni s cilem zabranit nedobrovolnym snatkiim, k nimz Zeny a divky
nuti muzi poté, co ziskaji postaveni uprchlice, nebot doufaji, Ze jim bude umoznén bezpe¢ny vstup, na ktery by jinak
neméli pravo;

49.  zdtraznuje, Ze je naléhavé nutné zahdjit nezdvisld Setfeni vSech obvinéni, véetné piipadt tGdajného sexudlniho
zneuzit{ a ndsili na zdkladé pohlavi, v mistech, kde jsou zadrZovani imigranti nebo na hranicich, a umoznit piistup
novindftim a pfislusnym organizacim obcanské spolecnosti;

50. domnivé se, Ze pfi zadrzovani zadatelek o azyl jsou nutnd zafizeni a materidly napliujici specifické hygienické
potieby Zen, mélo by byt podporovdno vyuzivani strazkyn a dozorkyn a vsichni zaméstnanci pfidéleni na praci se
zadrzenymi Zenami by méli projit $kolenim zaméfenym na genderové specifické potieby a lidskd prava Zen;



9.2.2018 Utedni véstnik Evropské unie C 5033

Utery, 8. brezna 2016

51.  je toho ndzoru, Ze zadrzovanym zadatelkdm o azyl, které nahldsi zneuzivani, musi byt bezprostfedné poskytnuta
ochrana, podpora a poradenstvi a jejich tvrzeni musi byt provéfeno ptislusnymi a nezavislymi organy, pficemz je tfeba beze
zbytku dodrzet zdsadu mlcenlivosti, a to i v pfipadech, kdy jsou Zeny zadrzovény spole¢né se svymi manzely/partnery nebo
jinymi pbuznymi; domnivd se, Ze ochrannd opatfeni by méla zohlednovat zejména hrozbu odvety;

52.  vyzyvd Komisi, Clenské stity a mistni orgdny, aby spolupracovaly s organizacemi obcanské spolecnosti
a organizacemi na ochranu lidskych prdv s cilem usnadnit nepijemnou situaci uprchlikdi, ktef{ prezivaji v provizornich
podminkdch, zejména pokud se jednd o zranitelné Zeny a divky;

Socidlni zaclenéni a integrace

53.  vyzyva clenské stity, aby vypracovaly a prijaly zvldstni opatfeni usnadnujici uplatnéni uprchlic a Zadatelek o azyl na
pracovnim trhu, jako jsou jazykové kurzy, kurzy gramotnosti, celoZivotni vzdélavani a odbornd ptiprava; vyzyvad Komisi,
Clenské stity a mistni orgdny, aby zarudily pravo divek z fad uprchlikt na piistup k zdkonem zarucenému vzdélani;
zdiraziiuje vyznam informdlniho uceni a neformalniho vzdélavani a kulturni vymény pii zacleniovani a posilovani
postaveni mladych Zen a divek; zduraziuje, Ze je dulezité zvysit dostupnost vysstho vzdélivani pro uprchlice; vyzyva
k zavedeni solidnich a transparentnich postupti pro uzndvani kvalifikaci ziskanych v zahranici;

54.  vyzyva Komisi a clenské stdty, aby zpfistupnily finan¢ni prostiedky a jiné zdroje pro organizace obcanské
spolecnosti a organizace zabyvajici se lidskymi pravy, které poskytuji pomoc, podporuji zaclefiovani a sleduji situaci
uprchlika a zadatelti o azyl v EU, zejména ve vztahu k feSeni raznych piekdzek a slabin, s nimiz se potykaji zeny a divky;

55.  zada clenské stdty a Komisi, aby zajistily, Ze vedouci predstavitelky v postaveni uprchlika, které jsou ve svych zemich
ptivodu prondsledovany, budou moci v EU bezpe¢né pokracovat ve své politické a socidlni ¢innosti ve prospéch prav zen
a rovnosti Zen a muZu;

56.  zduraziuje zdsadni vyznam dostupnosti a kvality péce o déti a dalsi zdvislé osoby z hlediska posileni ekonomického
a socidlntho postaveni uprchlic;

57.  vyzyva {lenské staty, aby na podporu integrace uprchlikti na trh prace vyuzivaly kromé azylového, migra¢niho
a integracniho fondu i strukturdlni a investi¢ni fondy, se zvlastnim diirazem na oblast péce o déti;

58.  vyzyva k zavedeni rychlejsich a G¢innéjsich postupt ke slucovani rodin a ke sbéru tidaji rozlisenych podle pohlavi
o rozhodnutich tykajicich se slucovéni rodin; zdtraznuje, Ze v pipadech slucovéni rodin je dilezitd dostupnost pravni
pomoci;

59.  domnivd se, Ze vzdjemné uzndvani kladnych rozhodnuti o udéleni azylu by zlepsilo pracovni prileZitosti, moznosti
integrace a slucovéni rodin;

60.  zduraznuje, Ze hostitelské zemé by mély uprchlicim zarucit neomezeny pfistup k uplatiovani prava na kvalitni
bezplatné stdtni vzdélani a zdravotnické sluzby — souvisejici predevsim s pohlavnim a reprodukénim zdravim a pravy —
a prdva na zaméstnani a ubytovani odpovidajici schopnostem a potfebdm Zzen a divek z fad uprchlikd; zddraznuje, Ze
klicem k integraci je politika v oblasti socidlniho zabezpeceni;

61. pozaduje komplexni a pfiméfenymi zdroji disponujici programy, které by fesily nenaplnéné kratkodobé
i dlouhodobé zdravotni potieby uprchlic, véetné psychosocidlniho a posttraumatického poradenstvi;

62.  zduraziuje, Ze socidlni podnikdni a alternativni obchodni modely, napiiklad modely zaloZené na vzdjemnosti
a spolupraci, mohou hrét vyznamnou pozitivni tlohu pfi ekonomické emancipaci uprchlic a jejich integraci na trh prace
a rovnéz v socidlni a kulturni sféfe;
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63.  vybizi clenské stity k vyméné osvédCenych postupli v oblasti zapojovani mistnich komunitnich organizaci
a ptimého zapojeni uprchlikti do zprostiedkovavani nazort uprchlic a Zadatelek o azyl tvirctim politiky;

64.  zastdva ndzor, Ze mistni a regiondlni orgdny hraji v integraci uprchlic a Zadatelek o azyl zdsadni roli, a to zejména
pokud jde o jejich zapojeni do trhu préce; vybizi tyto organy, aby podporovaly dialog a diskusi mezi uprchlicemi a mistnimi
Zenami;

(0] o

65.  povéiuje svého piedsedu, aby predal toto usneseni Radé, Komisi a Uradu vysokého komisate OSN pro uprchliky
(UNHCR).
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PS_TA(2016)0082
Dohoda o tabdku (dohoda PMI)

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 9. bfezna 2016 o dohodé o tabidku (dohoda se spolecnosti Philip Morris
International (PMI)) (2016/2555(RSP))

(2018/C 050/04)

Evropsky parlament,

— s ohledem na dohodu proti pasovéni a padélani ze dne 9. ¢ervence 2004, kterd byla uzaviena mezi spolecnosti Philip
Morris International a jejimi dcefinymi spole¢nostmi a mezi Unif a jejimi clenskymi staty;

— s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sblizovani prdvnich
a spravnich pfedpist clenskych stit tykajicich se vyroby, obchodni tGpravy a prodeje tabdkovych a souvisejicich
vyrobkfi a o zruseni smérnice 2001/37/ES (),

— s ohledem na Rdmcovou tmluvu Svétové zdravotnické organizace (WHO) o kontrole tabdku (dale jen ,dmluva FCTC*)
a na Protokol o odstranéni nezdkonného obchodu s tabdkovymi vyrobky, které byly piijaty v priabéhu patého zaseddni
konference stran této rimcové amluvy, a to rozhodnutim ¢. FCTC/COPS5 (1) ze dnel2. listopadu 2012,

— s ohledem na nédvrh rozhodnuti Rady, ktery dne 4. kvétna 2015 pfedlozila Komise, o uzavieni Protokolu o odstranéni
nezdkonného obchodu s tabdkovymi vyrobky k Rdmcové timluvé Svétové zdravotnické organizace o kontrole tabdku,
jménem Evropské unie, pokud jde o ustanoveni protokolu, kterd spadaji pod hlavu V ¢asti III Smlouvy o fungovani
Evropské unie (COM(2015)0193),

— s ohledem na pracovni dokument dtvard Komise ze dne 24. nora 2016 nazvany ,Technical assessment of the
experience made with the Anti-Contraband and Anti-Counterfeit Agreement and General Release of 9 July 2004 among
Philip Morris International and affiliates, the Union and its Member States* (Technické posouzeni zkuSenosti s dohodou
spole¢nosti Philip Morris International a jejich pobocek s Unii a jejimi ¢lenskymi staty o boji proti pasovéani a padélani
a 0 obecném zprosténi odpovédnosti ze dne 9. Cervence 2004) (SWD(2016)0044),

— s ohledem na své usneseni ze dne 11. ¥jjna 2007 o dopadech dohody mezi Spolecenstvim, ¢lenskymi stéty a spolecnosti
Philip Morris o zintenzivnéni boje proti podvodim a pasovani cigaret a o pokroku dosazeném pii zavadéni doporuceni
vyetiovactho vyboru Parlamentu pro tranzitni rezim Spolecenstvi (%),

— s ohledem na otdzku polozenou Komisi ohledné dohody o tabdku (dohoda se spole¢nosti Philip Morris International
(PMI)) (0-000010/2016 — B8-0109/2016),

— s ohledem na ¢l. 128 odst. 5 a ¢l. 123 odst. 4 jednaciho fadu,

A. vzhledem k tomu, Ze ochrana finan¢nich zdjma EU je jednou z klicovych priorit Komise a Ze nezdkonny obchod
s tabdkovymi vyrobky, zejména obchod s pasovanymi a padélanymi cigaretami, piedstavuje podle zdrzenlivého odhadu
pro rozpocty ¢lenskych statti a EU kazdorocni ztraty pijmé presahujici 10 miliard EUR;

B. vzhledem k tomu, Ze nezdkonné obchodovéni je zdvaznym trestnym ¢inem, ktery poméhd financovat dalsi mezindrodni
organizovanou trestnou ¢innost, véetné obchodovani s lidmi, drogami a zbranémi, a v nékterych piipadech i teroristické
skupiny;

C. vzhledem k tomu, Ze klicovym cilem dohody se spolecnosti PMI (Philip Morris International) je sniZit podil pasovanych
vyrobkd této spole¢nosti na nezdkonném trhu s tabakovymi vyrobky v EU;

() Uk vést. L 127, 29.4.2014, s. 1.
() Uk vést. C 227 E, 4.9.2008, s. 147.
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D. vzhledem k tomu, Ze platnost dohody s touto spole¢nosti mé skoncit k 9. Cervenci 2016;

E. vzhledem k tomu, Ze technické posouzeni dohody s PMI, které vypracovala Komise, dospélo k zavéru, Ze tohoto
hlavniho cile bylo skutené dosazeno, avsak zpochybiiuje pfimou souvislost mezi touto dohodou a dosazenym
vysledkem a zdiraziiuje, Ze omezeni pasovani vyrobkl PMI nevedlo k celkovému sniZeni mnozstvi nezdkonnych
vyrobkd na trhu EU;

F. vzhledem k tomu, Ze dohoda s PMI dosud pfinesla do vefejnych rozpocti finanéni piispévek ve vysi piiblizné 1 miliardy
EUR v ro¢nich platbach a 68,2 milionu EUR v platbach spojenych se zabavenym zbozim, o néz se déli Komise (pfiblizné
10 %) s ¢lenskymi staty (pfiblizné 90 %); vzhledem k tomu, Ze neexistuji zadné Gdaje o tom, jakym zptisobem ¢lenské
stity pouzily prostfedky ziskané v rdmci této dohody;

G. vzhledem k tomu, Ze od podpisu dohody doslo ke zna¢nym zméndm pravniho rdmce i trzniho prostiedi nezdkonného
obchodu s tabdkovymi vyrobky, zejména k rozsifeni pfitomnosti neznackovych levnych cigaret na trhu a k rozvoji nové
oblasti prodeje tekutého nikotinu pro elektronické cigarety;

H. vzhledem k tomu, Ze v soucasnosti probihaji u Soudniho dvora Evropské unie fizeni ve vécech C-358/14 Polsko
v. Parlament a Rada, C-477(14 Pillbox 38 (UK) Limited a C-547/14 Philip Morris Brands SARL a dalsi, v nichZ je napadena
smérnice 2014/40/EU, a Ze by je dotéeni vyrobci tabdku méli co nejdiive stdhnout;

. vzhledem k tomu, Ze se Komise zavizala k ratifikaci Protokolu o odstranéni nezdkonného obchodu s tabdkovymi
vyrobky k tmluvé FCTC, coz je zdsadni krok k posileni pravniho rdmce pro boj v této oblasti; vzhledem k tomu, Ze se
Komise zavazala, Ze vyzve k ratifikaci protokolu tfeti zemé;

J.  vzhledem k tomu, Ze pasovani tabakovych vyrobkti podkopdva politiky EU v oblasti vefejného zdravi a umoznuje, ze
jsou nelegdlni tabakové vyrobky dostupné — a to i pro mladé lidi — na mnoha mistech za velmi nizkou, nezdkonnou
cenu; vzhledem k tomu, Ze padélané cigarety jsou nejenom vyrdbény a dovdzeny v rozporu se zdkonem, ale zdroven
obsahuji nezndmé slozky, coz pfedstavuje vdzné zdravotni riziko;

1. vitd Protokol o odstranéni nezdkonného obchodu s tabdkovymi vyrobky k tmluvé FCTC a vyzyvé k co nejrychlejsimu
dokonéeni ratifika¢ntho procesu;

2. vitd navrh Komise ratifikovat protokol a jeji zdvazek vyzvat k ratifikaci rovnéz ¢lenské staty a tieti zemé; poukazuje
na to, ze protokol k dmluvé FCTC zatim ratifikovalo 15 zemi, v¢etné péti clenskych sttt EU, a ze EU se v soucasnosti
k ratifikaci pfipravuje;

3. naléhaveé vyzyva Komisi, aby usilovala o rychlou ratifikaci tohoto protokolu; domnivé se vsak, Ze obnoveni dohody by
vyslalo skodlivy a kontraproduktivni signdl tietim zemim, Ze EU udrzuje nevhodné vztahy s tabdkovym pramyslem, ackoli
protokol tyto vztahy jasné zakazuje;

4. domniva se, Ze obnoveni dohody s PMI miiZe byt v rozporu s povinnostmi EU podle ¢l. 5 odst. 3 tmluvy FCTC, coz
by mohlo poskodit obraz EU jakozto globélniho lidra v otdzkach kontroly uzivani tabdkovych vyrobkd;

5. upozoriiyje, Ze pokyny pro provadéni ¢l. 5 odst. 3 tmluvy FCTC uvadi, Ze ,zdjmy tabdkového primyslu a zdjmy
politiky v oblasti vefejného zdravi jsou v zdsadnim a nesmifitelném rozporu®;

6.  vitd pfijeti smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/40/EU ze dne 3. dubna 2014 o sblizovan{ pravnich
a spravnich pfedpist ¢lenskych stath tykajicich se vyroby, obchodni Gpravy a prodeje tabdkovych a souvisejicich vyrobka
a o zrudeni smérnice 2001/37/ES (smérnice o tabakovych vyrobcich); zdiraziuje, Ze smérnice o tabakovych vyrobcich
stanovi pravni pozadavek, podle néhoz by mély tabdkové spolecnosti zavést a provozovat systém zpétného dohleddvani
vyrobkd, ktery musi byt funkéni pro cigarety a ru¢né balené tabdkové vyrobky ke dni 20. kvétna 2019 a pro ostatni
tabakové vyrobky ke dni 20. kvétna 2024;
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7. zdiraznuje, Ze Komise musi pfijmout okamzitd opatieni, kterd zajisti dplné provedeni smérnice o tabakovych
vyrobcich ve vech ¢lenskych statech; konstatuje, ze nékolik ¢lenskych statt dalo Komisi neformalné na védomi, Ze proces
provedeni této smérnice v jejich pravu byl dokonéen; vyzyva Komisi, aby po uplynuti lhity dne 20. kvétna 2016 poskytla
veskeré informace o situaci tykajici se provedeni smérnice ve vnitrostatnim pravu;

8.  pfipomind, Ze Komise v kvétnu 2015 slibila, Ze své posouzeni dohody s PMI doda co nejdiive; zdtraziiuje, Ze Komise
zvefejnéni tohoto posouzeni nékolikrdt odlozila a nakonec k nému doslo dne 24. tnora 2016, den pfed rozpravou na
plendrnim zaseddni Parlamentu na toto téma; je pevné piesvédcen, Ze toto zpozdéné zvefejnéni predstavuje zdvazné selhdni
Komise, pokud jde o plnéni jejich povinnosti v oblasti transparentnosti, a to jak vi¢i Parlamentu, tak vici obcanim, a ze
jim byly omezeny moznosti Parlamentu v¢as vyjadiit své stanovisko k této komplikované a citlivé otdzce;

9.  bere na védomi hodnoceni Komise, Ze dohoda s PMI Géinné splnila svtjj cil, ktery spocival v omezeni pFitomnosti
pasovanych vyrobki této spolecnosti na nezakonném trhu EU s tabdkovymi vyrobky, jak je vidét z pfiblizné 85 % poklesu
objemu pravych cigaret této spolecnosti, které byly zabaveny v ¢lenskych statech mezi lety 2006 a 2014; poukazuje vak na
to, Ze Komise zpochybiuje pfic¢innou souvislost tohoto vysledku s dohodou, a dile zduraznuje skutecnost, Ze pokles
objemu paSovanych vyrobki spole¢nosti PMI nevedl k celkovému snizeni mnozstvi nezakonnych vyrobka na trhu EU;
podotykd, Ze pasované vyrobky velkych vyrobcti jsou stéle vice nahrazovany jinymi vyrobky, véetné neznackovych lacinych
cigaret, které jsou obvykle vyrdbény ve tfetich zemich;

10.  je hluboce znepokojen tim, Ze rozpocet Evropského tGfadu pro boj proti podvodiim (OLAF) je ¢aste¢né financovan
z ro¢nich poplatkd ziskdvanych od tabakového pramyslu, jak je uvedeno v dohodéch o tabdkovych vyrobcich, nebot by to
mohlo vést k urcitému stietu zdjmd;

11.  zdiraziuje, ze kdyz byla dohoda s PMI v roce 2004 poprvé uzaviena, jednalo se o inovativni nastroj k potirdni
nezdkonného obchodovani s tabdkovymi vyrobky, poukazuje v3ak na to, Ze od té doby doslo k vyznamnym zméndm
trzntho a regulatniho prostiedi; zdtiraznuje, Ze se dohoda nezabyvd dulezitymi aktudlnimi aspekty nezdkonného
obchodovéni s tabdkovymi vyrobky, zejména skutecnosti, ze pfedmétem velké ¢asti tohoto obchodu jsou v soucasné dobé
nezdkonné neznackové cigarety; domnivé se tedy, Ze viechny prvky, na néz se dohoda s PMI vztahuje, budou zahrnuty do
nového pravniho ramce sestavajictho ze smérnice o tabdkovych vyrobcich a protokolu k tmluvé FCTC;

12.  dochazi tedy k zavéru, Ze by dohoda s PMI neméla byt obnovena, prodlouzena ani znovu vyjedndna; zadd Komisi,
aby dohodu po uplynuti jeji platnosti neobnovovala, neprodluzovala ani znovu nevyjednévala;

13.  naléhavé zddd Komisi, aby po uplynuti platnosti dohody s PMI pfijala na drovni EU veskerd opatfeni nezbytnd ke
zpétnému dohleddvani tabdkovych vyrobka spolecnosti PMI a aby se v pfipadé nezdkonného zabaveni produkti tohoto
vyrobce obracela na soud, az do doby, nez budou vechna ustanoveni smérnice o tabdkovych vyrobcich plné vymahatelna,
aby mezi uplynutim platnosti dohody s PMI a vstupem smérnice o tabakovych vyrobcich a tmluvy FCTC v platnost nedoslo
k regulaéni mezefte;

14.  vyzyvé spolecnost PMI, aby i naddle uplatiiovala ustanoveni tykajici se zpétné dohledatelnosti a nalezité péce (zdsada
,znej svého zdkaznika®) obsazend ve stavajici dohodg, a to bez ohledu na to, zda je jeji platnost prodlouzena, ¢i nikoli;

15. s politovinim konstatuje, ze &tyii dohody s vyrobci tabdkovych vyrobki se nezabyvaji otdzkou neznackovych
lacinych cigaret; vyzyva proto Komisi, aby predlozila akéni plan, ktery by obsahoval nova opatfeni pro urychlené feseni
tohoto problému;

16.  vyzyva Komisi, aby pfedlozila novy, dodatecny pedpis, ktery by vytvoril nezdvisly systém zpétného dohleddvani
vyrobkd, jenz by uplatiioval zdsadu nalezité péce (zdsada ,znej svého zdkaznika“) na surovy fezany tabdk, filtry a papir
vyuzivané tabdkovym pramyslem, coz by predstavovalo dodate¢ny ndstroj v boji proti pasovani a padélani vyrobkd;

17.  povéiuje svého predsedu, aby pfedal toto usneseni Radé, Komisi, vlidim a parlamentim c¢lenskych sttt
a sekretaridtu Rdmcové amluvy Svétové zdravotnické organizace o kontrole tabaku.
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PS_TA(2016)0083
Svoboda projevu v Kazachstinu

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 10. bfezna 2016 o svobodé projevu v Kazachstinu (2016/2607(RSP))
(2018/C 050/05)

Evropsky parlament,

— s ohledem na sva pfedchozi usneseni o Kazachstanu, véetné usneseni ze dne 18. dubna 2013 ("), ze dne 15. bezna
2012 (%), ze dne 22. listopadu 2012 obsahuji doporuceni Evropského parlamentu Radé, Komisi a Evropské sluzbé pro
vngjsi ¢innosti k jedndni o posilené dohodé o partnerstvi a sZPolupréci mezi EU a Kazachstanem (°), ze dne 15. prosince
2011 o stavu ?rova'dém' strategie EU pro Stfedni Asii () a ze dne 17. z4if 2009 o piipadu Jevgenije Zovtise
v Kazachstdnu (°)

)

— s ohledem na vyjddieni mistopfedsedkyné Komise, vysoké piedstavitelky Unie pro zahrani¢ni véci a bezpe¢nostni
politiku Federiky Mogheriniové po podpisu Dohody o posileném partnerstvi a spolupraci mezi EU a Kazachstinem dne
21. prosince 2015;

— s ohledem na sedmé kolo kazdoro¢niho dialogu o lidskych pravech mezi EU a Kazachstdnem, které probéhlo v Astané
dne 26. listopadu 2015,

— s ohledem na zévéry Rady ze dne 22. ¢ervna 2015 o strategii EU pro Stfedni Asii;

— s ohledem na ¢tvrtou zpravu o pokroku ze dne 13. ledna 2015 o provadéni strategii EU pro Stfedni Asii pfijaté v roce
2007;

— s ohledem na zprévu zvlastni zpravodaje pro pravo na svobodu pokojného shromazdovani a sdruzovani Mainy Kiaie,
kterou piedlozil po své cesté do Kazachstdnu dne 16. ¢ervna 2015;

— s ohledem na Dohodu o posileném partnerstvi a spolupraci, kterd byla podepsana dne 21. prosince 2015;
— s ohledem na ¢ldnek 19 Mezindrodniho paktu o ob¢anskych a politickych pravech,

— s ohledem na Vseobecnou deklaraci lidskych prav z roku 19438,

— s ohledem na ¢lanek 20 kazasské ustavy;

— s ohledem na ¢l. 135 odst. 5 a 123 odst. 4 jednacitho fddu,

A. vzhledem k tomu, Ze dne 21. prosince 2015 podepsala Evropskd unie a Kazachstin Dohodu o posileném partnerstvi
a spolupraci, kterd md vytvofit Siroky rdmec pro prohloubeny politicky dialog, spoluprci v oblasti spravedlnosti
a vnitinich véci a v mnoha dalsich oblastech; vzhledem k tomu, Ze tato dohoda klade velky diiraz na demokracii
a pravni stat, lidskd prava a zakladni svobody, udrzitelny rozvoj a spoluprici s obcanskou spole¢nosti;

UF. vést. C 45, 5.2.2016, s. 85.

UK. vést. C 251 E, 31.8.2013, s. 93.
Jf. vést. C 419, 16.12.2015, s. 159.
UF. vést. C 168 E, 14.6.2013, s. 91.
UK. vést. C 224 E, 19.8.2010, s. 30.
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B. vzhledem k tomu, Ze Kazachstan je vyznamnym hra¢em na mezinarodni scéné a hraje vyznamnou tlohu v politickém
a socidlné-ekonomické rozvoji a v bezpec¢nostni situaci v celém regionu; vzhledem k tomu, Ze ve Stfedni Asii hraje
Kazachstdn pozitivni dlohu, usiluje o dobré sousedské vztahy se sousednimi zemémi a o obnoveni spolupréce v regionu
a feSeni vech bilaterdlnich sport pokojnou cestou; vzhledem k tomu, Ze EU ma velky zdjem na prohlubovéni politické,
ekonomické a bezpecnostni spoluprice se stiedoasijskym regionem prostiednictvim pevnych a otevienych
strategickych vztahti mezi EU a Kazachstanem;

C. vzhledem k tomu, Ze Dohoda o posileném partnerstvi a spolupraci bude muset byt ratifikovana parlamenty vsech 28
¢lenskych sttt EU a Evropskym parlamentem; vzhledem k tomu, Ze tato dohoda nejen posili politicky dialog mezi EU
a Kazachstdnem a pfispéje k rozvoji vzdjemného obchodu a investic, aviak bude rovnéz kldst velky diraz na
mezindrodni zdvazky; vzhledem k tomu, ze v pribéhu jedndni o této dohodé byla pfijata opatieni, kterd zlepsila
zapojeni obcanské spolecnosti do vytvafeni vefejné politiky;

D. vzhledem k tomu, Ze vSeobecnd situace v oblasti svobody projevu se v poslednich letech zhorsila; vzhledem k tomu, Ze
v prosinci 2015 byla zatfena Guzjal Bajdalinova, novinafka a majitelka zpravodajského serveru Nakanune.kz,
v souvislosti s trestnim fizenim ve véci ,Gmyslného zvefejnéni nepravdivych informaci; vzhledem k tomu, Ze po
zatéeni Guzjal Bajdalinové zaznély obavy ohledné utokti na nezavisld média v Kazachstanu; vzhledem k tomu, Ze dne

29. tinora 2016 soud zprostil obzaloby novindiku Julii Kozlovou, kterd piSe pro server Nakanune.kz;

E. vzhledem k tomu, Ze nyni probihd trestni vySetfovani proti Sejtkazymu Matajevovi, pfedsedovi Ndrodniho tiskového
klubu a Svazu novindit, ktery je obvinén ze zpronevéry vetejnych prostiedk v hodnoté miliont kazasskych tenge;
vzhledem k tomu, Ze Sejtkazy Matajev, ktery veskerd obvinéni odmitd, a jeho syn Aset Matajev, ktery je feditelem
nezdvislé tiskové agentury KazTag, byli dne 22. inora 2016 zatceni; vzhledem k tomu, Ze Aset Matajev byl po vyslechu
propustén;

F. vzhledem k tomu, Ze dne 22. ledna 2016 byli Ermek Narymbajev a Serikzan Mambetalin, blogefi zatéeni v Fjnu na
zakladé obvinéni z ,podnécovani k ndrodnostni nesnasenlivosti“, odsouzeni k tfem resp. dvéma letem odnéti svobody;
vzhledem k tomu, Ze blogerovi Bolatbeku Bljalovi bylo uloZeno omezené domaci vézen;

G. vzhledem k tomu, Ze kaza$ské orgdny zastavily ¢innost nékolika nezavislych a opozi¢nich sdélovacich prostredkd, mezi
nimiz jsou i Assandi Times a Pravdivaja gazeta a ¢asopisy Adam bol a Adam; vzhledem k tomu, Ze na konci roku 2012
podaly kazasské orgdny Zzaloby na nezdvislé a opozi¢ni sdélovaci prostfedky, zejména na noviny Golos Respubliki
a Vzgljad spolu s pridruzenymi periodiky a servery a na internetové televizni portdly K+ a Stan.TV;

H. vzhledem k tomu, Ze v Hjnu 2014 ulozil soud v Almaté spole¢nosti Havas Worldwide Kazakhstan pokutu ve vysi 34
miliond tenge;

I. vzhledem k tomu, Ze Evropsky ndstroj pro demokracii a lidskd prava (EIDHR) predstavuje vyznamny finan¢ni ndstroj na
podporu organizaci ob¢anské spole¢nosti a demokratizaci v Kazachstdnu i v celém regionu;

J. vzhledem k tomu, Ze podle ILGA (Mezindrodni asociace lesbicky, homosexudlnich, bisexudlnich, transsexudlnich
a intersexudlnich osob), jsou osoby LGBTI v Kazachstdnu vystaveny pravnim postihiim a diskriminaci, s niz se ostatn{
obc¢ané nesetkdvajf; vzhledem k tomu, Ze v Kazachstdnu je sice legdlni provozovat sex mezi osobami stejného pohlavi,
at uz se jednd o Zeny ¢i muze, aviak pdry stejného pohlavi a domécnosti vedené pdry stejného pohlavi nemaji ndrok na
stejnou pravni ochranu jako pary opacného pohlavi, které uzaviely snatek;

K. vzhledem k tomu, Ze dne 20. bfezna 2016 se budou v Kazachstanu konat pfed¢asné parlamentni volby, které bude
mozné povazZovat za spravedlivé a svobodné pouze tehdy, bude-li pted jejich konanim zarucena ve spole¢nosti svoboda
projevu a bude umoznéna snadnd a transparentni registrace politickych stran; vzhledem k tomu, 7e podle zdvére¢né
zprévy volebni pozorovatelské mise Organizace pro bezpecnost a in)olupréci v Evropé (OBSE) ze dne 3. dubna 2012
byly volby v roce 2012 poznamendny ,znaénymi nesrovnalostmi® (*);

(") http:/[www.osce.org/odihr/elections/89401?download=true
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L. vzhledem k tomu, Ze dne 1. ledna 2015 nabyl d¢innosti novy trestni zakon, novy zdkon o spravnich ptestupcich a novy
trestni fad;

M. vzhledem k tomu, Ze Kazachstan je na indexu svobody tisku Reportért bez hranic na 160. misté ze 180;

N. vzhledem k tomu, Ze EU soustavné spolupracuje s Kazachstinem v jeho usili o vstup do WTO, které jiz vedlo
k dokonéeni vyjedndvani; vzhledem k tomu, Ze je dtilezité, aby Kazachstdn dodrzoval pravni stat a plnil své mezindrodni
zdvazky a zaruCoval pravni jistotu pro mezindrodni spolecnosti ptsobici v zemi, spolu s ochranou jejich investic;

0. vzhledem k tomu, Ze rozvojova spoluprice s Kazachstinem se zaméfuje na zvySovani kapacity regiondlni a mistn{
spravy, podporu reformy justice a zvy$ovani schopnosti vefejného sektoru provadét socidlni a hospodaiské reformy;

1. zdlraziuje vyznam vztah mezi EU a Kazachstdnem a vyznam prohlubovani hospodaiské a politické spoluprace ve
viech oblastech; poukazuje na to, Ze EU md velky zdjem na dlouhodobém vztahu s Kazachstdnem v politické a hospodarské
oblasti;

2. vyjadtuje své znepokojeni nad klimatem pro sdélovaci prosttedky a svobodu projevu v Kazachstinu; je velmi
znepokojen natlakem, ktery je vyvijen na nezavislé sdélovaci prostfedky, a nad potencidlné negativnim dopadem nové
navrZenych zdkonti o financovani organizaci obcanské spole¢nosti; poukazuje na to, Ze svoboda projevu pro nezdvisld
média, blogery a jednotlivé obcany je univerzalni hodnotou, z niZ nelze slevit;

3. lituje plosného blokovani zpravodajskych serverd, socidlnich siti a jinych webovych strdnek s odivodnénim, Ze
nabizeji nezdkonny obsah, a vyzyvd kaza$ské orgdny, aby dbaly na to, aby veskerd opatfeni omezujici piistup
k internetovym zdrojiim méla oporu v zdkong; je znepokojen zménami zdkona o komunikacich pfijatymi v roce 2014;

4. je hluboce znepokojen tim, ze v kazasskych véznicich jsou znevaZzovdna a porusovana prava vézid; je znepokojen
fyzickym a psychickym stavem véziiti Vladimira Kozlova, Vadima Kuramsina (nositele Mezindrodni ceny za lidskd prava
Ludovica Trarieuxe za rok 2013) a Arona Atabeka, ktef{ byli odsouzeni z politickych divodd, a pozaduje, aby jim byl
okamzité¢ umoznén piistup k nezbytné zdravotni pé¢i a aby jim byly povoleny pravidelné navstévy, a to véetné rodinnych
piislusnikti, pravnich zdstupct a predstavitelti organizaci v oblasti lidskych prav a prav véznd;

5. povazuje ,program 100 kroka“ za pokus o provedeni velmi potfebnych reforem v Kazachstanu; vyzyva Kazachstan,
aby uvedl v ¢innost Narodni mechanismus pro prevenci muceni a zahdjil diskusi o novém trestnim zdkoniku a trestnim
fadu;

6.  zduraziuje, Ze prohloubené politické a hospodaiské vztahy s EU, které jsou cilem neddvno podepsané Dohody
o posileném partnerstvi a spolupréci, musi byt zaloZeny na sdilenych hodnotdch a musi jim odpovidat aktivni a konkrétni
zavazek Kazachstdnu, Ze provede a politické a demokratické reformy v souladu se svymi mezindrodnimi povinnostmi
a zavazky;

7. vitd, Ze od posledniho dialogu o lidskych pravech byla propusténa fada véznénych lidskopravnich a odborovych
aktivistd;

8.  zduraziuje, Ze legitimni boj proti terorismu a extremismu by nemél byt vyuzivin jako zdminka k potlacovani
opozi¢ni ¢innosti, omezovani svobody projevu a naruSovani nezdvislosti justice;

9.  pozaduje zménu ¢lankd trestntho zdkoniku, které 1ze pouzit ke stihani legalni ¢innosti chrdnéné pravnimi néstroji
v oblasti lidskych prav, zejména ¢lanek 174 o ,podnécovani k socidlni, ndrodnostni, klanové, rasové, t¥idni ¢i ndbozenské
nesnasenlivosti®;

10.  vyzyvéa kazasské organy, aby zrusily odsuzujici rozsudky nad blogery, v¢etné Ermeka Narymbajeva, Serikzana
Mambetalina a Bolatbeka Bljalova; vyzyva k propusténi Guzjal Bajdalinové; vyzyva k zastaveni prondsledovani Sejtkazyho
a Aseta Matajeva; poukazuje v této souvislosti na to, Ze soudni fizeni s novindfi by méla byt vefejnd a v jejich priibéhu by
nemélo dochdzet k zastrasovéni jejich déastnikd;
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11.  vyzyvéa k propusténi opozi¢niho viidce Vladimira Kozlova, ktery se v soucasné dobé nachdzi v zostfené vazbé,
dokud neprobéhne nezévislé a nestranné piezkoumadni jeho piipadu;

12.  vyjadfuje hluboké znepokojeni nad zdkonem o nevlddnich organizacich, ktery do urcité miry znemoziiuje existenci
a nezavislost nevladnich organizaci v Kazachstdnu; zddd kaza$ské orgdny, aby zarudily, Ze vsichni lidskopravni aktivisté
a nevlddni organizace v Kazachstanu budou za vSech okolnosti moci vykondvat svou legitimni ¢innost v oblasti lidskych
prav bez strachu z represe a bez jakychkoli omezeni;

13.  vitd, Zze Kazachstin md ambice pusobit jako zprostfedkovatel v mezindrodnich aktivitich tykajicich se
bezpec¢nostnich otdzek v $ir$im regionu; zddd kazasské orgdny, aby dostdly pfijatym mezinirodnim zévazkim, a to
véetné zavazkd tykajicich se pravniho stitu a nezavislosti justice;

14.  vita pravidelny dialog o lidskych pravech mezi EU a Kazachstdnem; vyzdvihuje vyznam dialogi o lidskych pravech
mezi organy EU a Kazachstanu; vyzyva k posileni téchto dialogti, aby pfispély k vytvofeni platformy, na niz se bude
o téchto tématech oteviené hovofit; zdaraznuje, Ze tyto dialogy by mély byt efektivni a mély by se zaméfovat na dosazeni
vysledkd;

15.  vyzyvéd EU a zejména Evropskou sluzbu pro vnéjsi ¢innost, aby pozorné sledovaly vyvoj v Kazachstdnu, v nutnych
piipadech jednaly o problematickych otdzkdch s kazasskymi orgdny a nabizely jim pomoc a pravidelné informovaly
Evropsky parlament; vyzyvd delegaci EU v Astané, aby naddle aktivné monitorovala situaci a zmifovala otdzku svobody
projevu pii vSech relevantnich bilaterdlnich jedndnich s Kazachstdnem;

16.  7add kazaiské organy, aby pied piistimi parlamentnimi volbami plné provedly doporuceni OBSE/Ufadu pro
demokratické instituce a lidska prava a udinily konkrétni kroky k provedeni doporuceni zvlastniho zpravodaje OSN pro
svobodu pokojného shromazdovani a sdruzovéni; pfipomind Kazachstdnu, Ze md ambice stit se docasnym clenem Rady
bezpecnosti v obdobi 2017-2018;

17.  vyzyvé kazasské orgdny, aby se zavdzaly, Ze budou usilovat o dosaZeni cild udrzitelného rozvoje, které byly nedavno
piijaty na mezindrodni Grovni;

18.  povéiuje svého predsedu, aby ptedal toto usneseni mistopfedsedkyni Komise, vysoké predstavitelce Unie pro
zahrani¢ni véci a bezpecnostni politiku, Rad¢, Komisi, zvlastnimu zdstupci EU pro lidskd prava, vlidim a parlamentim
Clenskych stdtd, Organizaci pro bezpe¢nost a spoluprdci v Evropé, Radé pro lidskd prava OSN a vlddé a parlamentu
Kazachstanu.
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PS_TA(2016)0084
Egypt, zejména piipad Giulia Regeniho

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 10. bfezna 2016 o Egyptu, a zejména o pfipadu Giulia Regeniho
(2016/2608(RSP))

(2018/C 050/06)

Evropsky parlament,

— s ohledem na svd piedchozi usnesenf o Egyptu, zejména na usnesenf ze dne 17. prosince 2015 (') a 15. ledna 2015 (%),
— s ohledem na zdvéry zaseddni Rady pro zahrani¢ni véci tykajici se Egypta ze dne 21. srpna 2013 a 10. inora 2014,
— s ohledem na dohodu o pfidruzeni mezi EU a Egyptem,

— s ohledem na obecné zdsady EU tykajici se trestu smrti, muceni, svobody projevu a ochrancti lidskych prav,

— s ohledem na odpovéd mistopfedsedkyné Komise, vysoké piedstavitelky pro zahrani¢ni véci a bezpe¢nostni politiku
Federiky Mogheriniové ze dne 27. fijna 2015 na otdzku k pisemnému zodpovézeni E-010476/2015 o vojenské
podpore, kterou ¢lenské stity poskytuji Egyptu,

— s ohledem na egyptskou tstavu, zejména na jeji ¢ldnek 52 (o muceni) a 93 (o zdvazné povaze mezindrodniho prva
v oblasti lidskych préav),

— s ohledem na Mezindrodni pakt o obcanskych a politickych pravech a na Umluvu OSN o prévech ditéte, k jejichz
signatafm patii i Egypt,

— s ohledem na prohldseni egyptského vyboru pro préva a svobody, podle néhoz v roce 2015 doslo ke zmizeni 1 700
osob, které se ocitly v rukou statnich bezpecnostnich slozek,

— s ohledem na ¢l. 135 odst. 5 a ¢l. 123 odst. 4 jednaciho fadu,

A. vzhledem k tomu, Ze podle dostupnych informaci zmizel 28lety italsky doktorand z Cambridgeské univerzity dne
25. ledna 2016 poté, co odesel z domova; vzhledem k tomu, Ze jeho télo bylo nalezeno dne 3. inora 2016 pobliz cesty
na predmésti Kdhiry;

B. vzhledem k tomu, Ze egyptské orgdny naiidily provedeni pitvy pfed jeho repatriaci do Itdlie, kde italsti vy3etfovatelé
provedli vlastni pitvu; vzhledem k tomu, Ze tyto vysledky jesté nebyly zvetejnény; vzhledem k tomu, Ze egyptské organy
tvrdi, Ze ohledné této vrazdy nemaji co skryvat, Ze jsou stejné tak zainteresované na zjisténi pravdy a Ze jsou v ramci
probihajictho vysetfovani ochotny k plné spoluprici se svymi italskymi protéjsky;

C. vzhledem k tomu, Ze podle zprdv ze sdélovacich prostredkil a italského velvyslance v Kéhife bylo télo Regeniho
nalezeno ve stavu doklddajicim silné biti a nejrtiznéji zptsoby mucenf; vzhledem k tomu, Ze italsky ministr
zahrani¢nich véci uvedl, Ze jeho télo vykazovalo zndmky ,nehumanniho, zviteciho, nepfijatelného nésili*;

D. vzhledem k tomu, Ze pan Regeni provaddél v Kahife vyzkum tykajici se rozvoje nezdvislych odbort v Egypté v dobé
po Mubarakovi a Mursim a mél kontakty na oponenty vlady;

E. vzhledem k tomu, Ze ptipad Giulia Regeniho je dalsim na dlouhém seznamu nucenych zmizeni, k nimz doslo v Egypté
od Cervence 2013; vzhledem k tomu, Ze se tyto piipady zmizeni setkdvaji s beztrestnosti;

(") Piijaté texty, P§_TA(2015)0463.
() Pijaté texty, P§_TA(2015)0012.
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F. vzhledem k tomu, Ze stdvajici egyptskd vlada vede rozsdhlou kampan, v jejimz ramci dochazi ke svévolnému zadrzovani
kritiku vlddy, véetné novindft, ochranct lidskych prav a ¢lent politickych a socidlnich hnutf; vzhledem k tomu,
ze od Cervence 2013 bylo podle egyptskych orgdnt zadrzeno vice nez 22 000 osob;

G. vzhledem k tomu, Ze v déisledku nepravdivych obvinéni tykajicich se poruseni zdravotnickych predpist hrozi ze strany
statnich orgdnt zavien{ Centra an-Nadima pro feSeni ptipadii obéti ndsili a jejich rehabilitaci; vzhledem k tomu, Ze toto
centrum plni velmi dtlezitou Glohu pfi stardni se o obéti ndsili a muceni a pfi poskytovani informaci o muceni, zabijen{
a nejhorsich ptipadech ndsili, k nimz v rdmci vazby dochazi;

H. vzhledem k tomu, Ze Egypt je dlouhodobym strategickym partnerem Evropské unie; vzhledem k tomu, Ze vztahy EU
s Egyptem by podle zdsady evropské politiky sousedstvi ,vice za vice* mély stavét na vhodnych podnétech a mély by se
odvijet od pokroku v oblasti reforem demokratickych instituci, pravniho stdtu a lidskych prav; vzhledem k tomu,
ze Rada pro zahrani¢ni zdlezZitosti na svém zaseddni konaném dne 21. srpna 2013 povérila mistopfedsedkyni Komise,
vysokou predstavitelku pfehodnocenim pomoci, kterou EU poskytuje Egyptu; vzhledem k tomu, Ze Rada na tomto
zasedani rozhodla, ze spoluprace EU s Egyptem bude pfizplisobena vyvoji v této zemi;

. vzhledem k tomu, Ze se v zdvérech Rady pro zahrani¢ni véci ze dne 21. srpna 2013 uvadi, Ze ,¢lenské stity se rovnéz
dohodly, Ze v piipadé Egypta pozastavi licence k vyvozu veskerého vybaveni, které miize byt pouzito k vnitinim
represim, a znovu posoudi licence k vyvozu materidlu, na néjz se vztahuje spolecny postoj 2008/944/SZBP, a provedou
pfezkum své spoluprace s Egyptem v oblasti bezpe¢nosti‘; vzhledem k tomu, Ze Rada pro zahrani¢ni véci tyto zavéry
v tnoru 2014 znovu potvrdila; vzhledem k tomu, Ze mistopfedsedkyné Komise, vysoka predstavitelka ve své odpovédi
ze dne 27. fijna 2015 na otizku k pisemnému zodpovézeni E-010476/2015 uvedla, Ze tyto zdvéry predstavuji
Lpoliticky zdvazek neposkytovat Egyptu zddnou vojenskou podporu®;

J. vzhledem k tomu, Ze v egyptské tistavé z roku 2014 jsou zakotveny zdkladni préva a svobody;

K. vzhledem k tomu, ze Egypt celi terorismu ze strany nejriiznéjsich dzihddistickych organizaci, které aktivné ptisobi
v Egypté, zejména na Sinajském poloostrové, a jsou napojeny na Islimsky stdt a dalsi teroristické organizace, které se
aktivné acastni libyjské krize; vzhledem k tomu, Ze probihajici konflikt v Libyi md pfimy vliv na bezpe¢nost Egypta;
vzhledem k tomu, Ze tato probihajici krize je pro Evropskou unii, pfedeviim pro Itdlii, vdZnym divodem
ke znepokojen;

1. jednoznatné odsuzuje muceni ob¢ana Evropské unie Giulia Regeniho a jeho zabiti za podezielych okolnosti
a vyjadtuje hlubokou soustrast jeho roding;

2. vyzyvéa egyptské orgdny, aby italskym orgdnim poskytly veskeré dokumenty a informace, které jsou nezbytné
k urychlenému provedeni transparentniho a nestranného vysetfovani ptipadu pana Regeniho v souladu s mezindrodnimi
zdvazky, a aby se udinilo v3e proto, aby byli pachatelé tohoto zlo¢inu co nejdiive postaveni pied soud;

3. svaznym znepokojenim zdiraziuje, Ze p¥ipad Giulia Regeniho neni ndhodnym ojedinélym piipadem, ale Ze k nému
doslo v kontextu muceni, umirdn{ ve vazb¢é a ndsilnych pfipada zmizeni, k nimz v poslednich letech dochazi po celém
Egypté, coZ je jasnym porusenim ¢lanku 2 dohody o pfidruzeni mezi EU a Egyptem, v ném? je stanoveno, Ze vztahy mezi
EU a Egyptem se museji zaklddat na dodrzovani demokratickych zdsad a zdkladnich lidskych prdv, jak jsou stanovena
ve Vseobecné deklaraci lidskych préav, kterd je zakladnim prvkem uvedené dohody; vyzyva proto Evropskou sluzbu pro

vvvvvv

a aby prosazovaly a¢innou reformu egyptského bezpe¢nostniho apardtu a soudnictvi;

4. je hluboce znepokojen bezprosttedni hrozbou, Ze dojde k nésilnému uzavieni Centra an-Nadima pro feSeni pfipadii
obéti ndsili a jejich rehabilitaci; vyzyvd k urychlenému odvoldni rozkazu k jeho administrativnimu uzavient;

5. poukazuje na znepokojeni nad neustdlym prondsledovinim egyptského vyboru pro priva a svobody, k némuz
dochazi v dasledku jeho zjevné role v kampani ,Konec nasilnému mizeni®, kterd probihd v Egypté;
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6.  piipomind egyptskym orgdnim jejich stdtni i mezindrodni pravni povinnosti a vyzyvé je k tomu, aby si ochranu
a prosazovani lidskych prav vytycily jako prioritu a aby zajistily, Ze za potlacovani téchto prav bude muset byt nesena
odpovédnost; vyzyva znovu k okamzitému a bezpodmine¢nému propusténi vSech osob zadrzovanych a odsouzenych
pouze na zdkladé toho, ze uplatiovaly své prdvo na svobodu projevu a pokojné shromazdovani, véetné ochrancti lidskych
préav, pracovnikl sdélovacich prostfedki a blogers; vyzyva egyptské organy, aby v souladu s mezindrodnimi normami
zajistily pravo na spravedlivy proces;

7. vyzyva vladu Egypta, aby domdcim a mezindrodnim organizacim obcanské spolecnosti a nezdvislym odborovym
organizacim umoznila vykondvat jejich ¢innost v zemi svobodné a bez zdsahti nebo zastraSovani ze strany stdtni moci;
vyzyva egyptské organy, aby zrusily zdkaz cestovani, ktery uvalily na celou fadu vedoucich egyptskych ochrancti lidskych
prav;

8.  ocekavd, ze novd Ustava schvdlend ve dnech 14. a 15. ledna 2014, zejména jeji clanky 52, 73 a 93, predstavuji
dtlezity krok smérem k ptechodu této zemé k demokratickému ziizen;

9.  bere na védomi vytvofeni nového Lidového shromdzdéni a vyzyva jej, aby naléhavé piehodnotilo represivni zdkon
o protestech z listopadu 2013, ktery se pouzivd k nevybiravym zakroktim proti viem formdm pokojného vyjadrovani
nesouhlasu, a také zdkon o shromazdovéni z roku 1914; vyzyvd také k prehodnoceni veskerych dalsich represivnich
pravnich pfedpist, které byly pfijaty v rozporu s egyptskou tstavou, véetné zdkona o teroristickych ttocich a zdkona
o teroristickych subjektech, které lze spiSe nez ke zlepseni kolektivni bezpe¢nosti zneuzivat k vnitfnim represim;
zdtiraznuje, Ze je ve spoluprdci s egyptskymi orgdny ochoten zabyvat se moznosti vypracovani programu zaméfeného na
budovani kapacit, ktery by byl ur¢en pro egyptsky parlament;

10.  zdiraziuje, Ze dlouhodobou stabilitu a bezpe¢nost Egypta je mozné zajistit pouze na zdkladé vybudovani skute¢né
pluralitni spolecnosti, kterd by respektovala rozdilnost ndzort a Zivotniho stylu, a vyzyva egyptské orgdny, aby se zavdzala
k veden{ dialogu zaméfeného na dosazen{ usmifeni, v jehoZ rdmci by se spojily vSechny nendsilné sily, véetné nendsilnych
islamistd, tak aby v rdmci politického procesu, ktery by nikoho nevylucoval, doslo k obnoveni divéry v politiku
a hospodafstvi;

11.  poukazuje na vyznam, ktery Evropskd unie pfikladd spolupraci s Egyptem coby dileZitym sousedem a partnerem,
a na tlohu Egypta pfi zajistovani stability v regionu; sdili obavy egyptského lidu tykajici se hospodaiskych, politickych
a bezpecnostnich problémd, kterym éeli jejich zemé a cely region; odsuzuje teroristické dtoky na egyptské civilisty a vojaky;

12.  vyzyvd EU, zejména mistopfedsedkyni Komise, vysokou predstavitelku a delegaci EU v Kahife, aby zajistila
pravidelnou vyménu ndzord s ochrdnci lidskych prav a dal$imi disidenty, aby podporovala ty, ktefi jsou ve vazbé nebo
kterym vazba hrozi, a aby komplexnim zptsobem sledovala jejich soudni proces;

13.  naléhavé vyzyva clenské stity, aby bez vyjimky plnily zavéry Rady pro zahrani¢ni zdleZitosti ze srpna 2013, které se
tykajici vyvozu vojenskych technologii a zafizeni a bezpecnostni spoluprdce; vyzyva k pozastaveni vyvozu zafizeni
uréeného ke sledovani, pokud existuji dikazy, Ze toto zafizeni by se mohlo pouzivat k porusovani lidskych prav; vyzyva
mistopfedsedkyni Komise, vysokou pfedstavitelku, aby o stavajici vojenské a bezpec¢nostni spolupraci ¢lenskych stata
s Egyptem podala zpravu a aby v tizké spolupraci s Evropskym parlamentem vypracovala plan konkrétnich kroka, které by
mély pfijmout egyptské orgdny k podstatnému zlepSeni situace v oblasti lidskych prav a k dosazeni komplexni reformy
soudnictvi pfedtim, nez by bylo mozné uvazovat o prehodnoceni zdvérti Rady pro zahrani¢ni véci ze srpna 2013;

14.  povéiuje svého pfedsedu, aby pfedal toto usneseni Radé, Komisi, mistoptedsedkyni Komise, vysoké pfedstavitelce
Unie pro zahrani¢ni véci a bezpecnostni politiku, parlamentim a vldddm clenskych stdtl, prezidentu a vladé Egyptské
arabské republiky a Africké komisi pro lidskd prdva a prdva narodd.
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P8_TA(2016)0085

Demokraticka republika Kongo

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 10. bfezna 2016 o Demokratické republice Kongo (2016/2609(RSP))
(2018/C 050/07)

Evropsky parlament,

— s ohledem na svd pfedchozi usneseni o Demokratické republice Kongo (DRK), zejména na usneseni ze dne 9. ervence
2015(Y) a 17. prosince 2015 A,

— s ohledem na spole¢nou tiskovou zpravu, kterou dne 16. tnora 2016 vydala Africkd unie, Organizace spojenych
narodd, Evropskd unie a Mezindrodni organizace Frankofonie ohledné nutnosti zahdjit v DRK politicky dialog za ticasti
viech stran a o odhodldni téchto organizaci podporovat sili konzskych aktérti o upevnéni demokracie v této zemi,

— s ohledem na mistni prohldseni, které vydala EU dne 19. listopadu 2015 v ndvaznosti na zahdjeni ndrodniho dialogu
v DRK,

— s ohledem na prohldseni pfedsedy Rady bezpecnosti OSN ze dne 9. listopadu 2015 o situaci v DRK,

— s ohledem na mistni prohlaSeni EU ze dne 21. fijna 2015 o situaci tykajici se lidskych prav v DRK,

vvvvvv

piedsedy volebni komise v DRK z funkce,

— s ohledem na rezoluce Rady bezpecnosti OSN o DRK, zejména na rezoluci ¢ 2198 (2015) o obnoveni sankéniho
rezimu v DRK a mandétu skupiny odbornikii a na rezoluci ¢. 2211 (2013), kterou byl obnoven mandét Stabiliza¢n{
mise OSN v DRK (MONUSCO),

— s ohledem na spole¢né tiskové prohldseni, které dne 2. zaf{ 2015 vydala o DRK skupina mezindrodnich vyslanct
a zdstupcti pro oblast africkych Velkych jezer,

— s ohledem na vyro¢ni zpravu, kterou dne 27. ¢ervence 2015 vydal vysoky komisai OSN pro lidskd prdva o stavu
lidskych prav a o ¢innosti spole¢ného tfadu OSN pro lidskd prava v DRK,

— s ohledem na prohldseni, které dne 25. ledna 2015 vydala mistopfedsedkyné Komise, vysokd predstavitelka pro
zahrani¢ni véci a bezpecnostni politiku Federica Mogheriniova v ndvaznosti na pfijeti nového volebniho zdkona v DRK,

— s ohledem na zpravu o DRK, kterou dne 12. ledna 2015 vydala skupina odborniki OSN,
— s ohledem na tzv. nairobskd prohldseni z prosince 2013,

— s ohledem na rdmcovou dohodu o miru, bezpecnosti a spolupraci pro DRK a region, kterd byla v tnoru 2013
podepsdna v Addis Abebg,

— s ohledem na Africkou chartu lidskych prav a prav ndrodt z roku 1981,
— s ohledem na Africkou chartu pro demokracii, volby a spravu véci vefejnych,

— s ohledem na konzskou tstavu ze dne 18. Gnora 2006,

(") Piijaté texty, P§_TA(2015)0278.
() Pijaté texty, P8_TA(2015)0475.
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— s ohledem na Dohodu z Cotonou,

— s ohledem na ¢l. 135 odst. 5 a ¢l. 123 odst. 4 jednaciho fadu,

A. vzhledem k tomu, Ze piisti prezidentské a parlamentni volby, které se maji konat v listopadu 2016, by mohly byt
piilezitosti k pfedani moci demokratickou cestou;

B. vzhledem k tomu, Ze manddt prezidenta DRK je omezen ustavou na dvé funkéni obdobf;

C. vzhledem k tomu, Ze prezident Joseph Kabila, ktery je u moci od roku 2001, byl oponenty obvinén z toho, Ze se
administrativnimi a technickymi prostfedky snazi odkladat volby, aby mohl zistat u moci i po skonéeni svého mandatu,
a Ze dosud vefejné neozndmil, Ze na konci svého funkéniho obdobi z funkce odstoupi; vzhledem k tomu, Ze tato situace
vyvolala v zemi rostouci politické napéti, nepokoje a ndsili;

D. vzhledem k tomu, Ze se objevily pochybnosti o tom, zda Nezavisld ndrodni volebni komise je skute¢né nezdvisld
a nestrannd;

E. vzhledem k tomu, Ze konzské bezpetnostni a zpravodajské slozky ostie zasahuji od ledna 2015 proti mirovym
aktivisttim, politickym viidctim a dal$im osobdm, které se stavi proti pokustim prezidenta Kabily zménit dstavu tak, aby
mohl ztstat u moci i po skonéeni dvou funkénich obdobi, coz je maximélni doba stanovend pro tuto funkci dstavou;
vzhledem k tomu, Ze skupiny zabyvajici se lidskymi pravy ptindseji neustdle informace o zhorSovéni situace v DRK,
pokud jde o lidskd prava a svobodu projevu a shromazdovani, a to i o pouZzivani nepfiméteného nésili pti zdkrocich
proti tcastnikim pokojnych demonstraci a o zvyseni poctu politicky motivovanych soudnich Fzeni; vzhledem k tomu,
ze mise MONUSCO zaznamenala v lofiském roce vice nez 260 p¥ipadti poruseni lidskych prav v souvislosti s volbami,
zejména ve formé zdsahti proti politickym oponentiim, obcanské spole¢nosti a novindiim; vzhledem k tomu, Ze
spole¢ny tfad OSN pro lidskd prava v DRK uved], Ze od pocitku roku 2016 zdokumentoval vice nez 400 piipadt
poruseni lidskych prav, véetné 52 zatcent;

F. vzhledem k tomu, Ze v Cervnu 2015 ozndmil prezident Kabila zahdjeni ndrodniho dialogu; vzhledem k tomu, Ze
formalni ptipravy na takovyto dialog nebyly dosud zahdjeny, nebot se dvé hlavni opozi¢ni skupiny rozhodly, Ze se
dialogu neztcastni, jelikoZ jej povazuji za soucdst zdrzovaci taktiky;

G. vzhledem k tomu, Ze v zdf 2015 bylo z vladnouci koalice v DRK vylouceno sedm vyznamnych politika za to, Ze
podepsali dopis adresovany prezidentu Kabilovi, v némz ho naléhavé zddali, aby dodrzoval Gstavu a neusiloval o to, aby
ztistal u moci i po vyprieni svého mandatu; vzhledem k tomu, Ze ve stejny mésic vypukly nésilné stiety v Kinshase, kde
bylo nésilné potlaceno shromazdéni proti jakémukoli pokusu o netistavni téeti funkéni obdob;

H. vzhledem k tomu, Ze mezi svévolné zadrzovanymi osobami jsou i Fred Bauma a Yves Makwambala, lidskopravni
aktivisté z hnuti Filimbi (,Pi3talka“), ktef{ byli zadrzeni za tcast na semindfi, jeZz mél mladé lidi z Konga povzbudit
k plnéni jejich obcanskych povinnosti pokojnym a zodpovédnym zplisobem; oba tito aktivisté jsou véznéni jiz 11
mésicd a jejich propusténi pozadoval Evropsky parlament jiz ve svém vyse uvedeném usneseni ze dne 9. Cervence 2015;

. vzhledem k tomu, Ze viidci hlavnich opozi¢nich konzskych stran, nevladni organizace a prodemokratickd mlddeznicka
hnuti vyzvaly konzské obc¢any, aby dne 16. tinora 2016 zustali doma a nesli do prace ani do skol v rdmci akce ,Ville
Morte* (Den mrtvého mésta®), jejimz cilem bylo uctit pamdtku osob zabitych béhem prodemokratické demonstrace,
kterd se konala dne 16. tinora 1992, a protestovat proti zpozdénim, kterd doprovdzeji poradani prezidentskych voleb,
a proti tomu, Ze vldda Gdajné nedodrzuje Ustavy;

J.  vzhledem k tomu, Ze dne 16. Ginora 2016 a v dobé kolem tohoto data byla zadrzeno osm mlddeznickych aktivisti
a nejméné 30 stoupenct politické opozice v souvislosti s touto ndrodni stavkou, pticemz dalsi aktivisté obdrZeli textové
zpravy s vyhrazkami odeslané z anonymnich ¢isel, a Ze ministr zaméstnanosti Willy Makiashi statnim zaméstnanciim
zakdzal se této stdvky zicastnit; vzhledem k tomu, Ze Sest ¢lentt hnuti LUCHA bylo odsouzeno k Sesti mésicim vézeni;
vzhledem k tomu, Ze prodejny a provozovny obchodnik a tfednikd, kteff se zapojili do akce ,Den mrtvého mésta“,
byly zapecetény nebo byly témto osobdm udéleny disciplindrni tresty;
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K. vzhledem k tomu, Ze Africkd unie, OSN, EU a Mezindrodni organizace Frankofonie spole¢né zdaraznily vyznam dialogu
a Usili o nalezeni dohody mezi politickymi aktéry, kterd respektuje zdsady demokracie a pravniho statd, a naléhavé
vyzvaly veskeré konzské politické predstavitele, aby rozsifili svou spoluprici i na zprostiedkovatele jmenované
mezindrodnim spolecenstvim;

L. vzhledem k tomu, Ze situaci déle zhorSuje pietrvavajici a silici beztrestnost v DRK; vzhledem k tomu, Ze bezpe¢nostni
situace v DRK se i naddle zhor$uje, pfedevsim ve vychodni ¢asti zemé, v diisledku nasili, kterého se dopousti vice nez 30
zahrani¢nich i domdcich ozbrojenych skupin, a neustdle jsou hldSeny piipady poruSovani lidskych prav
a mezindrodniho prava, véetné cilenych dtokd na civilisty, rozsifeného sexudlniho ndsili a ndsili zaloZeného na
pohlavi, systematického naboru a zneuzivani déti ozbrojenymi skupinami a mimosoudnich poprav;

M. vzhledem k tomu, Ze v DRK v posledni dobé dochazi ke zhorseni situace v oblasti svobody sdélovacich prostiedkd;
vzhledem k tomu, Ze vlddni Gfednici zamezili svobodé slova tim, zZe uzavfeli sdélovaci prostiedky (zaméfovali se pfimo
na ty, které vysilaly zpravy o protestech) a zablokovali sluzby pro odesildni textovych zprdv a internet; vzhledem
k tomu, Ze v tinoru 2016 vlada uzaviela dva soukromé televizni kandly ve mésté Lubumbashi; vzhledem k tomu, Ze ve
své posledni vyro¢ni zpravé z listopadu 2015 organizace ,Novindfi v ohrozeni“, kterd je partnerskou organizaci
Reportéri bez hranic, uvedla 72 pfipadt titokd na novindfe a sdélovaci prostiedky v DRK a odhalila, ze 60 % piipadt
poruseni svobody tisku se dopoustéji piislusnici armddy nebo bezpe¢nostnich slozek, ndrodni zpravodajské sluzby
(ANR) nebo policie; vzhledem k tomu, Ze v dobé protestn{ akce ,Den mrtvého mésta“ bylo pferuseno vysildni stanice
Radio France International;

N. vzhledem k tomu, Ze ndrodni orientaéni program pro DRK na obdobi 2014-2020, financovany z prostiedka 11.
Evropského rozvojového fondu ve vysi 620 miliont EUR, stanovi jako prioritu posileni spravy véci vefejnych a pravni
stat, v¢etné reformy soudnictvi, policie a armddy;

1. vyzyva organy DRK, aby se vyslovné zavdzaly postupovat v souladu s tstavou a zajistit véasné konani voleb do konce
roku 2016, a to plné v souladu s Africkou chartou pro demokracii, volby a spravu véci vefejnych, a zarucit prostiedi
piznivé pro transparentni, davéryhodné a inkluzivni volby; zduraziuje, Ze Gspé&né kondni voleb bude zdsadni pro
dlouhodobou stabilitu a rozvoj zemg;

2. vyjadtuje hluboké znepokojeni nad zhor3ujici se bezpecnostni situaci a stavem dodrzovani lidskych prdv v DRK,
a zejména nad neustdlymi zpravami o rostoucim politicky motivovaném ndsili a piisnych omezenich a zastragovani, jimz
pfed nadchdzejicim volebnim cyklem celi obrdnci lidskych prév, politickd opozice a novindfi; trvd na tom, Ze vldda
odpovida za to, aby nedoslo k jakémukoli prohlubovéni soucasné politické krize ani k eskalaci ndsil{ a aby byla dodrzovéna,
chranéna a prosazovana obcanskd a politickd prava obcant zemé;

3. duorazné odsuzuje jakékoli pouziti sily proti pokojnym, neozbrojenym demonstrantim; piipomind, Ze svoboda
projevu, sdruzovani a shromazdovani je zdkladem dynamického politického a demokratického Zivota; rozhodné odsuzuje
narUstajici omezeni demokratického prostoru a cilenou represi pfislusnikti opozice, obcanské spole¢nosti a sdélovacich
prostiedkis; vyzyva k okamzitému a bezpodmineénému propusténi vSech politickych vézid, mezi nimiz jsou Yves
Makwambala, Fred Bauma a dal3f aktivisté z hnuti Filimbi a organizace LUCHA a jejich pfivrzenci a obrance lidskych prav
Christopher Ngoyi;

4. domniva se, Ze boj proti beztrestnosti je nezbytnym pfedpokladem pro znovunastoleni miru v DRK; zad4, aby vldda
DRK spole¢né s mezindrodnimi partnery zahdjila plné, dtikladné a transparentni vySetfovani piipad poruseni lidskych
prav, k nimz doslo béhem predvolebnich protestd, s cilem odhalit jakékoli nezdkonné kroky nebo upfeni prav ¢ svobod;
naléhavé zddd, aby byla prijata opatfeni, na jejichz zdkladé by byli ti, kdo porusuji lidskd prava, pachaji vélecné zlociny,
zlo¢iny proti lidskosti a sexudlni ndsili na zendch spole¢né s témi, ktefi odpovidaji za ndbor détskych vojika, nahldSeni,
identifikovéni, trestné stthdni a potrestani podle vnitrostdtniho a mezindrodniho trestniho prava;

5. vyzyva mistopfedsedkyni Komisi, vysokou pfedstavitelku Unie a ¢lenské stdty, aby plné vyuzily veskerych ndstroj
politiky, véetné doporuceni vydanych v zdvérecné zpravé mise EU pro sledovéni pribéhu voleb v roce 2012 a ve zpravé
nésledné mise z roku 2014, a aby vyvijely politicky tlak na nejvyssi drovni, aby zabranily siteni pfedvolebnich nésilnosti
v DRK a jakékoli dal3i destabilizaci oblasti Velkych jezer;
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6.  bere na védomi ochotu EU a mezindrodniho spolecenstvi podporit konzsky volebni proces, pokud bude zvefejnén
smérodatny volebni kalendat a budou dodrzena ustanoveni dstavy; domnivé se, Ze by se tato podpora méla soustiedit na
registraci volict, Skoleni a zajistén{ bezpecnosti v priibéhu voleb; trvd na tom, Ze povaha a vyse podpory EU volebnimu
procesu v DRK se musi odvijet od toho, jakého bude dosazeno pokroku pfi napliiovani doporucéeni misi pro sledovani
pribéhu voleb z let 2012 a 2014, zejména pokud jde o zdruky nezdvislosti dstfedni volebni komise (CENI), revizi seznamu

voli¢t, rozpoctové pozadavky a dodrzeni harmonogramu daného tstavou;

7. vyzyva konzské organy, aby pfi nejblizsi piileZitosti ratifikovaly Africkou chartu pro demokracii, volby a spravu véci
vefejnych;

8. upozorfiuje na stéZejni roli Africké unie (AU) pfi pfedchazeni politické krizi ve stfedni Africe a vyzyva clenské stity
AU, zejména JAR, aby se zasadily o dodrzeni dstavy DRK; naléhavé vyzyva EU, aby vyuzila veskerych svych diplomatickych
a ekonomickych ndstrojt, véetné nadchazejictho podpisu dohod o hospodaiském partnerstvi, k dosazeni tohoto cile;

9.  podotykd, ze dilezitym faktorem pro uzndni legitimity volebniho procesu je plnd Gcast opozice, nezavislé obc¢anské
spole¢nosti a volebnich expertt v CENI; pfipomind, Ze CENI by méla byt nestrannou instituci; zdtraznuje, Ze organy by
mély dat CENI k dispozici potiebné finan¢ni zdroje, které umozni komplexni a transparentni proces;

10.  vyzyvéa mistopfedsedkyni Komisi, vysokou piedstavitelku Unie, aby zintenzivnila dialog s orgdany DRK podle ¢lanku
8 Dohody z Cotonou s cilem obdrzet definitivni vyjasnéni tykajici se volebniho procesu; pfipomind zdvazek pfijaty DRK
v rémci Dohody z Cotonou, Ze bude respektovat demokracii, prévni stit a zdsady lidskych prdv, které zahrnuji svobodu
projevu a sdélovacich prostiedkd, fadnou spravu véci vefejnych a transparentnost v politickych funkcich; naléhavé vyzyva
vlddu DRK, aby dodrzovala tato ustanoveni v souladu s ¢lanky 11b, 96 a 97 Dohody z Cotonou, a pokud tak neucini, zdda
Komisi, aby zahdjila pfislusny postup v souladu s ¢lanky 8, 9 a 96 Dohody z Cotonou;

11.  vyzyvé EU, aby zvazila moznost zavedeni cilenych sankei viici tém, ktefi odpovidaji za ndsilnd stthani v DRK, véetné
zakazli cestovani a zmrazeni aktiv, s cilem pomoci ptedejit dalsimu nasili;

12.  naléhavé 74da delegaci EU, aby monitorovala vyvoj a vyuzila vSech vhodnych ndstrojd, véetné evropského ndstroje
pro demokracii a lidskd prava, na podporu obranct lidskych prav a prodemokratickych hnuti;

13.  z4ad4, aby bylo obnoveno pisobeni zpravodaje OSN pro lidskd prava v DRK;

14.  ptipomind, Ze nezbytnymi podminkami pro tspésné volby jsou mir a bezpecnost; bere v této souvislosti na védomi
prodlouzeni mandatu stabiliza¢ni mise MONUSCO a vyzyvd k posileni jejich pravomoci na poli civilni ochrany
v souvislosti s volbami;

15.  opakuje, Zze je hluboce znepokojen alarmujici humanitdrni situace v DRK, kterou zptisobily zejména ndsilné
ozbrojené konflikty ve vychodnich provinciich zemé; zad4, aby EU a jeji ¢lenské staty i nadéle poskytovaly pomoc lidu DRK
s cilem zlepsit Zivotni podminky téch nejzranitelnéjsich skupin obyvatelstva a zmirnovat duasledky vysidleni, nedostatku
potravin, epidemif a pifrodnich katastrof;

16.  odsuzuje pokracujici akty sexudlniho ndsili na vychodé Konga; konstatuje, Ze konzské organy konaly v poslednich
mésicich 20 soudnich preliceni v pifpadech obvinéni ze sexudlniho ndsili ve vychodnim Kongu, ve kterych bylo odsouzeno
19 armddnich distojnikt, a Ze je nutno ucinit mnohem vice; diirazné vybizi konzské organy, aby pokracovaly ve svém boji
proti beztrestnosti vySetfovanim piipada sexudlniho ndsili a stthanim pachatelt téchto ¢ind;
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17.  vitd rozhodnuti konZzskych organti pfezkoumat ptipady adopce blokované od 25. zaii 2013; bere na védomi praci
Konzského mezirezortniho vyboru, pokud jde o sporadické vydavani povoleni k odchodu ze zemé adoptovanym détem;
vyzyvé tento mezirezortni vybor, aby peclivé a dusledné pokracoval ve své praci v klidné atmosféfe; vyzyva delegaci EU
a clenské stdty, aby peclivé sledovaly situaci;

18.  vyzyvé Africkou unii a EU, aby zajistily neustaly politicky dialog mezi zemémi oblasti Velkych jezer s cilem zabranit
jakékoli dalsi destabilizaci;

19.  povéiuje svého pfedsedu, aby pifedal toto usneseni Radé, Komisi, mistopfedsedkyni Komise, vysoké pfedstavitelce
Unie pro zahrani¢ni véci a bezpecnostni politiku, Africké unii, prezidentovi, premiérovi a parlamentu DRK, generdlnimu
tajemnikovi Organizace spojenych ndrodti, Radé OSN pro lidskd prava a SmiSenému parlamentnimu shromazdéni
AKT-EU.
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P8 TA(2016)0089
Na cesté k prosperujici ekonomice zaloZené na datech

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 10. bfezna 2016 o cesté k prosperujici ekonomice zaloZené na datech
(2015/2612(RSP))

(2018/C 050/08)

Evropsky parlament,

— s ohledem na sdéleni Komise ze dne 2. ¢ervence 2014 nazvané ,Na cesté k prosperujici ekonomice zalozené na datech”
(COM(2014)0442),

— s ohledem na otdzku Komisi na téma ,Cesta k prosperujici ekonomice zaloZené na datech“ (0-000021/2016 -
B8-0116/2016),

— s ohledem na ndvrh usneseni Vyboru pro primysl, vyzkum a energetiku,
— s ohledem na ¢l. 8 Listiny zdkladnich prdv Evropské unie a ¢ldnek 16 Smlouvy o fungovédni Evropské unie,
— s ohledem na své usneseni ze dne 10. prosince 2013 o uvolnéni potencidlu cloud computingu v Evropé ('),

— s ohledem na sdéleni Komise ze dne 6. kvétna 2015 nazvané ,Strategie pro jednotny digitilni trh v Evropé*
(COM(2015)0192),

— s ohledem na ¢l. 128 odst. 5 a ¢l. 123 odst. 2 jednaciho fadu,

A. vzhledem k tomu, Ze tempo riistu na trhu v oblasti dat velkého objemu bude do roku 2017 Sestkrat rychlejsi nez na trhu
IKT obecné a dosdhne celkové vyse 50 miliard EUR, a to podle celosvétové piedpovédi International Data Corporation
tykajici technologii a sluzeb dat velkého objemu na obdobi 2013-2017, coz muze podle partnerstvi vefejného
a soukromého sektoru v oblasti hodnoty dat velkého objemu (Big Data Value Public-Private Partnership) vést do roku
2017 k vytvofeni 3,75 miliond novych pracovnich mist;

B. vzhledem k tomu, Ze objem dat roste nebyvalym tempem, takZe do roku 2020 bude existovat 16 biliont gigabyti dat,
coz odpovida ro¢ni mife rastu v tvorbé dat ve vysi 236 %;

C. vzhledem k tomu, Ze rozhodnuti zaloZend na znalostech generovanych daty velkého objemu mohou pfindset vyrazny
ndrist produktivity a konkurenceschopnosti a Ze pfinosy ekonomiky zalozené na datech povedou k dodate¢nému 1,9 %
ndristu HDP do roku 2020;

D. vzhledem k tomu, Ze rozvoj dat velkého objemu je nedilnou soucdsti nového digitdlntho trhu a mél by zajistit rozvoj
inovativnich a konkurenceschopnych obchodnich modelt a zdroven byt v souladu s rimcem EU pro ochranu tdajd,
nebot s nim mohou souviset zdvaznd rizika a problémy, zejména v oblasti zdkladnich prav (véetné ochrany soukromi
a udajti),

E. vzhledem k tomu, Ze budouci prosperujici ekonomika zaloZend na datech mize ptedstavovat piilezitost pro riist
a zaméstnanost, mimo jiné tim, Ze umozni nové podnikatelské modely a sluzby a zvysenou produktivitu; vzhledem
k tomu, Ze je zapottebi dosahnout vyvazenosti s cilem vytvofit fadny ramec pro hospoddfsky rust, tak aby se zachovala
davéra a zdroven udrzovala a prosazovala prava spotiebitele pomoci ti¢inného monitorovani, posuzovani a vhodnych
reakci, v ptipadé potieby legislativnimi prostfedky;

(") Piijaté texty, P7_TA(2013)0535.
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F. vzhledem k tomu, Ze data velkého objemu pfedstavuji také piileZitosti pro spottebitele (naptiklad pohodli, efektivitu
a tspory), podniky (pramysl 4.0), vlddu (elektronickd komunikace) a v oblasti bydleni (inteligentni mésta), védy, 1ékafstvi
(mobilni zdravotnictvi), reakce na katastrofy a v boji proti zlo¢inu;

Uloha ekonomiky zaloZené na datech v rdmci digitdlni strategie Unie

1. ocekévd, ze pfinosy ekonomiky zaloZené na datech na vnitrostatni a evropské tirovni budou mit dopad na spolecnost
a rovnéz na vSechny typy podnikt v hodnotovém fetézci; povazuje vytvoreni ekonomiky zalozené na datech za klicovy bod
strategie jednotného digitdlntho trhu a ocefiuje, Ze by mohla pfispét k tomu, aby se Evropa znovu stala
konkurenceschopnou ve vyspélych odvétvich, a urychlit evropskou hospodaiskou obnovu, investice do ristu a inovaci
ve vSech odvétvich, ¢ehoz lze dosdhnout pouze tehdy, budou-li existovat vhodné podnikatelské prostiedi a prostiedky
k aktivaci digitdln{ transformace a budou-li tyto technologie v souladu s pravnim rdmcem EU pro ochranu tidajg, tak aby se
fesila souvisejici rizika a problémy — zejména pokud jde o zdkladni prava, a to pfedevsim v souvislosti s ochranou soukrom{
a daji;

2. zduraziwuje, Ze ekonomika zaloZend na datech vyZzaduje pokrocilé dovednosti a podle ocekdvani by méla
v nadchdzejicich letech vytvofit v Evropé znaény pocet pracovnich mist;

3. uznava socidlni a hospodaiské piinosy spojené s integrovanym vyuzivinim dat ve vSech odvétvich evropského
hospodafstvi a ve vSech oblastech evropského vyzkumu a zdtiraziiuje vyznam transparentnosti v souvislosti s hodnotou
a vyuzivinim shromdzdénych tdajti, s pravidly spravovini a zplisoby shromazdovini a zpracovdvdni téchto udajd,
zdtirazije, Ze jednotlivei by méli mit aktudlni, smysluplnd prdva na pistup k informacim o zpracovani adajs; zdtraziuje
v této souvislosti, Ze je tieba shromazdovat presné statistické idaje o drovni informovanosti ob¢and, podniki a orgdnti
vefejné spravy; zdiraziuje, Ze digitalizace hospodafstvi je dtilezitou hnaci silou rozvoje v oblasti dat velkého objemu,
a pozaduje proto, aby byl pfijat horizontalni pfistup za Gcelem ristu ekonomiky zalozené na datech;

4. domniva se, Ze data pfedstavuji pro podniky cenny majetek, jehoz hodnota by se mohla vyznamné navysit na zakladé
vyvoje inovativnich a inteligentnich zptisobt, které umozn{ integraci dat vlastnénych podnikem s otevienymi daty; zada
o zahdjeni iniciativ na zvySovani povédomi malych a stfednich podnikd o hodnoté jejich dat a o tom, jak se mohou tato
data vyuzivat pro vyvoj novych podnikatelskych modelii s cilem podpofit rist a uéinit z malych a stfednich podnika
hlavniho hrace v oblasti dat velkého objemu;

5. zdiraznuje, Ze zpracovani ur¢itych druht dat, zejména osobnich udaji, spadd do oblasti ptsobnosti pravnich
piedpisti EU tykajicich se ochrany tdajt; naléhavé proto pozaduje urychlené piijeti balicku pfedpist na ochranu osobnich
adajs;

6.  zdiraziuje, Ze ochrana dat a piileZitosti vyplyvajici z integrovaného vyuZivani dat se vzdjemné nevylucuji, nebot
inteligentni vyuzivani piilezitosti mizZe zajistit slucitelnost s ochranou tdajii; domniva se, Ze by zajisténi divéry v tyto
technologie mélo byt ustfednim bodem jak vefejné politiky, tak obchodnich modelti, nebot nedostatend diivéra muze
znacné poskodit rist a inovace v digitdlnim odvétvi; je presvédcen, ze na podporu ristu a inovaci je zcela nezbytné
pfijmout jednotny pravni rdmec na ochranu adajd, ktery obstoji i v budoucnu, a uznévéd otevienou a globalni povahu
internetu; uzndvd, ze pravni predpisy v oblasti ochrany tidajii jsou technologicky neutrélni, jiz se plné uplatiiuji na ¢innosti
souvisejici s daty velkého objemu v ramci EU, a proto musi byt plné dodrzovany; naléhavé zdda, aby vefejnd politika
zahrnula do cyklu generovani a analyzy dat ochranu soukromi jiz od ndvrhu a standardni nastaveni ochrany soukromi
a aby zdroven vyuzivala kazdé piilezitosti k posileni rozvoje potencidlu dat velkého objemu;

7. povazuje za zdsadni vypracovat regulacni rimec k feSeni ekonomickych, technologickych, socidlnich a kulturnich
vyzev spojenych s ekonomikou zaloZenou na datech, jako je dostupnost, kontrola a vlastnictvi daji, a to zejména
vefejnych adaji; domnivé se, Ze zabezpeceni a ochrana udaju jsou elementdrnim zdkladem pro rist pramyslu, ktery je
zalozeny na datech; zduraznuje, Ze nalezeni synergie mezi daty velkého objemu, ochranou a zabezpecenim udaji
a otevienymi daty je vychodiskem pro novy digitdlni start v Evropé; zadd o feSeni problémii v oblasti: vlastnictvi, drZeni,
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spravy, ptistupnosti a zabezpeceni dat, interoperability, omezeni a uchovavani dat, omezeni tykajicich se celoevropského
vyuzivini a opétovného vyuZivani dat, naruSeni duSevniho kapitdlu pro inovace, dostupnosti a infrastruktury,
transparentnich pravidel pro pfenos, pfeshrani¢nich mechanisma a pfipadné vytvdreni, Sifeni, pfistupnosti a dostupnosti
otevienych dat pro vefejnou spravu a poskytovatele sluzeb;

Investice do ekonomiky zaloZené na datech (infrastruktura a vyzkum a vyvoj)

8.  konstatuje, Ze k tspéchu ekonomiky zaloZené na datech je zapotiebi $irsi ekosystém IKT, véetné internetu véci pro
zdrojovani Gdajti, vysokorychlostnich Sirokopdsmovych siti pro pfenos a cloud computingu pro zpracovani dat, jakoz
i kvalifikovani zaméstnanci, pristup k datiim a interoperabilita; poukazuje na to, Ze toto odvétvi vyzaduje obrovské investice
v souvislosti s rozvojem cloud computingu, se superpoéitaci a vysokorychlostnim Sirokopasmovym pfipojenim, které jsou
zakladnimi pfedpoklady pro Gspésnou digitalni ekonomiku; vyzyva k zajisténi lepsiho regula¢niho rdmce a prostiedi, které
se zaméii jak na soukromy, tak na vefejny sektor; pfipomind, Ze investice soukromého sektoru do sitové infrastruktury by
mély byt naddle zdsadni; vybizi v této souvislosti Komisi a clenské stity, aby stimulovaly investice do sitové infrastruktury
prostfednictvim pozitivntho regulatniho rdmce a aby naddle podporovaly Sirokopdsmovou infrastrukturu pomoci
stavajicich programti, jako je Nastroj pro propojeni Evropy, Evropsky fond pro strategické investice (EFSI) a Fond
soudrznosti, av§ak pouze v oblastech s identifikovanymi piipady selhdni trhu;

9.  vyjadfuje znepokojeni nad tim, Ze digitdlni propast, nedostate¢né investice a chybéjici technickd standardizace
a neexistence pravnich pfedpisti na ochranu tdajt, které obstoji i v budoucnu, by mohly vést k tomu, ze Evropa bude
v rozvoji ekonomiky zaloZené na datech zaostdvat po technické i hospodaiské strance;

10.  uzndvd duleZitost interoperability a norem pro posileni konkurenceschopnosti v odvétvi IKT a rovnéz aktivni tlohy,
kterou by Komise méla hrdt pfi povéfovéani organd provadéjicich normalizaci; zddd Komisi, aby vypracovala strategii pro
zjistovani nedostatkti v norméch v evropském odvétvi dat velkého objemu, mimo jiné pokud jde o malé a stfedni podniky
a dulezitd evropskd odvétvi; podporuje vypracovani trzné orientovanych, dobrovolnych, technologicky neutrdlnich,
transparentnich mezindrodné slucitelnych norem, které budou relevantni pro trh;

11.  domnivd se, Ze provadénim programu ,ISA** Ize rozvijet normy interoperability pro spravu dat velkého objemu
v ramci organt vefejné spravy a pii jejich jedndni s podniky a obcany;

12.  vitd ndvrth Komise na zaveden{ iniciativy pro volny pohyb tdaji; vitd ohldSeni evropské iniciativy zaméFené na
wvolny tok dat“, kterd vyzaduje odstranéni stdvajicich pfekdzek branicich jednotnému trhu s daty; vyzyvd Komisi
k provedeni rozsihlého a transparentniho pfezkumu vytvifeni ekonomiky zalozené na datech, ktery se zaméi{ na
ocekavané potteby, pokud jde o nezbytné technologie, a na odstranéni piekazek branicich inovaci v Evropé; zad4, aby se
tato iniciativa zaméfila na ndsledujici vyzvy: zabezpeleni dat, interoperabilita, vlastnictvi dat, omezeni a tloZité dat,
restrikce tykajici se pouzivani a opétovného pouzivani Gdaji v celé Evropé, transparentni pravidla pfenosu, preshrani¢ni
mechanismy a vyména otevienych dat mezi spravnimi orgdny, podniky a obcanskou spole¢nosti;

13.  konstatuje, Ze data velkého objemu zdviseji na $ir$im ekosystému IKT, aby byla Gspésnd, a to véetné internetu véci
pro zdrojovéani tdajd, Sirokopdsmovych siti pro jejich pfenos a cloud computingu na jejich zpracovéni;

14.  domniva se, ze EU musi usnadnit postupy pro ptidélovani grantdi a zvysit financovani uréené na vyzkum a inovace
v oblasti integrovaného vyuzivani dat, na digitdlni inovace a rozvoj trhu v oblastech, v nichz bylo zjisténo, Ze pfinaseji
pfidanou hodnotu pro ob¢any, spole¢nost i hospodafstvi a efektiviné podporuji vstup inovativnich produkti a sluzeb na trh;
domniva se v této souvislosti, Ze je nutné vypracovat spolecny evropsky pracovni plan pro clenské stity a EU tykajici se
sttednédobych az dlouhodobych potieb a doprovdzeny stabilnim finanénim rdmcem, ktery umozni pokrok smérem
k elektronickému vyzkumu; domniva se, Ze volné dostupny software mize pfi plnéni téchto ciléi hrt vyznamnou dlohu;
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15.  ocefuje iniciativy Komise na vytvofeni partnerstvi vefejného a soukromého sektoru na zdkladé rozvoje ekonomiky
zaloZené na datech, nebot spoluprace mezi vefejnym a soukromym sektorem je klicovd pro urceni prekdzek, které brani
rozvoji nezbytnych technologif; oceniuje, Ze se Komise a evropské odvétvi dat zavdzaly investovat 2,5 miliardy EUR do
partnerstvi vefejného a soukromého sektoru s cilem posilit odvétvi dat a umoznit Evropé ziskat pfedni misto v celosvétové
datové soutézi maximalnim vyuzitim potencidlu digitdlni ekonomiky; poukazuje na to, Ze pfistup k otevienym datovym
portdlam a elektronicka infrastruktura souvisejici s vyzkumem jsou jednou z moznych cest, jak zmirnit nevyhody, jimz
mohou &elit vyzkumni pracovnici a malé a stfedni podniky nachdzejici se v odlehlych regionech;

16.  vitd vytvofeni inovacnich prostord, tj. mist, kde lze sousttedit jiz existujici podniky a dovednosti a déle je rozvijet
a kde lze experimentovat s datovymi technologiemi v rdmci inovacnich klastri, které produkuji ekosystémy a projekty
pramyslovych platforem napfi¢ odvétvimi pro dosazeni propojeni mezi redlnou a digitdlni ekonomikou; zdiraziuje, ze
tyto prostory by mély slouzit jako podnikatelské inkubdtory a vzdélavat podniky ohledné toho, jak promitnout vyuzivani
dat do obchodnich piilezitosti, a podporovat rist a internacionalizaci malych a stfednich podnikii a inovativnich
zalinajicich podniks; vyzyvéd k uzavirdni uzsich partnerstvi mezi podniky a univerzitami a vyzkumnymi stfedisky s cilem
podnécovat inovace v oblasti dat velkého objemu; poukazuje v této souvislosti na investice vlozené do iniciativ, jako je
Velkd koalice pro digitalni pracovni mista a Tyden evropskych IT dovednost;

17.  vybizi Komisi a ¢lenské stdty, aby zavedly moderni regula¢ni rdmec, ktery obstoji i v budoucnu a ktery bude
stimulovat a podporovat investice do sitové infrastruktury potiebné v souvislosti s budoucimi pozadavky na digitalni,
propojené hospodaistvi, aby pfijaly politiky, které umozni dobré fungovéni internetu véci, a zajistily odpovidajici datovou
kapacitu a rychlost, rozsifeni mobilni technologie a podporu zavedeni IPv6;

18.  zduraziuje, Ze je nutnd vés{ koordinace, jiz je podminéno uplatnéni otevienosti vii¢i normdm a interoperabilité
v systémech a platforméach pro spolupraci;

19.  zadd Komisi, aby piijala politiku na odstranéni pilisnych piekdzek v inovativnich odvétvich, aby podnécovala
investice do oblasti vyzkumu a vyvoje a evropské standardizace a Fesila stdvajici problém porusovani patentd, jejichZ vyuziti
je nezbytné k dodrzeni technickych norem; povazuje za nezbytné, aby byla dosazena ndlezitd rovnovaha mezi témi, kdo
investuji do vyzkumu a inovaci pro rozvoj takovychto zdsadnich patentt, a témi, kdo t€z{ z existence téchto patentd;
zdurraziuje, Ze patenty, jejichz vyuzitf je nezbytné k dodrzeni technickych norem, jsou dalezitym prvkem normalizace a Ze
jsou pro znacny pocet evropskych podniki v oblasti IKT soucdsti jejich obchodniho modelu; vyzyva k ptijeti opatfeni za
Gcelem zachovédni kvalitniho systému normalizace, ktery mutze pfildkat piispévky nejlepsich technologii, dodavat
interoperabilni a inovativni digitélni sluzby a aplikace a umoznovat uzavirdni licen¢nich dohod na patenty za spravedlivych,
pfiméfenych a nediskrimina¢nich podminek; povazuje nicméné za nezbytné, aby usili pokracovalo a byl usnadnén piistup
a odstranény digitdlni pfekdzky pro osoby se zdravotnim postizenim;

20. domniva se, Ze ma-li se dosdhnout co nejvétsich pifnost inovaci v oblasti dat velkého objemu, zdsada programu
Horizont 2020 nazvand ,odpovédnd inovace” by méla byt voditkem pro urovani piilezitosti s cilem urychlit vstup zejména
malych a stfednich podnikd na trh;

21.  7add Komisi, aby v Evropé zajistila investice do infrastruktury a rozvoje sluzeb cloud computingu, jez obstoji
i v budoucnu, a to zvySenim pravni jistoty ohledné povinnosti a odpovédnosti kazdé ze stran, poskytnutim zaruk, ze budou
plnéna jednotnd opatieni tykajici se zabezpeceni a ochrany tdajii, umoznénim pfeshrani¢niho pohybu dat a podporou
podnikatelského prostiedi vhodného pro rozvoj efektivniho, otevieného a globdlniho trhu;

Vytvoreni ekonomiky zaloZené na datech pro trh EU

22.  zastava ndzor, Ze data velkého objemu maji potencidl zvysit hospodaiskou produktivitu a zlepsit spotiebitelské
sluzby a sluzby vefejné spravy; uznavd, ze data velkého objemu mohou pfinést vice obchodnich piilezitosti a lepsi
dostupnost znalosti a kapitélu, pokud budou vlddy a zGcastnéné strany konstruktivné spolupracovat; zdiiraziiuje vsak, Ze
soucasny roztii§tény jednotny trh oslabuje rozvoj ekonomiky zalozené na datech, dat velkého objemu, cloud computingu,
internetu véci a jinych technologii zalozenych na datech;
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23.  domniva se, Ze mezi nejvétsi technologické prekdzky pro rozvoj ekonomiky zalozené na datech patii neexistence
interoperability a spole¢ného ramce rozhrani, ktery by umoznil komunikaci mezi senzory a strojovymi daty i komunikaci
mezi virtudlnim a fyzickym svétem, nedostate¢nd dostupnost otevienych dat a skutecnost, Ze pro podnikatele neexistuji
takové trzni podminky, které by jim umoznily inovovat a rist; Zddd Komisi, aby urychlila sdileny vyzkum za Géelem feSeni
téchto problémda;

24, 74dd Komisi, aby podnécovala a prosazovala sdileny vyzkum tykajici se vytvateni spole¢ného rdmce rozhrani s cilem
snizit duplicitu norem a zajistit technickou a sémantickou interoperabilitu za Gcelem sledovani procesu stanovovani
standardt vychdzejictho z potieb spotiebitelti a podnikd;

25.  vitd ohldSeni evropské iniciativy zaméfené na ,volny tok dat“, kterd vyZzaduje odstranéni stdvajicich pfekdzek
brénicich jednotnému trhu s daty;

26.  vyzyva k zajisténi regula¢niho prostiedi, které obstoji i v budoucnu, které se pfizptisobi ménici se povaze tohoto
odvétvi, bude technologicky neutrdlni, bude podnécovat zakladani novych podnikti a vstup novych subjektt na trh, zajist{
rovné podminky a spravedlivou hospoddfskou soutéz a na druhé strané zabrani nadmérné regulacni zatézi a zajisti plny
soulad se standardy na ochranu tdajt a soukrom; vitd v této souvislosti pldny Komise na pfezkoumdni smérnice o ochrané
soukromi v odvétvi elektronickych komunikaci; konstatuje, Ze regulaéni opatieni by méla byt vychdzet z potieb trhu; je
pfesvédéen, ze rovnocenné podminky by mély vSem malym i velkym hospodéiskym subjektim umoznit investovat,
inovovat a uchdzet se o vyhody evropskych koncovych uzivatelt, pokud jde o moznost volby a dostupnost;

27.  poukazuje na dulezitost otevienych dat jakoZto vysoce kvalitni ,suroviny“ pro rozvoj informacnich sluzeb
a produktd s pfidanou hodnotou; zdiraziuje, ze tdaje vytvdfené orgdny vefejné spravy a evropskymi vyzkumnymi
programy s vyuZitim vefejnych finan¢nich prostredkd v rdmci programi, jako jsou Copernicus a Galileo, by mély byt
piistupné evropskym obc¢antim v rdmci modelu otevieného pfistupu a mély by byt dostupné orgdntim vefejné spravy
a soukromym podniktim, tak aby mohly zlepovat kvalitu svych sluzeb pfi dodrzovani platnych prav dusevniho vlastnictvi;

Yevs

28.  konstatuje, Ze pro dosazeni konkurenceschopngjsi a inovativnéjsi ekonomiky zalozené na datech by mélo byt
k dispozici vice dat a Ze by internetové platformy mély proto byt podnécovany k tomu, aby v souladu s pravidly na ochranu
udaji zpiistupriovaly své datové soubory jako oteviend data v anonymizované a souhrnné podobé;

29.  domniva se, Ze je tfeba vyvinout vice asili, pokud jde o0 anonymizaci a pseudonymizaci dat, coZ je predpokladem pro
tvarci datové inovace a predstavuje vyznamny krok ke snizeni piekdzek branicich v pfistupu na trh zadinajicim a malym
a stfednim podnikim; domnivé se, Ze prechod na technologie, véetné vytézovani textt a tdajii, bude dtlezitym faktorem
pii ziskdvéni pridané hodnoty soubori otevienych dat; poukazuje viak na to, Ze je tieba jasné rozliSovat mezi zpracovanim
osobnich ddajii a zpracovanim jinych druht dat a Ze je tfeba navrhovat technologickd feseni, jimiz lze zvysit ochranu
soukromi jiz od ndvrhu;

30.  zdiraziuje, Ze pi zpracovani osobnich tdaji musi poskytovatelé sluzeb v oblasti dat velkého objemu plné
dodrzovat vSechny zdsady stanovené v pravnich predpisech EU na ochranu tidajt, jako jsou poctivost a zdkonnost, omezeni
Gcelu, pravni zdklad zpracovéni, souhlas, proporcionalita, pfesnost a omezend doba uchovavéni adaji; pfipomind v této
souvislosti stanovisko evropského inspektora ochrany tidaji k soukromi a konkurenceschopnosti v éfe dat velkého objemu;

Podpora zacinajicich podnikii a malych a stfednich podnikii v ekonomice zaloZené na datech

31.  uzndva, Ze je tfeba vytvorit silnou zdkladnu poskytovatelt sluzeb, prosazovat pfinosy a hodnotu integrovaného
vyuzivani dat pro ekonomiku a spole¢nost a podnécovat davéru malych a stfednich podnikd v technologie souvisejici
s daty velkého objemu; uzndvd, Ze je tieba podporovat rozsifené vyuzivani sluzeb dat velkého objemu s cilem zlepsit
Gcinnost v riznych hospodaiskych odvétvich a pomoci poskytovateliim novych sluzeb; zZadd, aby byla zfizena jednotnd
kontaktni mista, kterd malym a stfednim podnikiim pomohou [épe vyuzivat vlastni i vefejné tidaje a zdroven dodrzovat
pravni pfedpisy EU v oblasti ochrany tdajd;
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32, lituje skute¢nosti, ze mnoho ndpadii a piilezitosti je ztraceno nebo realizovino mimo Evropu vzhledem
k problémim s rozsifitelnosti vyvolanym piekazkami, jako je administrativni zatéz a pfistup k finanénim prostiedkiim, coz
md negativni dopad na konkurenceschopnost Evropy; zdd4, aby bylo ziskdvani soukromého kapitélu usnadnéno zajisténim
spravnych pobidek, vcetné Gsili o zvldddni vyzev, které predstavuji rizné vnitrostdtni, administrativni, pravni a danové
piedpisy; vyzyva ke stimulovéani rozvoje ekosystémtl, které propojuji vefejné a soukromé instituce poskytujici technologii
a infrastrukturu se zacinajicimi podniky poskytujicimi ndpady na jejich uplatnéni;

33.  pripomind, ze pokrocilych digitdlnich technologii plné vyuzivd pouze 1,7 % podnikii navzdory piinostim, které
digitdlni nastroje mohou mit ve vSech hospoddiskych odvétvich; naléhavé proto zadd Komisi a ¢clenské stdty, aby zavedly
strategii v oblasti digitélnich technologii zaméfenou na podnikatelské subjekty;

34.  naléhavé zddd Komisi a ¢lenské staty, aby zfidily evropskd stiediska pro digitdlni ekonomiku, kterd se budou zabyvat
vyuzivinim dat velkého objemu a jinych datovych technologii ze strany podnikateldi, malych a stfednich podnikt
a inovativnich spolecnosti a budou rovnéz zahrnovat vyzkumné pracovniky i $ir§i ekonomiku; vyzyvd Komisi a ¢lenské
stdty, aby prosazovaly zfizovani inovacnich prostort a klastrt s cilem napomoci rozvoji dovednosti a tvorbé konkurencni
vyhody v oblasti dusevniho kapitalu a 1épe porozumét perspektivim a omezenim technologie dat velkého objemu;

35.  zada EU a jeji clenské staty, aby ve $koldch a vzdélavacich zafizenich zlepsily své koordinované usili o to, aby se IKT
staly pfitazlivou odbornou oblasti, zejména pro Zeny a divky, a domnivd se, zZe toto usili by mélo zahrnovat pfijimani
opatieni na podporu vice podnikatelského mysleni a usnadiiovat vstup do podnikani zalozeného na datech velkého objemu
pomoci zakladani novych podnikti v této oblasti, diky ¢emuz by vznikaly nové pracovni piileZitosti; poukazuje na to, Ze je
dalezité zaujmout multidisciplindrni ptistup k odborné piipravé pracovnikii a budovéni tymd;

36.  74d4, aby byly zahdjeny iniciativy a doporuceny modely financovéni, jez podpoii celozivotni uceni a opatfeni
pfizptsobend viem, vCetné starsich lidi, a které usnadni pfistup ke vzdéldvéni s cilem umoznit odborniktim, aby si rozsifili
své znalosti v oblasti IKT a zpracovani udaji s cilem zvysit pocet odbornikt s digitdlnimi dovednostmi; pozaduje, aby
digitalni transformace podnikt ziskala vétsi vyznam v dalsim vzdélavani a aby byly vypracovany programy elektronického
fizeni (eLeadership); zdaraziuje, Ze je tieba usnadnit pohyb kvalifikovanych pracovnikd v celé EU a pfijmout opatfeni
k feeni nedostate¢nych dovednosti, v¢etné konkrétnich opatieni s cilem prildkat talenty;

37.  podporuje iniciativy na zaclefiovani kédovani a pfedmétt souvisejicich s nakldddnim s daty do vnitrostdtnich osnov;
zdiraziuje Cetné vyhody, které md volné dostupny software ve vzdélavani, a vyzyvd, aby byl kladen zvlastni diraz na
zajisténi toho, aby tyto nové osnovy motivovaly déti k objevovani jejich talentu a k zapojeni do datové védy a kédovani

38.  domnivd se, Ze by EU a jeji clenské staty mély zvysit své Gsili s cilem pfedchdzet odlivu mozkd v ptipadé vysoce
vzdélanych a kvalifikovanych odbornikit odchdzejicich do jinych regiontt mimo Evropu;

39.  vyzyvd k podpofe vyvoje frontendovych ndstrojii, které béznym koneénym uzivateldm v malych a stfednich
podnicich umozni vytvafet nové obchodni modely podlozené daty;

Zapojeni spolecnosti

40.  vyzyva ke stimulaci iniciativ za i¢elem zvySovani povédomi o piinosech a hodnoté a k podnécovani vefejné diskuse
na toto téma v ¢lenskych statech a na evropské a mezindrodni Grovni, zvlasté v souvislosti se skupinami, které dosud nemaji
piistup k digitdlnim technologiim nebo které s nimi nejsou pfili§ obezndmeny; vyzyva k iniciativim, které ob¢antm priblizi
pouzivani a hodnotu jejich dat, zejména pokud jde o rozvoj inovaénich novych sluzeb, a které zlepsi informovanost
o piinosech a hodnoté dat velkého objemu pro spole¢nost;
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41.  poukazuje na skute¢nost, Ze analyza dat velkého objemu md potencidl vyrazné urychlit rozvoj inovac¢nich vetejnych
sluzeb zaloZenych na vyuzivani otevienych dat statni spravy a na opétovném vyuzivani informaci z vetejného sektoru; vita
proto piilezitosti, které digitdlni infrastruktura a integrované vyuzivani dat pfindseji za icelem rozsifeni ticasti a zapojeni
obcanti prostfednictvim riznych forem elektronické spravy a elektronické demokracie;

42.  naléhavé 7add Komisi a ¢lenské staty, aby urychlily kroky, jejichz cilem je rozvoj elektronické spravy; uznava
zejména hodnotu internetu véci a vyzyvd Komisi, aby rdmec jednotného digitdlniho trhu koordinovala se stavajicimi cili
strategie Evropa 2020; zdiiraziiuje, Ze je také zapottebi plné vyuzivat vyhod sdileného hospodafstvi a inkluzivniho zapojeni
obcanské spole¢nosti a obcant;

o (0]

43.  povétuje svého predsedu, aby piedal toto usneseni Radé a Komisi.
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P8_TA(2016)0090
Situace v Eritreji
Usneseni Evropského parlamentu ze dne 10. bfezna 2016 o situaci v Eritreji (2016/2568(RSP))
(2018/C 050/09)

Evropsky parlament,

— s ohledem na sv4 predchozi usnesenf o Eritreji, zejména usnesenf ze dne 7. tnora 2002 ('), 18. listopadu 2004 (%)
a 15. zaf 2011 (%) o situaci v oblasti lidskych prav v zemi, véetné piipadu Dawita Isaaka,

— s ohledem na rezoluce Rady bezpecnosti OSN ¢. 751 (1992), 1882 (2009), 1907 (2009), 2023 (2011) a ¢&. 2244
(2015), kterymi bylo prodlouzeno embargo na dovoz zbrani Eritreje do 15. listopadu 2016, a na zpravu Monitorovaci
skupiny pro Somalsko a Eritreu ze dne 19. fijna 2015,

— s ohledem na zprdvu predloZenou Radé pro lidskd prava dne 19. cervna 2015 zvlastni zpravodajkou pro situaci
v oblasti lidskych prav v Eritreji Sheilou B. Keetharuthovou,

— s ohledem na dohodu o partnerstvi AKT-EU ve znéni z roku 2005 a 2010 (dohoda z Cotonou), jejimz signatifem je
i Eritrea,

— s ohledem na rozhodnut{ Rady 2010/127/SZBP ze dne 1. biezna 2010 o omezujicich opatienich viici Eritreji (*), které
bylo zménéno rozhodnutim Rady 2010/414/SZBP ze dne 26. cervence 2010 (°) a ddle rozhodnutim Rady 2012/632/
SZBP ze dne 15. fijna 2012 (°),

— s ohledem na zdvéry pracovni skupiny pro kontrolu Vyboru pro rozvoj Evropského parlamentu ze dne 11. listopadu
2015,

vvvvvv

v Eritreji,
— s ohledem na zprévu ESVC o partnerstvi Eritreji a Evropské unie za rok 2015,
— s ohledem na zpravu agentury UN Women o vldd¢ Stdtu Eritrea z Cervna 2014,

— s ohledem na ndrodni orienta¢ni program pro Eritreu v rdmci 11. Evropského rozvojového fondu ze dne 3. tnora
2016,

— s ohledem na prohldSeni pro sdélovaci prostiedky o lidskych préavech v Eritreji, které dne 8. cervna 2015 vydala
vySetiovaci komise OSN,

— s ohledem na Umluvu proti muceni a jinému krutému, nelidskému ¢i ponizujicimu zachdzeni nebo trestan,

— s ohledem na prohldseni, které ve dnech 23. listopadu 2011 a 25. ¢ervna 2013 vydali spolupfedsedové SmiSeného
parlamentniho shromazdéni AKT-EU, o situaci v oblasti lidskych prav v Eritreji,

— s ohledem na svou rozpravu ze dne 27. kvétna 2015 o rozvojové pomoci EU Eritreji s ohledem na prokdzané
porusovani lidskych prav,

Ur. vést. C 284 E, 21.11.2002, s. 359.
UF. vést. C 201 E, 18.8.2005, s. 123.
UK. vést. C 51 E, 22.2.2013, s. 146.

Jf. vést. L 51, 2.3.2010, s. 19.
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— s ohledem na tstavu Eritreje pfijatou v roce 1997, kterd zarucuje obcanské svobody, véetné svobody naboZenstvi,

— s ohledem na mluvy Mezindrodni organizace prace ¢. 29 o nucené praci, ¢. 105 o odstranéni nucené prace a ¢. 87
o svobodé sdruzovani a ochrané prava odborové se organizovat,

— s ohledem na Africkou chartu lidskych prav a prdv ndrodti z roku 1981,

— s ohledem na Mezindrodni pakt o ob¢anskych a politickych pravech z roku 1966,

— s ohledem na V3eobecnou deklaraci lidskych prav z roku 19438,

— s ohledem na ¢l. 123 odst. 2 a 4 jednaciho fadu,

A. vzhledem k tomu, Ze EU podporuje Eritreu od jejiho vyhlaSeni nezavislosti na Etiopii v roce 1993; vzhledem k tomu,
ze vlada Eritreje nenaplnila pavodni piislib demokracie a pravniho stitu po vyhldseni nezavislosti pod zdminkou
ndrodni obrany a vojenské sluzby; vzhledem k tomu, Ze prezidentské volby naplinované na rok 1997 se nikdy
nekonaly, a vzhledem k tomu, Ze tstava ratifikovand ve stejném roce nebyla nikdy provedena; vzhledem k tomu, Ze se
dosud nekonaly regiondlni volby 2009; vzhledem k tomu, Ze jesté nez bylo v roce 2002 rozpusténo Ndrodni
shromazdéni, byly vladnim dekretem pfijaty zdkony;

B. vzhledem k tomu, Ze vyhldeni nezavislosti Eritreje na Etiopii v roce 1993 vzbudilo u mezindrodniho spolecenstvi
a mezi obyvateli Eritreje o¢ekdvdni, ze by mohlo pomoci Eritrejcim vybudovat zemi, kterd respektuje lidskd prava
a v niz nedochdzi k ttisku; vzhledem k tomu, Ze se tak nestalo a misto toho se utisk a porusovdni lidskych prav jesté

zvysily;

C. vzhledem k tomu, Ze zvlastni zpravodajka OSN konstatovala, Ze v Eritreji je jedna z nejhorsich situaci v oblasti
lidskych prav ve svété, nebot zde kazdodenné bézné dochdzi k porusovani lidskych prav a v poslednich letech nebylo
zaznamendno zadné zlepSeni; vzhledem k tomu, Ze mnoho mladych lidi ze zemé uprchlo, aby unikli pfed represivni
vlddou a povinnou brannou povinnosti, kterd je Casto zahdjena ve velmi mladém v€ku, vzhledem k tomu, Ze
ustanoveni 18ti mési¢ni sluzby je Casto ignorovano a Ze vétSina Eritrejct slouzi po neurcitou dobu, a vzhledem
k tomu, Ze takto dlouhd povinnd brannd povinnost brani zemi v jejim potencidlnim ekonomickém ristu; vzhledem
k tomu, Ze jakékoli navyseni platu za vykon vojenské sluzby je bezvyznamné, nebot neddvnd devalvace mény nakfa
a bankovni restrikce vedly k soucasnému stdtnimu deficitu; vzhledem k tomu, Ze mnoho brancti je vyuzivino jako
nucend pracovni sila a jsou jim svéfovany civilni tkoly; vzhledem k tomu, Ze vétsina osob vykondvajicich zdkladni
vojenskou sluzbu zistdvd v situaci otroctvi, kdy jejich pracovni ¢innost, zddosti o praci a moznosti vést rodinny Zivot
podléhaji kontrole; vzhledem k tomu, Ze neni zaru¢ena svoboda vyznani a svédomi, svoboda sdélovacich prostredka
ani svoboda vyjadfovani;

D. vzhledem k tomu, Ze vySetfovaci komise OSN o lidskych pravech v Eritreji dospéla k zdvéru, Ze poruSovéni prava
v podobé mimosoudnich poprav, muceni (véetné sexudlniho tyrdni a sexudlniho otroctvi), zneuZivani vojenské sluzby
jako formy otroctvi, nucenych praci a politiky stfelby na hranici, mize predstavovat zloc¢iny proti lidskosti;

E. vzhledem k tomu, Ze organizace Human Rights Watch zdiraziuje, Ze v Eritreji neexistuje svoboda nédbozenského
vyznani; vzhledem k tomu, Ze vldda zdvaznym zptisobem prondsleduje oblany, kteff praktikuji jind ndboZenstvi, nez
jsou Ctyfi ndboZenstvi, kterd uzndvd; vzhledem k tomu, Ze i v pfipadé uznanych ndbozenstvi vlida zasahuje do jejich
praktikovani obcany;

F.  vzhledem k tomu, Ze jsou v Eritreji zakdzany projevy homosexuality a vlida odmitd provést protidiskriminaéni pravni
pfedpisy na ochranu lesbickych, gay, bisexudlnich, transgenderovych a intersexudlnich (LGBTI) osob;
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G. vzhledem k tomu, Ze diskriminace Zen a ndsili vii¢i nim jsou piitomné ve vSech vrstvach eritrejské spolecnosti;
vzhledem k tomu, Ze Zeny jsou nejen v extrémni mife vystaveny sexudlnimu ndsili v rdmci vojenské sluzby a ve
vojenskych vycvikovych tdborech, ale i ve spolecnosti obecné, nebot k ndsili na Zendch dochdzi v prostredi
beztrestnosti; vzhledem k tomu, Ze odhadem 89 % eritrejskych divek doslo k mrzaceni Zenskych pohlavnich organt;
vzhledem k tomu, Ze vldda vydala v bfeznu 2007 prohldseni, v némz tuto praxi oznacila za trestny ¢in, zakdzala ji
a v daném roce financovala vzdélavaci programy, které maji od této praxe zrazovat; vzhledem k tomu, ze Zeny mohou
pijit o svj ndrok na potravinové listky a piistup k padg;

H. vzhledem k tomu, Ze obrovsky pocet eritrejskych obcant je zatykdn z riznych neopodstatnénych duvodd, jako je
vyjadfovani nezdvislych ndzorti, nebo bez jasného odtivodnéni, a to na neurcitou dobu; vzhledem k tomu, Ze zadrzené
osoby, véetné déti, jsou drzeny v nesmirné krutych podminkdch, které se v nékterych piipadech rovnaji muceni
a neumoziuji 1ékafskou péci; vzhledem k tomu, Ze zadrzované Zeny jsou Casto stiezeny strazniky muzského pohlavi,
coZ zvysuje riziko sexudlniho nésili a ndsili na zdkladé pohlavi; vzhledem k tomu, Ze podle indexu Freedom House
(zprava z roku 2015) je Eritrea i naddle hodnocena jako zemé s nejrepresivngj$im prostfedim vici sdélovacim
prostiedkdm a ziskala nejniz$i mozné hodnoceni, které ji ohodnotilo jako ,nejhorsi z nejhorsich®, a md jednu
z nejniziich hodnot na svété za piistup k internetu — pouhé 1 %;

sy

. vzhledem k tomu, Ze stanovisko, které vydal v Bruselu dne 18. zdif 2014 mluvei ESVC, vyjadfovalo obavy ohledné
zadrzovani skupiny 11 poslanct parlamentu a vyznamnych ¢lent Lidové fronty za demokracii a spravedlnost od
18. za#{ 2001, aniz by byli obvinéni, odsouzeni nebo méli moznost konzultace s pravnikem, a ohledné zadrzovani 10
nezévislych novindid, véetné Dawita Isaaka, $védského stitntho piislusnika a jediného evropského vézné svédomi, od

vz

23. 74t 2001; vzhledem k tomu, Ze patriarcha Abune Antonios zGstdvd od ledna 2006 v izolaci a v domdcim vézeni;

J. vzhledem k tomu, Ze zde neexistuje svoboda tisku, nebot nezdvislé sdélovaci prostiedky jsou v Eritreji zakdzany, a ze
Index svétové svobody tisku (World Press Freedom Index), ktery vypracovavd organizace Reportéfi bez hranic,
umistuje Eritreu v poslednich osmi po sobé jdoucich letech na posledni misto ze 170-180 hodnocenych zemi;

K. vzhledem k tomu, Ze podle zpravy o lidskych pravech v rdmci rozvojového programu OSN z roku 2015 Eritrea
zaujimd na indexu lidského rozvoje 186. misto ze 188 zemy;

L. vzhledem k tomu, Ze podle zvldstni zpravodajky OSN pro situaci v oblasti lidskych prav v Eritreji existuji tfi hlavni
oblasti vzbuzujici znepokojeni, konkrétné je to: pozivani hospodatskych, socidlnich a kulturnich prav, véetné prava na
odpovidajici bydleni; pfevadééstvi a obchodovani s lidmi; a rostouci pocet nezletilych bez doprovodu, ktefi tvoii ¢ast
vice nez 5000 lidi prchajicich kazdy mésic ze zemg;

M. vzhledem k tomu, Ze dne 26. ¢ervna 2015 stovky eritrejskych uprchlikit demonstrovaly pied tstiedim Africké unie
a pozadovaly, aby regiondlni organizace prosazovala demokratické reformy v jejich vlasti; vzhledem k tomu, Ze
protestujici obvinili dlouhodobého eritrejského prezidenta Isaiase Afewerkiho z diktdtorského zpiisobu vladnuti
a naléhavé vyzvali Africkou unii, aby jednala;

N. vzhledem k tomu, Ze v listopadu 2015 upozornila OSN na zdvazné sucho v oblasti Afrického rohu v disledku
ptsobeni jevu El Nino; vzhledem k tomu, Ze OSN v prosinci 2015 konstatovala, Ze toto sucho je nejvétsi, jaké kdy
bylo v regionu zaznamendno, a vedlo k poklesu trody o 50 az 90 %; vzhledem k tomu, Ze Eritrea se tak dostala mezi
zemé, které budou Celit znaénému problému, jak zabezpecit potraviny pro své obyvatelstvo;

0. vzhledem k tomu, Ze v naprostém rozporu s realitou, jiz sucho je, eritrejsky prezident rozptyluje obavy z potravinové
krize a tvrdi, Ze ,navzdory snizené zemé&délské produkci zemé nebude Celit Zddné krizi*;
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P.  vzhledem k tomu, Ze EU je pro Eritreu vyznamnym darcem z hlediska rozvojové pomoci a podpory;

Q. vzhledem k tomu, Ze eritrejskd vlada v roce 2011 jednostranné pozastavila pomoc a neuznéava vefejné svoji spolupraci
a partnerstvi s EU; vzhledem k tomu, Ze Eritrea neumoziiuje poslanctim EP navstivit Eritreu svobodné a bez jakychkoli
kontrol;

R.  vzhledem k tomu, Ze ztrita obzivy doddvd Zendm a détem odvahu ze zemé uprchnout; vzhledem k tomu, Ze v roce
2015 byli Eritrejci, kteff uprchli ze své zemé, ¢tvrtou nejpocetnéjsi skupinou lidi riskujicich nebezpecnou cestu do
Evropy (po obcanech Syrie, Iraku a Afghdnistinuy), kteff se vydavaji do rukou nelitostnych ptevadéc, aby absolvovali
nebezpec¢nou plavbu pies Stiedozemni mofe; vzhledem k tomu, Ze situace v Eritreji se tak pfimo dotykd Evropy, nebot
pokud by v této zemi byla dodrzovéna a prosazovana lidska prava a lidé by v Eritreji mohli zit bez obav, mohli by se
do své vlasti vratit;

S.  vzhledem k tomu, Ze podle vysokého komisate OSN pro uprchliky opustilo zemi vice nez 400 000 Eritrejcti neboli
9 % z celkového poctu obyvatel; vzhledem k tomu, Ze Vysoky komisaridt OSN pro uprchliky (UNHCR) odhaduje, Ze
kazdy mésic opousti zemi pfiblizné 5000 eritrejskych obcant, coz se do znacné miry pfipisuje pretrvavajicim
piipadiim vdzného porusovani lidskych prav; vzhledem k tomu, Ze v roce 2015 spliiovalo 69 % eritrejskych Zadosti
o azyl kritéria pro pfiznani postaveni uprchlika, pficemz dalsich 27 % zadatelt ziskalo doplitkovou ochranu, coz
doklada zavaznost prondsledovani v Eritreji;

T. vzhledem k tomu, Ze divodem cetnych vrazd a zmizeni eritrejskych uprchlikd, ktefi se stali obétmi dnosu, je
obchodovini s lidmi za vykupné spojené s tézkym mucenim, k némuz dochdzi na Sinajském poloostrové, pficemz
pfeziviim poznamenanym vaznym traumatem se nedostdva zZadné péce ani podpory; vzhledem k tomu Ze pretrvava
tplnd beztrestnost a odpovédné osoby nejsou souzeny; vzhledem k tomu, Ze je tfeba vénovat zvldstni pozornost
détem bez doprovodu, které jsou obétmi obchodovani s lidmi, jelikoZ jsou ve své situaci obzvldsté zranitelné,
a potiebuji proto zvldstni pomoc a podporuy;

U. vzhledem k tomu, Ze v rdmci programu odvétvi bezpe¢nosti (SSP) Mezivlddniho afadu pro rozvoj (IGAD) byla dne
22. Gnora 2016 v Addis Abebé v Etiopii oficidlné piedstavena studijni zprdva nazvand ,Pievadécstvi a obchodovéni
s lidmi na trase mezi oblasti Afrického rohu a centrdlnim Stfedomoifm®;

V. vzhledem k tomu, Ze Eritrea podporuje chartimsky proces (iniciativu EU a Africké unie zahdjenou dne 28. listopadu
2014 s cilem fesit problematiku migrace a obchodovéani s lidmi), jehoz souddsti jsou konkrétni projekty, véetné
budovéni kapacit soudnictvi a zvySovani informovanosti;

W. vzhledem k tomu, Ze EU ptvodné uvalila sankce na Eritreu v bieznu 2010 s cilem provést rezoluci Rady bezpecnosti
OSN 1907 (2009), a vzhledem k tomu, Ze tyto sankce zahrnovaly zbrojni embargo, omezeni cestovani a zmrazen{
majetku tykajici se osob, které ohrozuji mir a vnitrostatni usmifent;

X. vzhledem k tomu, Ze EU md zvld$tni zdjem na tom, aby se Eritreu podafilo stabilizovat, nebot stévajici situace nuti
znacnou Cast obyvatelstva k atéku a tisice lidi prichdzi o Zivot v dusledku zlo¢ineckych aktivit, véetné prevadéni
migrantd a obchodovéni s lidmi;

Y. vzhledem k tomu, Ze rezim rozsifuje svou totalitdrni kontrolou i na pfislusniky eritrejské komunity v zahranici,
vyméha od nich finan¢ni prostfedky prostfednictvim 2 % dané z pfjmu krajand, tajné je sleduje a Gtoci na jejich
rodinné piislusniky, kteti zistali v Eritreji, pod zdminkou tidajného protipravniho jedndni; vzhledem k tomu, Ze dne
28. ledna 2016 eritrejsky ministr pro vnitrostatni rozvoj a vedouci delegace EU podepsali ndrodni orientaéni program
v rdmci 11. Evropského rozvojového fondu (ERF) v Asmafe, ktery ma hodnotu 200 miliontt EUR na piistich pét let;
vzhledem k tomu, Ze opatfeni by se méla zaméfovat zejména na energii z obnovitelnych zdrojti a spravu a Fizenf
vefejnych finan¢nich prostredkd v odvétvi energetiky;
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Z. vzhledem k tomu, Ze dne 13. listopadu 2015 parlamentni Vybor pro rozvoj pozddal Komisi a ESVC, aby zohlednily
zavéry zaslané Vyboru Evropského rozvojového fondu k ndvrhu narodniho orientaéniho programu pro Eritreu, které
zmifuji rozsah a zdvaznost porusovani lidskych prav ze strany eritrejského rezimu, nedostate¢nou spolehlivost tohoto
rezZimu jako partnera v oblasti rozvojové spoluprice, vSudypfitomnou korupci a prakticky dplnou absenci
transparentnosti pii fizeni vefejnych finanénich prostiedkd v zemi a riziko zneuZiti prostfedkt ERF na F{zeni migrace;
vzhledem k tomu, Ze Vybor pro rozvoj vyzval Vybor Evropského rozvojového fondu, aby nepfijimal ndrodni
orienta¢ni program az do jeho dalsiho projednani; vzhledem k tomu, Ze postoj Parlamentu nebyl zohlednén;

AA. vzhledem k tomu, Ze strana PFDJ zavedla kontrolu uprchlickych komunit a komunit Zijicich v diaspofe a dohled nad
nimi, a to prostiednictvim svych velvyslanectvi, kterd se podileji na vyméahdani dani a ,dobrovolnych” pfispévki od
diaspory vyménou za takové sluzby, jako je vydavani dokladti totoznosti, past, rodnych listti a zdkladnich dokumentd,
na nichz mohou byt uprchlici zdvisli; vzhledem k tomu, Ze tyto postupy jsou v rozporu s Videnskou tmluvou
o diplomatickych stycich; vzhledem k tomu, Ze vedouci ¢initelé mlddeznické organizace strany PFD]J v Nizozemsku
zahdjili s podporou politického vedeni v Asmate pravni kroky proti nizozemskym akademickym pracovnikam,
sdélovacim prostiedkiim a vlddnim orgdntim, pravdépodobné s cilem umléet kritiky rezimu; vzhledem k tomu, Ze
zvlastni zpravodaj OSN pro situaci v oblasti lidskych prdv v Eritreji také celi hrozbdm;

1. s velkym znepokojenim bere na védomi katastrofdlni situaci v oblasti lidskych prdv a naprostou absenci pravniho
stdtu a svobody sdélovacich prostfedka v Eritreji;

2. zduraziuje, Ze je tfeba se pfednostné zaméfit na fe§eni nedostatecné spravedlnosti a demokratické spravy a na
obnovu pravniho stitu, a to prostfednictvim ukonceni diktdtorské vlddy vyuzivajici strachu ze svévolného véznéni
a detence v izolaci, muceni a dalsich porusovéni lidskych prav, z nichz nékterd predstavuji zlo¢iny proti lidskosti;

3. apeluje na eritrejskou vlddu, aby ukoncila systém neomezené dlouhé vojenské sluzby a propustila do civilu
odvedence, ktef{ splnili 18mési¢ni povinnou vojenskou sluzbu, a aby fakticky skoncila se zapojovanim odvedencii do
nucenych praci po uplynuti této lhaty, zajistila moznost odpirani vojenské sluzby z dtvodti svédomi a ukondila praxi, kdy
vSichni studenti travi posledni ro¢nik $kolni dochdzky ve vojenském vycvikovém tdbote; vyzyva eritrejskou vladu, aby
zajistila, ze nikdo nebude absolvovat vojensky vycvik pfed dosazenim 18 let véku a ze nebudou odvadéni zadni obcané,
ktefi presdhli bézny vék pro odvod; konstatuje, Ze eritrejské orgdny v tinoru 2016 ptripomnély, Ze dohoda s EU nepovede
k 7adné reformé eritrejské politiky v oblasti vojenské sluzby;

4. je presvédcen, ze Vybor ERF mél vzit v tivahu doporudeni Vyboru pro rozvoj nepfijimat narodni orientaéni program
a zahdjit dal3i diskusi; domnivé se, Ze rozhodnuti pfijmout ndrodni orienta¢ni program pro Eritreu navzdory odporu
Parlamentu ukazuje na demokraticky deficit a vdzné oslabuje Glohu Parlamentu pfi zajisfovani Gcinného provadéni
rozvojovych cild EU; pozaduje v této souvislosti aby Parlamentu byly udéleny kontrolni pravomoci nad ERF
prostrednictvim zdvazné interinstituciondlni dohody podle ¢lanku 295 Smlouvy o fungovéni Evropské unie; zdaraziuje,
ze zavéry Vyboru pro rozvoj ohledné ndvrhu programovych dokumentt by Komise méla automaticky zasilat stdlému
zastoupeni ¢lenskych stat;

5. bere na védomi skute¢nost, Ze v pribé¢hu nésledujicich péti let bylo na ndrodni orienta¢ni program v rdmci 11.
evropského rozvojového fondu ptidéleno 200 miliont EUR s cilem podpofit snizeni chudoby a spolecensky a hospodatsky
rozvoj, Fesit hlavni hospoddfské a politické pficiny migrace a financovat projekty tykajici se obnovitelnych zdroju energie,
energetické ucinnosti a spravy ekonomickych zéleZitostf; pfipomind, Ze tato polozka dopliiuje jiné oblasti spolupréce, jako
je evropsky ndstroj pro demokracii a lidskd prava (EIDHR);

6.  vyzyva Komisi, aby zajistila, Ze pfidélené finan¢ni prosttedky nebude vyuzivat eritrejska vldda, nybrz ze budou urceny
vyhradné na potieby eritrejskych obcant v oblasti rozvoje, demokracie, lidskych prav, fddné spravy a bezpecnosti
a svobody projevu, tisku a shromazd'ovani; naléhavé vyzyvd EU, aby zajistila podminénost neddvno odsouhlasené pomoci
a aby rovnéz zajistila, Ze narodni orienta¢ni program podpofii Eritreu pii provadéni dalezitého posunu v energetické politice
s cilem zajistit pistupnost energie pro viechny, zejména ve venkovskych oblastech, které jsou v soucasnosti stile bez
elektfiny; dédle se domnivd, Ze sprdvni prvek ndrodniho orienta¢niho programu by mél byt silné zaméfen na provadéni
doporuceni vSeobecného pravidelného prezkumu v oblasti lidskych prav vedeného OSN;
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7. pfipomind, Ze nezletild osoba bez doprovodu je pfedevsim ditétem, které muiZe byt v nebezpeci, a Ze viid¢i zdsadou ve
vztahu ¢lenskych statt a EU k nezletilym osobdm bez doprovodu musi byt nikoli imigra¢ni politika, nybrz ochrana déti,
a tim padem dodrzovani klicové zdsady nejlepsiho zdjmu ditéte; pfipomind, Ze kazdd osoba mladsi 18 let musi byt bez
vyjimky povazovéna za dité, tedy za nezletilou osobu; zdtraziuje, Ze nezletilé osoby bez doprovodu, a zejména divky, jsou
dvakrét nachylngjsi k problémtim a obtizim neZ ostatni nezletilf;

8.  vyzyva mezindrodni spolecenstvi a rozvojové partnery Eritreje, aby v této situaci zasahli a vyvinuli tlak na eritrejskou
vladu, aby zahrani¢ni pomoc mohla podpofit zranitelné komunity diive, neZ se krize jesté zhorsi; naléhavé vyzyva EU, aby
piijala urychlend a (i¢innd opatfeni na pomoc eritrejskym ob¢antim pii posilovani jejich odolnosti viici jevu El Nifio s cilem
zabezpecit jim dostatek potravin, pfistup k vodé a hygieng;

9.  jeinadale hluboce znepokojen stavem lidskych prav v této zemi; opakované vyzyva eritrejské organy, aby neprodlené
a bezpodminecné propustily poslance, novindfe (véetné §védského obc¢ana Dawita Isaaka, o kterém neni od roku 2005 nic
znamo), politické vézné a vézné svédomi;

10.  vyzyva Komisi, aby od eritrejské vliddy pozadovala jasné zdruky, Ze zavede demokratické reformy a zajisti
dodrzovani lidskych prav, véetné provadéni doporuceni z 18. zaseddni pracovni skupiny pro vSeobecny pravidelny
pfezkum, kterd pfijala dne 7. tinora 2014; vyzyvd vladu, aby Organizaci spojenych ndrodt a nezdvislym odbornikiim
Africké unie, v¢etné zvldstniho zpravodaje OSN, umoznila ptistup do zemé a aby vySetfovaci komisi pro situaci v oblasti
lidskych prav v Eritreji umoznila plné vykonavat jeji mandat a spolupracovala s ni, také pokud jde o otdzky vefejnych
financf;

11.  pfipomind, Ze svoboda ndboZenského vyzndni je zdkladnim pravem, a durazné odsuzuje jakékoli ndsili ¢i
diskriminaci na zdkladé ndbozenského vyznani;

12.  vitd opatfeni pfijatd eritrejskou vlddou za ucelem boje proti mrzaceni Zenskych pohlavnich organd; vyzyva vladu,
aby obecné zlepsila podporu a ochranu prav Zen, véetné piijeti dalsich opatfeni v oblasti boje se skodlivou praxi, jako jsou
snatky déti ¢i pfedcasné a nucené snatky, a aby ukoncila beztrestnost v piipadech sexudlntho nasili; vyzyva eritrejskou
vladu, aby respektovala domdcnosti vedené samotnymi Zenami a zajistila jejich podporu a ochranu;

13.  odsuzuje skutecnost, Ze eritrejskd vldda uplatiluje ,dain z diaspory®, kterou vybird pomoci vydirdni a dalSich
nezdkonnych prostiedki od Eritrejcti pobyvajicich mimo Eritreu a pouZivd ji v rozporu s rezolucemi OSN na financovani
ozbrojenych skupin v sousednich zemich, ¢imz destabilizuje region; naléhavé vyzyva vladu, aby pfestala uplatiiovat politiku
viny na zdkladé piibuzenstvi, kterd se zaméfuje na rodinné pfislusniky osob, jez se vyhybaji vojenské sluzbé, chtéji z Eritreje
uprchnout nebo neplati 2 % dan z piijmu uvalenou eritrejskou vlddou na Eritrejce Zijici v zahranici;

14.  7add Eritreu, aby podepsala, ratifikovala a bezodkladné uzékonila Umluvu OSN proti muceni a jinému krutému,
nelidskému ¢i poniZujicimu zachdzeni nebo trestdni a aby v plném rozsahu dodrzovala své zdvazky vyplyvajici
z Mezindrodniho paktu o ob¢anskych a politickych pravech a Africké charty lidskych prév a prav ndrodd, pfi¢emz oba tyto
dokumenty zakazuji muceni; se znepokojenim konstatuje, Ze vefejné i soukromé subjekty, véetné obchodnich spolecnosti,
jsou vyrazné omezovany vladni kontrolou; konstatuje, Ze neexistence jakékoliv spravy vefejnych financi, véetné neexistence
vnitrostatntho rozpoc¢tu, znemoziuje jakoukoliv rozpoctovou kontrolu, a Ze zastupitelnost finanénich zdrojii maze
z divodu vlddnich kontrol centrdlni banky podporovat ndkupy vojenského ureni, a pfispivat tak k terorismu
a destabilizaci regionu;

15.  naléhavé vyzyvéd vSechny mezindrodni spolecnosti, které v Eritreji investuji, aby tak ¢inily za plného dodrzovéni
lidskych prav a neptsobily Zddné skody;
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16.  naléhavé vybizi clenské stity EU, aby prosetiily dlohu politické strany PFDJ a jejich rGznych frakei, véetné
mlddeznické, a aby zakazaly veskeré formy spolkt a ¢innosti, které piimo podporuji vykon kontroly a dohledu v Evropg,
podryvaji demokratické zdsady a prdvni stdt a vytvafeji vzorce zastraSovani a vydirani; naléhavé zddd clenské stity, aby se
zasadily o ukonéeni tzv. dané z diaspory a aby prosetfily finan¢ni transakce souvisejici s jakymikoliv dal$imi ,prispévky®,
které vybiraji spolky spojené s eritrejskou vladou v zahranici, a aby plné chranily pravo na azyl viech eritrejskych uprchlika
v Evropé;

17.  povéiuje svého predsedu, aby toto usneseni predal Radé, Komisi, SmiSenému parlamentnimu shromazdéni AKT-EU,
Radé Africké unie, Vychodoafrickému spolecenstvi, generdlnimu tajemnikovi OSN, mistopfedsedkyni Komise, vysoké
piedstavitelce Unie pro zahrani¢ni véci a bezpecnostni politiku a eritrejskym orgdntm.
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P8 TA(2016)0091
Zprava o Byvalé jugoslavské republice Makedonii za rok 2015

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 10. bfezna 2016 o zprivé o Byvalé jugoslivské republice Makedonii za
rok 2015 (2015/2895(RSP))

(2018/C 050/10)

Evropsky parlament,

— s ohledem na Dohodu o stabilizaci a pfidruzeni mezi Evropskymi spole¢enstvimi a jejich ¢lenskymi staty na jedné strané
a Byvalou jugosldvskou republikou Makedonie na strané druhé ('),

— s ohledem na rezoluce Rady bezpecnosti OSN ¢. 817 (1993) a 845 (1993),
— s ohledem na rozsudek Mezindrodntho soudniho dvora o uplatiiovani prozatimni dohody ze dne 13. zdfi 1995,

— s ohledem na zdvéry pfedsednictvi ze zaseddni Evropské rady, které se konalo v Soluni ve dnech 19. a 20. Cervna 2003,
tykajici se vyhlidek zemi zdpadniho Balkdnu na pfistoupeni k Unii,

— s ohledem na rozhodnuti Evropské rady ze dne 16. prosince 2005 o udélent statusu kandidatské zemé pro ¢lenstvi v EU
a na zavéry Evropské rady z cervna 2008 a na zdvéry Rady ze dne 15. prosince 2015,

— s ohledem na dvandcté zaseddni Rady stabilizace a pfidruzeni EU-Byvald jugosldvskd republika Makedonie, které se
konalo dne 20. Cervence 2015,

— s ohledem na zdvérecné prohldseni pfedsedy summitu vénovaného zdpadnimu Balkanu, ktery se konal 27. srpna 2015
ve Vidni, a na doporuceni organizaci ob¢anské spolecnosti pro vidensky summit 2015,

— s ohledem na prohldseni konference na vysoké tirovni o trase ptes vychodni Stredomofi a zdpadni Balkdn, kterd se
konala dne 8. jna 2015 v Lucemburku, a na prohldseni vedoucich pfedstaviteld vydané po zaseddni vedoucich
pfedstaviteld vénovaném uprchlickym tokdm na balkdnské trase v Bruselu dne 25. fjna 2015,

— s ohledem na zprdvu OBSE/ODIHR o analyze potieb ze dne 27. listopadu 2015,

— s ohledem na naléhavé priority v oblasti reforem, které Komise vydala pro Byvalou jugosldvskou republiku Makedonii
v Cervnu 2015,

— s ohledem na doporuceni skupiny vedoucich odbornikti ohledné systémovych otdzek pravniho stitu tykajicich se
odposlechtt komunikace, které vyslo najevo na jafe 2015,

— s ohledem na pété zaseddni dialogu na vysoké tirovni o otdzce pfistoupent, které se konalo ve Skopje dne 18. zai{ 2015,

— s ohledem na sdéleni Komise ze dne 10. listopadu 2015 nazvané ,Strategie rozsifeni EU“ (COM(2015)0611)
doprovazené pracovnim dokumentem ttvartt Komise nazvanym ,Zprava o Byvalé jugoslavské republice Makedonii za
rok 2015 (SWD(2015)0212),

— s ohledem na politickou dohodu (tzv. dohodu z Przina) dosazenou mezi ¢tyFmi hlavnimi politickymi stranami ve Skopje
dne 2. Cervna a 15. Cervence 2015,

— s ohledem na 13. zaseddni SmiSeného parlamentniho vyboru EU-Byvald jugosldvska republika Makedonie (JPC), které
se konalo ve dnech 3. — 4. prosince 2015 ve Skopje,

() UL vést. L 84, 20.3.2004, s. 13.
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— s ohledem na zavéry ze zasedani Evropské rady konaného ve dnech 18. a 19. tinora 2016,

— s ohledem na své pfedchozi usneseni o této zemi,

— s ohledem na préci Iva Vajgla jako stdlého zpravodaje Vyboru pro zahrani¢ni véci pro tuto zemi,
— s ohledem na ¢l. 123 odst. 2 jednaciho fadu

A. vzhledem k tomu, Ze vyhlidka na ¢lenstvi v EU je dulezitou pobidkou pro dalsi reformy, zejména co se tyce dodrzovéni
zdsad pravniho stitu, nezdvislosti soudnictvi a boje proti korupci, a zdrojem nadéje na budoucnost plnou prosperity
pro mladé generace; vzhledem k tomu, Ze prizkumy vefejného minéni v Byvalé jugosldvské republice Makedonii
ukazuji zna¢nou podporu vefejnosti pro ¢lenstvi v EU;

7y ’

B. vzhledem k tomu, Ze klicovymi prvky procesu rozsiteni EU jsou prévni stdt, svoboda sdélovacich prostfedkd, regiondlni
spolupréce a dobré sousedské vztahy;

C. vzhledem k tomu, Ze Byvald jugosldvskd republika Makedonie je jiz deset let kandiddtskou zemi EU a je naddle
povazovana za nejpokrocilejsi zemi, pokud jde o sladéni s acquis;

D. vzhledem k tomu, Ze (potencidlni) kandiddtské zemé jsou posuzovdny podle svych zdsluh a Ze rychlost a kvalita
nezbytnych reforem stanovi ¢asovy plan pro rozifeni;

E. vzhledem k tomu, Ze Komise s podporou Parlamentu nékolikrdt vyzvala k zahdjen{ jedndni o pfistoupeni, pficemz
zdtraznila vyznam jedndni jako hlavniho motoru procesu nezbytnych reforem;

F. vzhledem k tomu, ze Rada blokuje pfechod k dalsi fdzi procesu pfistoupeni této zemé v disledku nevyfesené otazky
ndzvu s Reckem; vzhledem k tomu, Ze bilaterdlni otdzky by nemély byt pouziviny k tomu, aby branily procesu
piistoupeni k EU, ale mély by byt béhem procesu pfistoupeni feSeny v konstruktivnim duchu co nejdifve a pfi
zohlednéni zdsad a hodnot OSN a EU;

G. vzhledem k tomu, Ze Komise, Rada a Parlament se shoduji na tom, Ze zachovani kladného doporuéeni k zahdjeni
jedndni o pfistoupeni této zemé k EU zdvisi na tom, zda tato zemé plné provede politickou dohodu z ¢ervna/ervence
2015 a zda dosahne vyznamného pokroku v uplatiiovani naléhavych priorit v oblasti reforem; vzhledem k tomu, Ze
plné provedeni politické dohody by mohlo vytvofit prostiedi s realistickou vyhlidkou na diplomatické feSeni otdzky
nézvu s Reckem;

H. vzhledem k tomu, Ze konfliktni politickd mentalita, skute¢nost, Ze se nepodafilo dosdhnout kompromisu, a nedspésny
dialog na sebe vzaly podobu politické krize, kterd vedla hlavni opozi¢ni strany k bojkotu parlamentu této zemé a jesté
vice oslabila davéru ve vefejné instituce; vzhledem k tomu, Ze vldda i opozice nesou sdilenou odpovédnost za
zaji§tovani udrzitelného politického dialogu a spoluprice, jez jsou zdsadni pro demokraticky vyvoj této zemd,
pokracovani v evropském programu a spole¢né blaho jejich obéant;

. vzhledem k tomu, Ze tato zemé Celi vaZnym vyzvam spojenym s odposlechy komunikace, jez zdtraznily zdsadni
nedostatky a obavy; vzhledem k tomu, Ze neddvnad politickd krize prokdzala, Ze chybi ucinny systém kontroly
a rovnovahy mezi makedonskymi orgdny a Ze je zapotiebi zvysit transparentnost a odpoviddni se vefejnosti, véetné
vhodnych mechanism@ pro dohled nad hlavnimi sluzbami a vnitfnimi strukturami;

J. vzhledem k tomu, Ze plné uplatiiovani politické dohody vedoucimi pfedstaviteli ¢tyt hlavnich politickych stran je
zdsadné dilezité pro stabilitu celé zemé; vzhledem k tomu, Ze tato dohoda mimo jiné pocitd s piekondnim soucasného
politického patu, ndvratem opozice do parlamentu, zavedenim systematickych pravnich reforem, posilenim dobrych
sousedskych vztahil a rezignaci soucasné vlddy a jejtho predsedy nejméné 100 dni pied parlamentnimi volbami,
z{zenim dfadu zvldstniho statntho zdstupce a svobodnymi a spravedlivymi pfed¢asnymi parlamentnimi volbami;
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K. vzhledem k tomu, Ze ke kritickym otazkdm reformniho procesu patii politicky vliv ve sdélovacich prostiedcich,
soudnictvi a statni spravé, korupce a dokonéeni revize dohody z Ochridu;

L. vzhledem k tomu, Ze se tato zemé potykd s dosud nevidanym piilivem uprchlikd, kteff prochdzeji jejim dzemim;

M. vzhledem k tomu, Ze tato zemé a Recko po vice nez 10 letech vzdjemné obnovily dvoustranné navstévy na tirovni
ministril zahrani¢nich vécf;

1. vitd Ctyfstrannou dohodu z 2. Cervna a 15. Cervence 2015 a jeji podporu ze strany komisafe pro rozsifeni, tif
poslancti Evropského parlamentu a medidtora EU pfimo na misté; naléhavé vyzyva politické strany, aby pfijaly svoji
piislusnou odpovédnost vii¢i obcantim a bezodkladné zajistily aplné, konstruktivni a véasné splnéni viech svych zavazka,
a to udrzitelnym zptisobem a za vzdjemného jedndni, vetné zdvazku posilovat dobré sousedské vztahy, rovnéz s cilem
zachovat kladné doporuceni k zahdjeni jedndni o ¢lenstvi v EU; rovnéz je naléhavé vyzyvd, aby se konstruktivné zapojily do
politického dialogu a usilovaly o obnoveni diivéry vefejnosti v instituce, aby byla zachovana politickd stabilita a doslo
k urychleni reformniho programu této zemé s cilem zajistit ji zaclenéni do euroatlantickych struktur a perspektivu ¢lenstvi
v EU;

2. bere na védomi, Ze fada povinnosti uvedenych v dohodé z ¢ervna/Cervence 2015 byla splnéna v dohodnutych
terminech, pficemz bylo dosazeno vytycenych cild, avSak vyjadiuje politovani nad tendenci ke zpozdéni u nékterych
zdvazkd a nad nékterymi kroky zpét v souvislosti s naléhavymi prioritami v oblasti reforem; zdiiraziiuje aspekty dohody
poukazujici na strukturdlni reformy a potiebu toho, aby se vechny strany trvale konstruktivné zapojily do pracovni
skupiny svolané medidtorem EU v otdzkach spojenych s provadénim dohody, a to i béhem obdobi voleb; vyzyva viechny
strany, aby upfednostnily zdjmy zemé pted stranickymi zdjmy, a zdiraziuje, Ze dohoda vSech stran je naddle zdsadni pro
splnéni vSech ¢asti dohody z Cervna/cervence 2015, kterd by méla tuto zemi znovu nasmérovat k jeji euroatlantické
perspektivé; vitd ndvrat hlavni opozi¢ni strany SDSM do parlamentu od 1. zdif 2015; vitd jmenovani zvlastni stdtni
zastupkyné, jejimz tkolem je provadét nezavisld a dikladnd vySetfovéni, dne 15. zafi 2015; konstatuje, Ze pii ptijimani
zmén nového volebniho zédkoniku, zdkona zfizujictho vy3etfovaci vybor a zdkona o vladé, jakoz i zdkona o slozeni nové
statni volebni komise, doslo ke zpozdéni;

3. vitd skutecnost, Ze se predsedové hlavnich politickych stran v dohodé ze dne 2. ¢ervna 2015 zavazali posilit dobré
sousedské vztahy, nebot se jednd o zdsadni podminku pro pfiblizeni zemé Evropské unii;

4. konstatuje, Ze podle dohody z Cervna/cervence 2015 méla novd vldda slozit pfisahu dne 15. ledna 2016, tj. 100 dni
pfed dohodnutym datem pro pied¢asné parlamentni volby; bere na védomi hlasovani makedonského parlamentu dne
23. tnora 2016 o stanoveni nového data pfedcasnych parlamentnich voleb na 5. ¢ervna 2016; vyjadiuje viak politovani
nad tim, Ze tato piilezitost nebyla vyuzita k dosazeni konsensu mezi vSemi stranami; pfipomind, Ze tyto volby budou samy
o0 sobé dtilezitou zkouskou pro demokraticky proces v této zemi; naléhd na to, aby vSechny politické strany vyvinuly tsil{
o vytvofeni podminek pro davéryhodné predcasné volby, a zdiraznuje, Ze je vrcholné ddlezité, aby tyto volby byly
svobodné a spravedlivé, plné vyhovovaly mezinirodnim normédm a byly v souladu s doporu¢enimi OBSE/ODIHR;

5. zdiraziuje, Ze je tfeba pfipravit volby podle nepiisnéjsich mezindrodnich norem, vcetné zajisténi svobodnych
a spravedlivych volebnich postupti a zvy3eni svobody sdélovacich prostfedkd; vyjadfuje znepokojeni nad pomalym tempem
auditd volebnich listin a reformy sdélovacich prostiedki; zdiraziiuje, Ze stitni volebni komise musi byt plné schopna
vykondvat své ¢innosti a Ze na metodice kontroly seznamu voli¢t by se mély shodnout vSechny strany, pficemz za tcelem
zajisténi legitimity by méla byt dojedndna ur¢itd Groven kontrol v terénu; déle zdtiraziiuje, Ze je duleZité, aby vsichni
politicti aktéfi respektovali vysledky voleb a aktivné se zapojili do parlamentnich ¢innosti; bere na védomi spole¢nou
odpovédnost hlavnich politickych sil za proces piipravy voleb; naléhavé vyzyvd mezindrodni spolecenstvi, aby se zdcastnilo
sledovéni pribéhu voleb;
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6. povazuje za dalezité zajistit i naddle podporu makedonskému pokroku smérem k ¢lenstvi v EU; konstatuje, Ze
zachovani kladného doporuceni k zahdjeni jedndni o pfistoupeni této zemé k EU zavisi na tom, zda tato zemé plné provede
politickou dohodu z ¢ervna/Cervence 2015 a zda dosdhne vyznamného pokroku v uplatiiovani naléhavych priorit v oblasti
reforem; vyzyvd Radu, aby se touto otdzkou zabyvala pfi nejblizsi vhodné prilezitosti po pfedcasnych parlamentnich
volbach, jak uvedla Komise; zdaraziuje, Ze je tieba vytvofit pfedbézné podminky pro demokratické a spravedlivé volby,
mezi jinym piipravou spolehlivého rejstitku volicti a svobodou sdélovacich prostiedkt; vitd vysoky stupei sladéni
s legislativnim acquis a skute¢nost, Ze tato zemé dosdhla v poslednim roce urcitého pokroku v 25 kapitolach acquis
z celkovych 33 kapitol;

7. povazuje za dulezité pro demokraticky proces, aby byla zvldstni statni zdstupkyni poskytnuta plnd podpora, aby
mohla plnit dohodnuté funkce a udrZet si plnou samostatnost, a aby ji byly poskytnuty veskeré prostredky potiebné pro
prodetieni jakychkoli nepravosti spojenych s odposlechy; zdda, aby byly odstranény soudni prekazky, které brani
v postupovani dukazli zvlastni stdtni zdstupkyni, a vyzyva k podpofe novelizace zakona, kterd by ji zajistila nezavislou
pravomoc, pokud jde o ochranu svédka v piipadech, za néz zodpovidd jeji tifad;

8.  povazuje za zdsadné dilezité pro demokraticky proces, aby byly bezodkladné provedeny naléhavé priority v oblasti
systémovych reforem pravniho stitu a zdkladnich prav; vyzyva Komisi, aby podala Parlamentu a Radé zprdvu o provadéni
politické dohody a naléhavych priorit v oblasti reforem po pted¢asnych parlamentnich volbach a aby posoudila pribéh
téchto voleb;

9.  zduraziuje klicovou dlohu makedonského parlamentu pro demokraticky rozvoj této zemé a jako férum pro politicky
dialog a zastoupeni; vyzyva k tomu, aby byla zdokonalena posilena jeho zdkonoddrnd a kontrolni funkce; vyzyva
k pravidelnym schtizkdm a hladkému fungovéni pfislusnych parlamentnich vybora zabyvajicich se odposlechy komunikace
a bezpecnosti a kontraspiondzi; konstatuje, ze nebyly dodrzeny lhity pro piedkladani zprév parlamentnich vybort
stanovené v politické dohodé; vyzyva k dokonceni doporuceni vysetfovaciho vyboru k udédlostem, k nimz v tomto
parlamentu doslo dne 24. prosince 2012; zduraziiuje, Ze je tfeba zajistit volny piistup vyboru k nezbytnym tdajim,
svédectvim a odborné pomoci a také zajistit déivéryhodnou parlamentni kontrolu prace zpravodajskych sluzeb s nezbytnym
systémem brzd a protivah s ohledem na vykonnou moc;

10.  je znepokojen velmi slabym vnitinim a vngjsim dohledem nad zpravodajskymi sluzbami a jejich kontrolou; naléhavé
vyzyvéa k posileni tlohy piislusnych instituci v oblasti dohledu nad témito sluzbami a k plnému provedeni doporuceni
skupiny vedoucich odbornikii ohledné systémovych otdzek pravniho statu tykajicich se odposlechti komunikace, které bylo
odhaleno na jafe 2015;

11.  je znepokojen tim, Ze makedonskd stdtni sprava je stile pfedmétem politického vlivu; naléhavé vyzyva vlddu, aby
zvysila profesionalitu, neutralitu a nezdvislost na viech drovnich a zajistila Gplné uplatiiovani zdsad odpovédnosti,
transparentnosti a zdsluh; vyzyvd piislusné orgdny, aby udrzitelnym zptsobem a plné v souladu se zdsadami
transparentnosti, zdsluhovosti a rovného zastoupeni uplatiiovaly zdkon o stétni sluzbé a zdkon o vefejnych zaméstnancich
a ptijaly komplexni strategii reformy stitni spravy na obdobi 2016-2020, v¢etné akéniho pldnu, a také program
reformoviéni spravy vefejnych financi;

12.  zduraziuje, Ze maé-li se zajistit G¢inné provadéni politik a vymezeni odpovédnosti, je tfeba zvysit kapacitu
administrativy a tvorbu politik zaloZenou na faktech; Zad4, aby byl pro zaméstnance statn{ spravy vyvinut specidlni skolic
program; naléhavé zddd Komisi, aby v této souvislosti poskytla pomoc a moznosti vymény;

13.  podporuje plany vlady na zvySeni dostupnosti vefejnych sluzeb uptednostiiovanim rozvoje elektronickych sluzeb;
navrhuje, aby vldda provéfila, jaké jsou moZnosti navazani partnerstvi, a sestavila piehled stavajicich osvédéenych postupi;
konstatuje, Ze elektronické sluzby by snizily administrativni zatéz stdtu, ob¢ant i podnikatelského sektoru; dile se domnivd,
ze elektronické sluzby by zvysily hospodatskou vykonnost zemé a umoznily riist transparentnosti stdtni spravy a vefejnych
sluzeb;
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14.  bere na védomi dobie fungujici pravni ramec a diiv¢jsi opatieni tykajici se reformy soudnictvi, vyjadfuje nicméné
hluboké politovani nad ptipady selektivni spravedlnosti, zejména v disledku zneuziti ¢lanku 353 trestniho zdkoniku;
znovu vyzyva politické predstavitele, aby prokdzali vili odpolitizovat jmenovani a sluzebni postup soudcti a stdtnich
zdstupct a aby zajistili profesionalizaci a nezdvislost Soudni rady; zdiraziuje, Ze je tfeba zajistit Gicinné fungovani,
dostate¢né personalni zajisténi a nezavislost spravnich soudt a posilit kapacity Akademie pro vzdélavani soudct a statnich
zastupct; vyzyva k vypracovani nové strategie reformy soudnictvi a akénitho planu na obdobi let 2015-2020 a k vedeni
fadnych konzultaci se zi¢astnénymi stranami o téchto dokumentech;

15.  domnivd se, ze obcanskd spolecnost je dobfe organizovana, je vSak znepokojen obtiznou situaci, v niZ se nachdzi,
a vefejnymi ttoky politikd a médii va¢i organizacim obclanské spole¢nosti; vyzyva piislusné organy, aby organizace
obcanské spole¢nosti nediskriminovaly z zadného divodu, jako je napt. politickd ptislusnost, ndbozenské nazory nebo
etnické slozeni; vyjadtuje politovani nad tim, Ze pfi tvorbé politik a pravnich predpisti neni na centrdlni ani mistn{ trovni
rozvijena dostatecna spoluprice s organizacemi obcanské spolecnosti; vyzyva piislusné orgdny, aby organizace obcanské
spolecnosti vybizely k aktivnimu zapojeni do sledovani celého volebniho procesu; naléhavé vyzyvd vlddu, aby uznala
pfidanou hodnotu nevladnich organizaci tim, ze s nimi bude konzultovat v priibéhu procesu ndvrhu pravnich piedpist
a politik, rozvijela vhodny akéni pldn na obdobi 2015-2017, ziidila Radu pro spoluprici s nevlddnimi organizacemi,
umoznila nezbytny dialog a fadnym a strukturovanym zptisobem zafadila nevladni organizace do politického rozhodovani;
se znepokojenim bere na védomi ndsilné stfety mezi demonstranty a policii béhem demonstraci v kvétnu 2015 a vyzyva
vlddu, aby zajistila dodrzovani svobody shromazdovéni v plném rozsahu;

16.  opakuje, Ze organy této zemé a obcanska spolecnost by mély piijmout vhodnd opatfeni pro dosazeni historického
smifen{ s cilem pfekonat rozdily mezi riznymi etnickymi a ndrodnostnimi skupinami i v rdmci nich, véetné obcant
bulharské narodnosti;

17.  vybizi tuto zemi ke zfizeni spole¢nych expertnich vybort s jejimi sousedy na téma historie a vzdélavani i k tomu,
aby nepouzivala vyukové materidly, jez by mohly obsahovat Gto¢ny jazyk vici ostatnim zemim, s cilem pfispét k objektivni
a na faktech zaloZené interpretaci historie, posileni akademické spoluprace a pozitivnich postoji mladych lidi vici jejich
sousedtim;

18.  ocenuje sili, které orgdny dosud vynalozily na ziskani relevantnich archivnich materilti jugoslavské tajné sluzby ze
Srbska, a vybizi je k zavrSeni procesu, ktery by pfedstavoval vyznamny krok k vypofadani se s komunistickou minulosti
a ktery by znamenal pokrok v procesu demokratizace a posileni vefejné odpovédnosti a instituci;

19.  je nadale znepokojen rozsahlou korupci, zejména ve stdtni a mistni spravé, v rdmci zadavani vefejnych zakazek a pii
financovani politickych stran; naléhavé zdda vladu, aby bojovala proti korupci neselektivnim zptisobem, vytvofila
davéryhodné zdznamy o prevenci a stthdni korupce na vysoké drovni, a zajistila, Ze vSechny donucovaci organy a organy
dohledu budou mit dostate¢nou autonomii k tomu, aby své tkoly mohly vykondvat nezdvisle; bere na védomi, zZe
v listopadu 2015 byl pFijat zdkon na ochranu oznamovateld, a naléhavé prislusné organy vyzyvd, aby zajistily jeho
provedeni v souladu s evropskymi normami; vybizi nezavislé organizace obc¢anské spole¢nosti a sdélovaci prostredky, aby
na problematiku korupce upozoriovaly a podporovaly nezavislé a nestranné vy3etiovani a soudni procesy; zdiiraziuje, ze
je tieba posilit nezavislost policie, tfadu stdtniho zdstupce a statni komise pro ptedchdzeni korupci a navysit pocet
zaméstnanct a technickou kapacitu ministerstva vnitra pro boj proti korupci; Zddd intenzivnéjsi kontrolu moznych stiett
z4jmu a majetku patfictho zvolenym a jmenovanym tfednikim, a to prostfednictvim zizeni centrdlniho rejstiiku téchto
statnich tfednikd;

20.  vitd posileni policie a statniho zastupitelstvi, aby mohly Gi¢inné bojovat proti organizované trestné ¢innosti, a kroky,
véetné regiondlnich a mezindrodnich operaci, které byly podniknuty k prevenci obchodovéni s lidmi a k boji proti tomuto
jevu; vyslovuje uzndni za spolupraci se sousednimi zemémi, ¢lenskymi staty EU a Eurojustem, diky niz bylo zneskodnéno
nékolik siti organizované trestné ¢innosti; nabddd k dalsimu zlepSeni spoluprdce mezi donucovacimi orgdny, rovnéz
s organy v sousednich zemich, k posileni pravomoci a zdroji soudt a Gfadu pro spravu zabaveného majetku; vyzyva ke
zprovoznéni Narodniho koordina¢niho centra pro boj proti organizovanému zlo¢inu a k vytvofeni spolehlivych zdznama
o boji proti prani penéz; chvdli Makedonii za tGcast na regiondlnich iniciativich boje proti nedovolenému obchodovéni se
stfelnymi zbranémi a vybusninami; naléhavé vyzyvd k dalsimu posileni spoluprice v této oblasti mezi Komisi
a makedonskymi orgdny i dal§imi vlddami v regionu;
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21.  bere na védomi vyrazny podil na regiondlnim dsili v boji proti islimskému radikalismu; nabada, aby v tzké
spolupréci s nabozenskymi viidci a komunitami byly vytvofeny komplexni strategie a akéni pldn k prevenci a potirdni
radikalizace a aby se pokracovalo v Gsili o identifikaci zahrani¢nich teroristickych bojovniki a predchdzeni a naruseni jejich
dinnosti; dirazné pfipomind, Ze vldda musi stanovit obecnou proaktivn{ strategii pro zahrani¢ni, bezpe¢nostni a obrannou
politiku, kterd zohledni soucasnou mezindrodni hrozbu terorismu;

22.  naléhd, aby bylo dotaZeno do konce vysetfovani uddlosti v Kumanovu; vitd prohldseni politickych aktéra, zZe uddlosti
v Kumanovu by nemély byt ddvany do souvislosti se vztahy mezi etnickymi skupinami;

23.  piipomind vladé a politickym strandm jejich zodpovédnost za vytvafeni kultury zaclefiovani a tolerance; znovu
vyzyva ke sladéni antidiskrimina¢nich pravnich predpist s aquis, pokud jde o diskriminaci na zdkladé sexudlni orientace
a genderové identity; konstatuje, Ze v nové antidiskrimina¢ni komisi je zastoupena pouze jedna Zena a Ze jeji ¢lenové byli
zvoleni na zdkladé jejich politickym vazbdm na vlddnouci koalici, coz vrhd pochybnosti na jeji nestrannou a efektivni
¢innost; odsuzuje jakékoli ndsili proti komunité LGBTI a znovu pozaduje, aby osoby zodpovédné za tyto nasilné akty byly
postaveny pied soud; zdtiraziiuje, Ze je tieba bojovat proti pfedsudkiim a diskriminaci vici Romim, at uz se zakladaji na
jakychkoli dtivodech, a podpofit jejich integraci a pristup ke vzdéldvacimu systému a na trh préce; vitd novy zdkon o boji
proti domdcimu ndsili, nicméné konstatuje, Ze tento zdkon nebere v tivahu vechny formy ndsili; naléhavé zada prislusné
organy, aby obétem domadciho ndsili poskytovaly podpirné sluzby a aby vyclenily dostatecné prostiedky na provadéni
strategie a akéniho planu pro rovnost Zen a muzi;

24.  potvrzuje, ze by mél byt novelizovan antidiskriminac¢ni zdkon tak, aby byl sladén s aquis, pokud jde o vSechny
kategorie diskriminace uvedené v clanku 19 Smlouvy o fungovani Evropské unie; odsuzuje nendvistné vyroky vaci
diskriminovanym skupindm a vyzyvd k rychlému, nestrannému a efektivnimu prosetfeni a trestnimu stihdni vSech
nendvistné motivovanych trestnych ¢ind a atokd, jejichZ obéti byly vybrany z diskrimina¢nich davoda;

25.  vitd v této souvislosti Pristinskou deklaraci, kterd vyzyva vlady, mezindrodni a mezivlddni organizace a organizace
obcanské spole¢nosti, aby v rdmci své prace a snahy o prosazovani a dodrzovani prav Romti a boje proti protiromskym
postojlim na zdpadnim Balkdné plné uplatnovaly zdsady nediskriminace a rovnosti;

26.  bere na védomi pokrok v otdzce dodrzovani prav déti; zdiraziiuje, Ze je nezbytné zvysit a monitorovat pocet déti
nastupujicich do zafizeni péce a vzdélavani v raném véku, zejména nejzranitelngjich déti; podtrhuje vyznam lepsiho
zaclenovani postizenych déti do spolecnosti pomoci integrovanych sluzeb; zdtraziuje, Ze je nezbytné shromazdovat
roztiidéné a spolehlivé Gidaje o situaci romskych déti a Ze jsou potiebné legislativni zmény, které by brdnily ve snatcich déti;
vyzdvihuje nutnost vétsi koordinace mezi odborniky, aby mohli pfedchdzet ndsili pichanému na détech a reagovat na ngj;

27.  se znepokojenim konstatuje, Ze souZiti rGznych etnickych skupin je i nadale kiehké; vyzyva politické strany
a organizace ob&anské spolecnosti, aby aktivné prosazovaly inkluzivni, tolerantni a ndrodnostné a nabozensky pluralitni
spolecnost; zdaraziuje, Ze je zapotiebi aktivnéjsi piistup k utuzeni vzdjemného souziti a dialogu a ke stmeleni riiznych
etnickych, ndrodnostnich a ndbozenskych komunit; pfipomind vlid¢, orgdntim a Celnym predstavitelim stran jejich
zavazek plné provadét ochridskou rdmcovou dohodu a dokoncit jeji prezkum, véetné politickych doporuéeni; vyzyva
Komisi, aby Parlament a Radu informovala o souziti riznych etnickych skupin v zemi a o provddéni ochridské ramcové
dohody; vyzyva k lepsi koordinaci strategického decentralizacniho programu na obdobi 2015-2020 a jeho akéniho planu;

28.  piipomind, Ze vzdélavani a kulturni osvéta mohou pfispét k vytvoreni tolerantniho prostfedi a k podpofe usmifeni
raznych etnickych skupin; pfipomind doporuceni, které vydal v pfedchozim usneseni ohledné integrovaného vzdélavani,
a vyzyva vlddu a prislusné mistni orgdny, aby zajistily oteviené, transparentni a inkluzivni provadéni strategie
integrovaného vzdélavani tim, Ze na tento proces vy¢leni dostate¢né finanéni prostiedky a do jeho pfezkumu a provadéni
zapoji organizace obcanské spole¢nosti;
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29.  vyzyva piislusné orgdny, aby zajistily, aby doporuceni dfadu vefejného ochrance prav a dalsich poradnich subjekti
dodrzovaly vSechny statni subjekty, jez musi zdroveti plné respektovat pravni piedpisy a zdsady vefejné zodpovédnosti; déle
je vyzyvd, aby zajistily G¢inné pravni postihy za nedodrzovani pozadavki a doporuceni nezdvislych subjektii a rovnéz
zménu zdkona o vefejném ochranci prav, tak aby byl plné v souladu s pafizskymi zdsadami definovanymi OSN, jez se tykaji
postaveni a fungovani vnitrostatnich orgdnd pfislusnych pro ochranu a podporu lidskych prav;

30. piipomind vyznam svobody a nezavislosti sdélovacich prostiedkil jako jedné ze zdkladnich hodnot EU a pilite
demokracie; vyjadtuje hluboké politovani nad zhorSenim svobody projevu a sdélovacich prostfedkd; v této souvislosti
s politovanim konstatuje, Ze v indexu organizace Reportéfi bez hranic klesla Makedonie z 34. mista, které zaujimala v roce
2009, na 117. misto v roce 2015; je velmi znepokojen politickym tlakem, nendvistnymi projevy, pokracujici polarizaci
a vytraceni nezavislosti a plurality sdélovacich prostiedkd, rozsifenou praxi nezdkonnych odposlechii novinafti, piipady
nasilnych aktt va¢i novindttim ¢i vyhroZovani, zastraSovani a autocenzury, systematickym politickym vméSovanim do
redakéni politiky, chabymi profesnimi a etickymi zdsadami nékterych novindfti a absenci investigativniho a vyvazeného
zpravodajstvi;

31.  naléhd, aby byla pfijata opatfeni na posileni svobody sdélovacich prostiedki; vyzyva viechny strany, aby se dohodly
na bezodkladné reformé sdélovacich prostfedkt, kterd ustavi nezdvisly regulacni orgdn a objektivni a profesiondlni
zpravodajstvi; naléhavé z4dd vladu, aby na ozndmeni vefejného zdjmu uplatiovala transparentni a objektivn{ kritéria a aby
zajistila transparentni a nesvévolné uplatiiovani nového zdkona o elektronickych komunikacich a audiovizudlnich
medidlnich sluzbach a posilila nezavislost a kapacitu regula¢niho orgdnu pro sdélovaci prostiedky; zZadd, aby ¢lentim rady
regula¢niho orgdnu pro audiovizudlni sluzby byly svéteny plné rozhodovaci pravomoci pro jmenovani novych ¢lent této
rady i zaméstnancti vefejnopravniho vysildni, kteff by méli byt vybirdni nestranné a po konzultaci s asociaci novinafu;
vyzyva k zajisténi redakéni a finanéni nezévislosti vefejnopravniho vysilini a také plného a rovného pfistupu viech
politickych stran do sdélovacich prostiedkt; v souvislosti s nadchdzejicimi volbami vyzyvé k zajisténi rovnych podminek
i pro sdélovaci prosttedky;

32.  vitd slusnou droven pripravenosti na budovani fungujici trzni ekonomiky a zjednoduseni regula¢niho rdmce, coz
déle zlepsilo celkovou situaci v podnikatelském prostiedi; nicméné konstatuje, Ze slabé prosazovani zdsad pravniho statu,
neucinny soudni systém, rozsifend stinovd ekonomika a korupce pfedstavuji zdvazné piekazky podnikatelské ¢innosti;
zdiraziuje, Ze dulezitymi dkoly nadale zistavaji dalsi posileni pravni jistoty zahrani¢nich investort i domacich spole¢nosti,
zamezen{ diskriminacnim praktikdm, posileni administrativnich kapacit, regula¢nich orgdnt a organd dohledu a zlepSeni
pravnich pfedpist, pravniho stitu a vymahatelnosti smluv; ddle vyzyvd, aby byl ¢lanek 353 trestntho zdkoniku o zneuziti
oficidlniho postaveni a povéfeni zrevidovan v souladu s acquis EU a se zdsadami trzntho hospodaistvi; vybizi k odstranéni
necelnich prekdzek obchodu; zdaraziiuje obrovsky potencidl a strategickou vyhodu zemédélstvi a cestovniho ruchu pro
dalsi rozvoj zemé;

33.  je znepokojen vysokou mirou vefejného zadluzeni; vyzyva k lepsi fiskdlni kdzni a k dodrzovani zdsady vyrovnaného
rozpoc¢tu; zada, aby bylo zlepSeno plnéni rozpoctu a posilena transparentnost;

34.  vitd nértst redlného HDP v prvnim ctvrtleti roku 2015 o 3,9 %, je vsak znepokojen pretrvavajici vysokou mirou
nezaméstnanosti, kterd dosahuje 27,4 %, a velmi nizkou Gcasti na trhu prace, zejména mladych lidi a Zen; pfipomind, ze jak
poukdzaly Organizace pro bezpecnost a spolupraci v Evropé (OBSE) a Utad pro demokratické instituce a lidskd prdva
(ODIHR), na ziskani zaméstndni by neméla mit vliv politickd pfislusnost, ani by zaméstndni nemélo byt zneuZivino
k zastraSovani obcant béhem volebnich kampani; naléhd na vlddu, aby zahdjila konstruktivni socidlni dialog, provadéla
politiku boje proti dlouhodobé a strukturdlni nezaméstnanosti, podporovala spolupréci v oblasti hospodéiské politiky, lépe
sladila vzdélavani s pozadavky trhu price a vypracovala cilenou strategii pro lepsi zapojeni mladych lidi a Zen na trh préce;
vyzyva vladu, aby zvlastni pozornost vénovala zlepseni vyhlidek mladych lidi do budoucnosti;

35.  je znepokojen rostoucim odlivem mozkd, zejména mezi mladymi lidmi; bere na védomi ndro¢né dkoly, pfed nimiz
stoji stdtni vzdélavaci systém, a zdiiraziiuje, Ze v tomto ohledu je nutné vypracovat komplexni analyzu; doporucuje
strategické planovani budoucich reforem a legislativnich zmén se zapojenim studentskych hnuti a organizaci, aby byl
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zmirnén odliv vysoce vzdélané a odborné pracovni sily; s ohledem na tdaje a analyzy agentury Eurostat a dalsich
mezindrodnich organizaci, které poukazuji na silné migraéni tendence zejména mezi mladymi lidmi, doporucuje posoudit
vnitrostatni strategii pro vytvafen siti, spolupraci a omezeni odlivu vysoce vzdélanych pracovnikii a odbornikii na obdobi
2013-2020 a vést zdznamy a statistiky vypovidajici o téchto tendencich;

36.  se znepokojenim bere na védomi ndro¢né tikoly, pred nimiz stoji statni vzdélavaci systém, a zdaraziuje, Ze v tomto
ohledu je nutné vypracovat komplexni analyzu; doporucuje, aby do strategického plénovani budoucich reforem
a legislativnich zmén byla zapojena relevantni studentskd hnuti a studentské organizace, aby studenti mohli v tomto
procesu plné uplatiiovat své prava;

37.  naléhavé vybizi makedonskou Agenturu pro mlddez a sport, aby uznala dlohu a podporu Narodni rady mlddeze
a aby zfidila staly mechanismus spoluprdce s timto subjektem; vitd vytvafen{ vnitrostdtni strategie pro mlddez na obdobi
2016-2025 a zddraziuje, Ze je nutné na jeji provadéni vyclenit ndlezité prostiedky;

38.  vitd plan na zlepSeni a modernizaci nékterych tsekl Zeleznicni sité a vyzyvd makedonské orgdny, aby i naddle
pokracovaly ve zkvalitiovani vefejné dopravy ve spolupréci se sousednimi zemémi;

39.  lituje skutecnosti, Ze energetické cile, zejména pokud jde o energetickou Gc¢innost a vyuZzivani obnovitelnych zdrojt,
nebyly splnény, a vyzyva k urychlenému pfijeti pFislusnych akénich pland;

40.  zdtraznuje, Ze je nezbytné pokrocit v otevirdni vnitintho trhu s elektfinou a plné dodrzovat Smlouvu
o Energetickém spolecenstvi; podtrhuje nutnost pfijmout ndrodni akéni pliny v oblasti energetické G¢innosti a energie
z obnovitelnych zdrojli; je znepokojen alarmujici drovni znedisténi ovzdusi a naléhd na vladu, aby bezodkladné pfijala
opatteni k jeho sniZeni, zejména v méstskych oblastech;

41.  opakuje, Ze je znepokojen vysokym znecisténim ovzdusi a vody v Makedonii; poukazuje na to, Ze je nutné vyvinout
znacné Usili na poli Zivotniho prostiedi, obzvlasté pokud jde o kvalitu ovzdusi;

42, vitd skutecnost, Ze potravindfsky a veterindrni Gfad pokracuje v aktualizaci systémt pro kontrolu dovozu Zivych
zvifat a Zivo¢isnych vyrobkd, ¢imz doslo ke zlepSeni kontrol identifikace, registrace a pfesunt zvifat; vitd prijeti dalsich
pravnich pfedpisti tykajicich se neobchodnich piesuni zvifat v zdjmovém chovu a zootechnickych otdzek, a také novych
pravnich predpisti o dobrych Zivotnich podminkach zvifat;

43, zlstava znepokojen nedostatenou kapacitou planovat a erpat prostiedky z nastroje pfedvstupni pomoci; naléhavé
7ada vladu, aby posilila spravni a finan¢ni kapacity potfebné k fadnému a véasnému ziskavani a ¢erpani prostiedka EU;
vyzyva Komisi, aby peclivé sledovala projekty financované EU, md-li se zabranit zneuziti evropskych vefejnych prostiedkt
k politickym a jinym nevhodnym d&elim;

44.  konstatuje, Ze tato zemé Celf bezprecedentnimu migra¢nimu toku, vezmeme-li v Gvahu, Ze v roce 2015 preslo pres
jeji izemi vice nez 500 000 osob; uzndvé, Ze pii zvlddani obrovského pifvalu migrantii a uprchlikt a pii piijiméni opatfeni
uc¢inné spravy hranic jednala jako odpovédny partner; je si védom rostouctho napéti na hranicich s Reckem a vyzyva
organy, aby v otdzkdch migrace pokracovaly ve spolupréci a koordinaci s EU; v zdjmu boje proti nezdkonné migraci
a obchodovani s lidmi vybizi k posileni opatfeni spravy hranic; bere na védomi hospodaiskou zdtéz spojenou s piilivem
migrantd; vyzyvd Komisi, aby zvysila podporu kapacit této zemé pro spravu hranic a umoznila ji pfistup k ptislusnym
nastrojim a programim EU; vyzyva piislusné orgdny, aby se zdrzely jakychkoli krokd, véetné pouziti nasili a sily, které by
mohly uprchliky a migranty diskriminovat nebo ohrozit jejich Zivoty; konstatuje, Ze veskerd souvisejici opatieni by méla
byt v souladu s hodnotami a zdsadami EU a méla by respektovat distojnost lidskych bytosti a lidského Zivota; vybizi
piislusné orgdny, aby s pomoci EU zlepsily zafizeni pro piijimdni a ubytovani uprchlikd, posilily regiondlni koordinaci,
vyménu informaci a ti¢innou spravu hranic, rozsifily kapacity donucovacich orgdnt a bojovaly proti obchodovéni s lidmi;
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naléhavé vyzyva tuto zemi, aby vynalozila veskeré Gsili na to, aby zajistila zafizeni pro uprchliky a migranty, zachovala
lidské podminky, upustila od nésilného navraceni a zarucila piisné dodrzovani svych vnitrostitnich zdkona
a mezindrodnich prévnich pfedpisti tykajicich se uprchlikt a azylu; konstatuje, Ze celkovy pocet neodiivodnénych zddosti
o azyl pfedlozenych v ¢lenskych zemich schengenského prostoru klesl; pfipomind, Ze je tfeba vénovat zvlastni pozornost
citlivé situaci, v niz se nachdzeji déti a nezletilé osoby bez doprovodu cestujici napfi¢ touto zemi jako uprchlici a migranti,
a ze by jim mély byt poskytnuty zdkladni sluzby a zajistén pfistup k socidlnim pracovniktim, ktef{ jim mohou poskytnout
ndlezitou ochranuy;

45.  domniva se, Ze jedndni s EU muze pouze pozitivné ovlivnit Gsili o vyfeSeni dvoustrannych sporti a soucasné dat
impuls k tolik potfebnym reformdm, zejména pokud jde o dodrzovéni zdsad pravniho stitu, nezédvislost soudnictvi, boj
proti korupci a podporu souziti etnik, a taktéz mize zachovat divéryhodnost politiky rozsitovani EU;

46.  vitd dohodu s Reckem o jedendcti opatienich na budovani déivéry, zejména v oblastech, jako je vzdéldvéni, kultura,
energetika a vnitfni véci; konstatuje, Ze spoluprace je nejlepsim néstrojem k budovéni davéry; vitd konzultace na vysoké
trovni, které ministii zahrani¢nich véci obou zemi vedli v hlavnich méstech, a rovnéz vytvoreni spole¢né pracovni skupiny,
jejimz ucelem je dohlizet na provadéni opatfeni; vyzyvd obé strany, aby v zdjmu posileni dvoustranné spoluprace
a upevnéni vzdjemné diivéry navazaly na vysledky téchto setkdni a pokracovaly na vysoké trovni v konstruktivni diskusi,
mimo jiné o provddéni opatieni na budovani divéry; nabada obé vlady, aby této piilezitosti vyuzily a podnikly konkrétni
kroky k dalsimu zlepSeni vzdjemné davéry, a to i ve sporu o ndzev; vyzyvd mistopfedsedkyni Komise, vysokou
piedstavitelku a Komisi, aby podpofily ducha spoluprice a vytvofily nové iniciativy na piekondni zbyvajicich neshod
v souladu s rozhodnutim Mezindrodniho soudntho dvora ze dne 5. prosince 2011, aby ve spolupraci s obéma zemémi a se
zvlastnim zdstupcem OSN nalezly vzdjemné pfijatelné feSeni sporu o ndzev a aby o tom podaly zpravu Parlamentu;

47.  zdtraznuje vyznam regiondlni spoluprice a véf, Ze je zdsadnim prvkem v procesu piistoupeni k EU, ktery tomuto
regionu pfinese stabilitu a prosperitu; vitd konstruktivni dlohu Makedonie v rdmci regiondlni a mezindrodni spoluprace
a jeji ochotu Gcastnit se navstév sousednich zemi na vysoké drovni, které posiluji regiondlni spoluprdci; konstatuje, Ze
oteviené otdzky s Bulharskem ziistaly nevyteSeny, a znovu zdiraznuje, zZe je dilezité dovést do tspésného konce jedndni
o smlouvé o pfatelstvi, dobrych sousedskych vztazich a spolupraci; opakuje, Ze je znepokojen pouzivanim historickych
argumentdl v soucasné debaté se sousedy, a vitd kazdé usili o spole¢né oslavy sdilenych déjinnych udalosti se sousednimi
¢lenskymi staty EU; zastdvd nazor, Ze by to pfispélo k lepsimu pochopeni déjin a upevnéni sousedskych vztahd;

48.  vitd, Ze se zemé aktivné zapojila do agendy 6 tykajici se propojeni zdpadniho Balkdnu tim, Ze podpofila dohodu
o hlavni regionalni dopravni siti a dal$i zavazky, které byly pfijaty v rdmci tzv. berlinského procesu; vyzyva piislusné
organy, aby urychlené provedly tzv. mékkd opatteni, jez byla dohodnuta na videniském summitu o zdpadnim Balkdnu
v roce 2015 (napf. zjednoduseni/sladéni postupii pro prekracovéni hranic, reformy Zeleznic, informacni systémy), a to jesté
pfed dalsim summitem o zdpadnim Balkdnu, ktery se bude konat v roce 2016 ve Francii;

49.  vyzyvd vladu, aby zlepsila celkovy soulad se zahrani¢ni politikou EU, nebot mira souladu (68 %) je i naddle nizkd;
vyzyva vladu, aby splnila pozadavky spole¢nych postoji EU k integrité Rimského statutu;

50.  vyzyvd Komisi a Radu, aby Makedonii zahrnuly do makroregiondlnich strategii EU pro spoluprdci v jihovychodni
Evropé; blahopfeje k tispé$nému zavrseni makedonského predsednictvi Stiedoevropské iniciativy;

51. domnivd se, zZe clenstvi Makedonie v NATO by mohlo pfispét k posileni bezpecnosti a politické stability
v jihovychodni Evropé; doufd v brzké zahdjeni rozhovort o pfistoupeni; pfipomind vsak, Ze procesy pfistoupeni k EU
a k NATO probihaji nezévisle na sobé;

52.  povéiuje svého pfedsedu, aby pfedal toto usneseni Radé, Komisi, vldddm a parlamentim ¢lenskych stdtd a také vlade
a parlamentu dot¢ené zemé.
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P8_TA(2016)0092

Zpriva o Cerné Hote za rok 2015

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 10. biezna 2016 o zpravé o Cerné Hote za rok 2015 (2015/2894(RSP))
(2018/C 050/11)

Evropsky parlament,

— s ohledem na zdvéry piijaté Evropskou radou ve dnech 19.— 20. cervna 2003 a jejich pfilohu nazvanou ,Solunskd
agenda pro zdpadni Balkdn: smérem k evropské integraci,

— s ohledem na Dohodu o stabilizaci a piidruzeni mezi Evropskymi spolecenstvimi a jejich clenskymi stéty na jedné strané
a Republikou Cernd Hora na strané druhé, kterd byla uzaviena dne 29. bfezna 2010 "),

— s ohledem na vysledek sedmé schiizky p¥istupové konference mezi EU a Cernou Horou konané na ministerské tirovni
dne 21. prosince 2015,

— s ohledem na prohldsen{ a doporuceni, kterd na své 11. schiizi ve dnech 16.-17. prosince 2015 vydal Parlamentni
vybor pro stabilizaci a pfidruzeni EU-Cernd Hora,

— s ohledem na zpravu Komise uréenou Evropskému parlamentu a Radé ze dne 22. kvétna 2012 o pokroku Cerné Hory
pii provddéni reforem (COM(2012)0222) a s ohledem na zdvéry Rady ze dne 26. Cervna 2012, v nichz rozhodla, Ze
pfistupovd jednani s Cernou Horou budou zahdjena dne 29. ¢ervna 2012,

— s ohledem na sdéleni Komise ze dne 10. listopadu 2015 nazvané ,Strategie rozsifeni EU* (COM(2015)0611)
doprovazené pracovnim dokumentem dtvari Komise nazvanym ,zprava o Cerné Hofe za rok 2015 (SWD(2015)
0210),

— s ohledem na konecné prohldseni pfedsedy videriského summitu vénovaného zemim zdpadniho Balkdnu, ktery se konal
dne 27. srpna 2015,

— s ohledem na zavéry Rady pro vSeobecné zalezitosti ze dne 15. prosince 2015 o rozsifeni a procesu stabilizace
a ptidruZeni,

— s ohledem na rozhodnuti, které bylo dne 2. prosince 2015 pfijato na setkdni ministrii zahrani¢nich véci zem{ NATO,
— s ohledem na své pfedchozi usneseni o Cerné Hofe,

— s ohledem na préci, kterou ve funkci stélého zpravodaje pro Cernou Horu v rdmci Vyboru pro zahrani¢ni véci odved]
Charles Tannock,

— s ohledem na ¢l. 123 odst. 2 jednaciho fadu

A. vzhledem k tomu, Ze bylo dosazeno dalstho pokroku v pfistupovych jedndnich s Cernou Horou a Ze na mezivladni
konferenci, kterd se konala dne 21. prosince 2015 v Bruselu, byly otevieny dalsi dvé kapitoly jedndni, a to o dopravé

vvvvv

a energetice; vzhledem k tomu, Ze Cernd Hora je nejpokrocilejsi kandidatskou zemi, pokud jde o postup jedndni;

B. vzhledem k tomu, Ze udrzitelny dialog a konstruktivni spoluprace mezi vladnouci koalici a opozici jsou pro dalsi
pokrok v procesu pfistoupeni klicové;

() Uk vést. L 108, 29.4.2010, s. 1.
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C. vzhledem k tomu, Ze pro demokratickou budoucnost Cerné Hory je zdsadni, aby volby byly svobodné, spravedlivé
a transparentni;

D. vzhledem k tomu, Ze Cernd Hora by méla soustavné dosahovat dobrych vysledkii v oblasti budovani pravniho statu, coz
je zdkladni podminkou pro pfistoupeni k EU;

E. vzhledem k tomu, Ze silnd obc¢anskd spolecnost posiluje politickou odpovédnost, solidaritu v rdmci zemé a vede
k lepsimu pochopeni reforem souvisejicich s EU i vétsi odpovédnosti za tyto reformy;

F. vzhledem k tomu, Ze korupce je i nadale zdvaznym problémem a Ze pfetrvavaji obavy z organizované trestné ¢innosti
a z ohrozeni svobody projevuy;

G. vzhledem k tomu, Ze by mély byt podniknuty dalsi kroky v boji s nezaméstnanosti, socidlni diskriminaci a chudobou
a v posilovani pracovnich a odborovych prav v souladu s normami EU;

1. vitd neustdly pokrok v piistupovych jedndnich s Cernou Horou a konstatuje, Ze dosud bylo otevieno 22 kapitol
jedndni, vetné kapitol 23 a 24, z nichz dvé byly docasné uzavieny; vyzyva k hmatatelnému pokroku pfi plnéni kritérii
stanovenych pro uzavfeni projedndvanych kapitol a otevieni kapitol novych; zdiraziuje, ze pokrok v jedndni musi byt
doprovazen rozhodnym provddénim pislusnych akénich plana a strategif; pfipomind, Ze celkovy pokrok v jedndnich zavisi
na pokroku dosazeném v budovani pravniho sttu a na viditelnych vysledcich v této oblasti;

2. naléhavé vyzyvd k intenzivnéjsimu parlamentnimu dohledu nad procesem pfistoupeni; vitd skute¢nost, Ze v roce
2015 byl piijat akéni pldn k posileni parlamentniho dohledu, zdiiraziuje vsak, Ze je tieba posilit kapacity cernohorského
parlamentu a zlepsit jeho pFistup k informacim tykajicim se pfistoupent; vitd nové piijaty eticky kodex a vyzyva k dalsim
opatfenim ke zlepSeni davéry vefejnosti v ¢ernohorsky parlament;

3. je hluboce znepokojen vyhranénou vnitrostatni situaci a bojkotem parlamentni ¢innosti ¢asti opozice; naléhavé
vyzyva viechny politické sily, a to vlddni i opozi¢ni, aby obnovily udrzitelny dialog a konstruktivni spolupraci v ramci
Cernohorského parlamentu; bere na védomi netispésné hlasovéani o nedivére, které v éernohorském parlamentu probéhlo
dne 27. ledna 2016, a ndsledny parlamentni dialog o vytvoteni podminek pro svobodné a spravedlivé volby; pfipomind, Ze
dialog a kompromisni feseni jsou zdkladem kazdého demokratického rozhodovani; vitd v této souvislosti predstaveny plan,
jak piekonat politickou krizi; vyzyva viechny opozi¢ni strany, aby zvézily pozvani do vlddy, kde by setrvaly az do konan{
voleb v fijnu 2016, s cilem zajistit bez jakychkoli dalsich prodlev, aby byly zaru¢eny podminky pro svobodné a spravedlivé
volby, v¢etné dokonceni zmény volebnich zdkont a zajiténi toho, aby zddné verejné prostiedky nebyly pouzity pro tcely
politickych stran; domnivd se, Ze pro dobfe fungujici demokracii je nezbytné, aby kazdd forma protestu byla vedena
pokojné a v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy; ocekavd, ze pfislusné organy dikladné a pohotové prosetif viechny
nasilné incidenty, k nimz béhem protestt doslo, véetné viech tvrzeni o nepfiméfeném pouziti sily nékterymi p¥islusniky
policie; bere na védomi novelizaci zdkona o vefejném shromazdovéni, kterd byla provedena v prosinci 2015;

4. vyzyva vladu, aby pted veskerymi novymi volbami plné uplatiiovala nové volebni zdkony a ddle posilila statni volebni
komisi, kterd musi G¢inné plnit svij manddt; opét naléhd, Ze je nutné pfijmout fddnd politickd opatfeni v ndvaznosti na
ynahravaci aféru®, ackoliv uzndvd, Ze bylo dosazeno pokroku, pokud jde o kroky justice v této véci;

5. bere na védomi urcity pokrok ve vlddni reformé vefejné spravy v obdobi 2011-2016 a vyzyva k véasnému pfijeti
strategie na obdobi 2016-2020; vybizi k vétsimu odpolitizovani vefejné spravy; domnivd se, ze ve vefejné spravé je
nezbytné dodrzovat zdsady tykajici se zdsluh, odpolitizovani, odpovédnosti a transparentnosti a zajistit pravo ob¢ant na
fadnou spravu nepodléhajici korupci; vitd novelizaci zdkona o vefejném ochrinci prdv; obdva se, ze kapacita kanceléfe

vefejného ochrance prav G¢inné fesit stiznosti je stdle omezend; zduraziuje nutnost zfidit vice specializovanych nezévislych
statnich agentur;
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6.  vitd vyrazny pokrok pii posilovani legislativniho rdmce ke zvySeni nezavislosti, odpovédnosti a profesionality
soudnictvi a s napétim ocekdva plné provadéni ptislusnych pravidel v praxi; s uspokojenim bere na védomi, Ze u nékterych
typt ptipadi se déle zkracuje zpozdéni; vyzyva k zajisténi nezdvislosti soudnictvi a vitd vyssi efektivitu soudd; je i naddle
znepokojen nepatfi¢nym ovliviiovanim soudni nezdvislosti, zejména pokud jde o jmenovani soudcti; zdtraznuje, Ze je tieba
posilit kapacitu rad pro soudnictvi a stitni zastupitelstvi, zvysit Gc¢innost dstavniho soudu, podpofit prosazovani
obcanskopravnich a spravnich rozhodnuti a kompletné zavést do praxe nové systémy naboru, profesniho hodnoceni
a sluzebniho postupu;

7. vyzyva ke zvySeni legislativnich a administrativnich kapacit pro feSeni otdzek azylu a migrace a naléhavé vyzyva
Komisi, aby v tomto ohledu poskytla podporu; ocefiuje postup vlady Cerné Hory, kterd na svém tizem{ pomah4 lidem bez
stétni piislusnosti s feSenim otdzky jejich statusu; povzbuzuje Cernou Horu, aby ve svém tsili v této oblasti pokracovala,
zejména pokud jde o déti, a aby mimo jiné vice usnadnila provadéni zdpis narozeni a dalsich ¢i opétovnych registraci do
evidence obyvatelstva;

8.  vyzyva vladu a stdtni zastupitelstvi, aby zintenzivnily své sili v boji proti beztrestnosti v souvislosti s vale¢nymi
zlo¢iny a zaujaly proaktivngjsi piistup k nevyfeSenym obvinénim z véle¢nych zlo¢int, zejména pokud jde o odpovédné
Cinitele na vedoucich pozicich linie veleni, a v souladu s mezindrodnimi normami tak zajistily uplatiovani soudnich
rozhodnuti a zarudily spravedlivé a fadné odskodnovani a pfistup obéti ke spravedlnosti a ke kompenzaci za utrpénou
ajmu; vyzyva k zajisténi kompletni ochrany svédks; opét pfipomind, Ze je tieba vytesit piipady, které jsou v rozporu
se spole¢nym postojem EU k integrité Rimského statutu nebo se souvisejicimi hlavnimi zdsadami, které se tykaji
dvoustrannych dohod o imunité;

9.  vitd vzdjemné hodnoceni situace v oblasti prav déti, které neddvno provedla EU, a vyzyvd k tomu, aby na vSech
arovnich byly zcela uplatiiovany a monitorovany politiky a zdkony souvisejici s détmi; zdtraznuje, Ze pro tcely politik
a sluzeb spjatych s détmi na vnitrostatni i mistni trovni je tfeba zajistit dostate¢né zdroje a Ze je nezbytné posilit kapacity
potiebné k sestavovani a vyuzivan{ kvalitnich a roztiidénych daji zaméfenych na déti, které by slouzily k utvafeni politik
a programu na zakladé prikaznych materidld;

10.  ocenuje zdvazek vlady rozsitit vysoce kvalitni pfedskolni vzdélavani déti a vitd zvySeni poctu déti navstévujicich
zafizeni predskolniho vzdélavani, k némuz doslo po cilené kampani; vitd asili o celkové zvy3eni kvality vzdélavani,
obzvldsté vzdélavani v raném véku, a to predevsim stanovenim norem, zlepSenim schopnosti a kapacit poskytovatel
vzdélavani a zavedenim mechanismd dohledu a kontroly kvality; vitd priikopnickou ¢innost zaméfenou na rozvoj socidlné-
emocnich schopnosti a dalsich socidlnich dovednosti zakii zakladnich skol;

11.  bere na védomi zdvazek vlady a vysledky, kterych dosdhla v ramci reformy socidlniho systému a systému péce o déti,
a zduraziuje, Ze je nezbytné, aby tyto reformy G¢inné uplatiiovala stfediska socidlnitho zabezpeceni pfi své prci na
jednotlivych piipadech a koordinaci sluzeb; poukazuje na to, Ze neddvna zména zdkona, podle niz mohou sluzby stiedisek
denni péce vyuzivat spole¢né s postizenymi détmi i dospéli, neni v souladu s mezinarodnimi normami; vitd zdvazek vlady,
kterd ptislibila, Ze do roku 2017 zajisti, aby do zafizeni dstavni vychovy nebyly umistovany déti mladsi tif let; chvali
navrzenou novelizaci ¢ernohorského zdkona o roding, kterd zakazuje télesné tresty v roding; vyzyvd k dalsimu usili
o zavedeni zdsady nejlepsich zdjma ditéte do vech obcanskopravnich a spravnich fizeni a soucasné o prosazovani $ir§tho
piistupu ke spravedlnosti;

12.  konstatuje, Ze pres pozitivni legislativni zmény zustdvd korupce i naddle zdvaznym problémem, zejména v oblasti
vefejnych zakdzek, zdravotnictvi, vzdélavani, Gizemniho pldnovani, privatizace a stavebnictvi; pfipomind, ze korupci je
nezbytné vymytit na vSech trovnich, nebot oslabuje demokratické zdsady a negativné ovliviiuje socidlni a hospodaisky
rozvoj; vyzyva vlddu, aby na boj s korupci vyclenila dostatek lidskych a rozpoctovych zdrojti, a u¢inila z néj tak jeden ze
svych prioritnich cild; vitd zfizeni Gfadu zvlastniho statntho zastupce, jehoz tikolem je mimo jiné bojovat proti trestnym
¢inim korupce, a naléhavé vyzyva k co nejrychlejsimu zprovoznéni tohoto tfadu; vitd ziizeni protikorupéni agentury, jejiz
provoz byl zahdjen dne 1. ledna 2016; vyzyva k zajisténi nezavislosti této agentury a jeji schopnosti vést spravni Setfent;
pfipomind vyznam ochrany oznamovatel(; vyzyva orgdny, aby usnadnily a rozsifily piistup k informacim o vlastnictvi
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podnikt a nemovitosti a k podrobnostem o vetejnych vydajich, zejména o vydajich souvisejicich se zaddvanim vefejnych
zakdzek a s privatizaci;

13.  vyzyvé vlddu, aby ddle posilovala legislativni a instituciondlni rémec boje proti korupci a zajistila ticinnou ochranu
oznamovatell; vyzyva k aktivngjsi Gcasti a a¢inngjsi spoluprdci vlddy, viech oblasti vetejného Zivota a obcanské spole¢nosti
pii predchazeni korupci; znovu opakuje, Ze je tieba soustavné dosahovat dobrych vysledki v oblasti vySetfovani, stthdni
a odsuzovani korupce na vSech drovnich, posilit instituciondlni a provozni kapacitu statnich zdstupcti, soudcti a policie
a systematicky vyuzivat finanéni Setfeni a pravomoc zadrzovat a zabavovat majetek; vyzyvd ke kriminalizaci nezdkonného
obohacovin;

14.  bere na védomi skutecnost, ze ¢ernohorské statni zastupitelstvi zahdjilo v nékterych ¢ernohorskych méstech trestni
stthdni nékolika Gfedniki v souvislosti s korupci na vysoké trovni; vitd to jako pozitivni znameni, nebot se tak zacinaji
dostavovat vysledky Gsil{ o odstraiovani korupce na vysoké trovni, a vybizi Cernou Horu, aby v této ¢innosti pokracovala;
piipomind, Ze je nutné dosdhnout vyrazngjsich vysledkil ve vySetfovani piipadt korupce na vysoké trovni a v usilf
o postaveni jejich vinikd pfed soud; oceriuje dobré vysledky Vrchniho soudu v Podgorici, pokud jde o rozsudky vynesené
v trestnych ¢inech spjatych s korupci;

15.  je znepokojen tim, Ze uvadény pocet pravomocnych rozsudka v piipadech organizované trestné ¢innosti a objem
zadrzeného a zabaveného majetku z trestné ¢innosti je i naddle velmi nizky; vyzyva k diraznéjsi a kvalitnéjsi spolupraci
mezi soudnimi a donucovacimi orgdny; vitd dobrou spolupraci, kterd probihd mezi Cernou Horou a sousednimi zemémi
a tykd se siroké skly otdzek; vitd dohodu o spolupraci mezi agenturou Eurojust a Cernou Horou; bere na védomi, Ze pravni
ramec pro prani penéz sice z velké ¢asti existuje, Zadd vsak, aby byl vyrazné posilen pfislusny ramec dohledu a aby doslo ke
zvyseni objemu vySetfovani a zvySeni poctu stthanych a odsouzenych osob v pfipadech prani penéz;

16.  vybizi k prijeti dalsich opatfent, kterd by potirala obchodovani s lidmi a doplnila by pfislusné pravni a instituciondln{
aspekty vcetné ziizeni viceoborové koordina¢ni skupiny; vyzyva piislusné orgdny, aby zvysily pocet finan¢nich Setfeni
i piipadti zadrzeni a zabaveni majetku a G¢inngji zjistovaly a chranily obéti a stihaly jednotlivé p¥ipady;

17.  konstatuje, Ze Cernohorskd policie zintenzivnila kontroly v zemi s cilem pfedchdzet ptipadnym teroristickym
titoktim a ndboru obcanti Cerné Hory do dzihddistickych organizaci; vitd piijet{ antiteroristické strategie na obdobi let
2016-2018 a ziizeni mezirezortni skupiny ke sledovani situace a vyhodnocovani teroristickych hrozeb; zada ptislusné
organy, aby ndlezit¢ provadély piislusnd pravni ustanoveni s cilem predchdzet veskerému potencidlnimu ohroZzeni
bezpecnosti obcant této zemé a tyto hrozby monitorovat; vyzyva piislusné organy, aby posilily regiondlni a mezinarodni
spoluprdci také formou vzdjemnych vymén informaci a osvédcenych postupti ve snaze zabrénit radikalizaci a reagovat na
teroristickou ¢innost; je toho ndzoru, Ze v§echna opatfeni pfijatd v tomto sméru by méla zajistovat, Ze pfi jejich provadéni
budou dodrzovana lidskd préava a zdkladni svobody v souladu s mezindrodnimi normami a ndstroji; domnivd se, Ze
politicka stabilita regionu, prosazovani vzdjemné tolerance mezi etniky a ndboZenstvimi a dalsi pokrok smérem k EU jsou
zdsadnimi podminkami k posileni soudrznosti a bezpecnosti v oblasti zdpadniho Balkdnu;

18.  vitd neddvné Gsili ¢ernohorské vlddy o zvyseni boje proti nedovolenému obchodu se zbranémi a stelivem; vyzyva
k tomu, aby na tomto poli dochdzelo k uzsi koordinaci a lepsi vyméné osvédéenych postupt mezi jednotlivymi subjekty
v Cerné Hofe a v $ir$im regionu na jedné strané a Komis{ na strané druhé;

19.  vitd asil o zlepSeni mechanismt konzultace s organizacemi obcanské spole¢nosti a o dosazeni vétsi transparentnosti
pfi tvorbé politik a pravnich pfedpist, pti cemz toto Gsili se projevuje zapojovanim organizaci obcanské spole¢nosti do
procesu reforem v oblasti pravniho stitu a do dohledu nad volebnim procesem a provadénim reforem; ocefiuje motivaci
a usili organizaci ob¢anské spole¢nosti, u nichz se ukdzalo, Ze v mnoha oblastech jednaji darazné a G¢inné; zdiraziuje, Ze
je tteba déle zlepsovat jejich piistup k informacim souvisejicim s piistoupenim k EU, jakoz i spoluprdci mezi mistnimi
samosprdvami a organizacemi obcanské spoleCnosti; vyzyvd piislusné orgdny, aby déile rozvijely udrzitelny systém
vefejného financovani organizaci obcanské spolecnosti a vytvafely piznivé podminky pro dobrovolnickou ¢innost
a socidlni podnikani;
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20.  piipomind vyznam svobody a plurality sdélovacich prostfedkd, jakoz i svobody projevu v $ir$im slova smyslu jako
jedné ze zakladnich hodnot EU a pilife demokracie; i nadéle vyjadiuje obavy v souvislosti se svobodou sdélovacich
prostiedkéi v Cerné Hofe, kterd se ve vyrotnim Zebiicku Reportért bez hranic umistila z hlediska svobody tisku na 114.
piicce; vybizi k dosazeni dalstho pokroku v oblasti svobody projevu a k pfijimdni rozhodnuti v souladu s judikaturou
Evropského soudu pro lidskd prava tykajici se svobody projevu; naléhavé vyzyva k prijeti opatfeni k zajisténi nezavislosti
vefejnopravniho vysilani RTCG; zad4, aby mély vSechny strany tcastnici se voleb spravedlivy a rovny piistup ke sdélovacim
prostiedkiim; zdiraziiuje dilezitost samoregulace sdélovacich prostfedks; vitd dsili vyvijené v oblasti informacni
spolecnosti a technologif;

21. s uspokojenim konstatuje, Ze za vykazované obdobi nedoslo k zddnym novym dtokiim namifenym proti
novinattim; vyjadiuje vSak znepokojeni nad tim, Ze nebyly dostate¢né vysetfeny piedchozi piipady ndsili vici novindfum
a jejich zastraSovani; naléhavé vyzyva piislusné orgdny, aby dofesily piipady nésili a vyhrazek namifenych proti novinditim,
véetné vrazdy Duska Jovanoviée v roce 2004, a to zdokonalenim vySetfovani a tim, Ze budou identifikovani a postaveni
pied soud nejen pachatelé, ale i osoby stojici za témito Gtoky, a déle ze budou zrealizovdna doporuéeni ad hoc vyboru,
ktery byl zi{zen pro sledovani vySetfovani ndsilnych ttokti na novinare; vyjadfuje pochybnosti o stdvajicim slozeni vyboru,
nebot nadpolovi¢ni vét§inu jeho clend tvoii piislusnici bezpecnostnich slozek, ktefl tak mohou, jednaji-li spolecné,
blokovat pokrok a piijeti zprav; vyzyva vladu, aby prodlouzila mandat tohoto vyboru a aby mu dala k dispozici mnohem
vice informaci a pravomoci; je znepokojen tim, Ze ptipady zastraSovani novindit a sdélovacich prostiedk mohou vyrazné
posilit autocenzuru a omezit prostor pro investigativni zZurnalistiku; odsuzuje probihajici o¢erfiovaci kampané vedené proti
konkrétnim osobdm zejména jednémi bulvdrnimi novinami, jez Gto¢i na prominentni aktivisty obc¢anské spole¢nosti
a nékteré politiky; pfipomind, Ze vSechny sdélovaci prostfedky musi plné dodrzovat stanovené piedpisy, jimiz se idi
profesiondlni zpravodajstvi; poukazuje na to, Ze novinafskd obec je velmi zpolitizovand a rozdélend, Ze profesni a etické
normy jsou chabé a novindfi jsou Spatné placeni a jejich pracovni mista nejistd; domniva se, Ze je zcela nezbytné, aby
novinafi byli pIné nezavisli a nepodléhali Zddnym zdsahtim, a to ani ze strany vlastnikd sdélovacich prostiedkd; vitd dohodu
mezi zdstupci sdélovacich prostiedkt o zlepSeni stavajiciho etického kodexu s cilem posilit kvalitni zurnalistiku; vyzyva
k pokracovdni v dialogu probihajictho pod zdstitou OBSE o zpfisiiovani etickych a profesnich norem ve sdélovacich
prostiedcich;

22, vita zlep3eni pravniho rdimce, pokud jde o prava osob se zdravotnim postizenim; je viak znepokojen tim, Ze vétsina
vefejnych budov stdle nenf pfistupna osobdm se zdravotnim postizenim, véetné vSech tfindcti prioritnich druhd vefejnych
budov, k nimZ pat#{ parlament, skoly, nemocnice, stiediska socidlntho zabezpeceni a soudy, navzdory piislibu vlddy, Ze tuto
situaci do 31. srpna 2013 zméni; 7ddd, aby byl plné vyuzivin Fond profesni rehabilitace a zaméstndvani osob se
zdravotnim postiZenim;

23.  vyzyva piislusné orgdny, aby podporovaly lepsi zastoupeni etnickych mensin v zaméstndnich ve vefejném sektoru,
véetné policie a soudnictvi; déle je naléhavé vyzyva, aby v souladu s evropskymi standardy a po konzultacich se v§emi
zhCastnénymi stranami piijaly novy zdkon o mensinach a zdkon o pravnim postaveni ndboZenskych komunit, posilily
ochranu mnohondrodnostni identity regionu Kotorského zdlivu (Boka Kotorska) a fesily problematiku nedostatecné
transparentnosti finan¢nich prostiedkd urcenych na otdzky mensin; vitd politiky Cerné Hory zaméfené na vytvoreni
atmosféry tolerance a zaclenéni vSech ndrodnostnich mensin;

24, bere na védomi zvysujici se G¢ast romskych studentt na vSech tGrovnich vzdélavaciho systému, znovu vsak vyzyva
k ptijeti dodate¢nych opatfeni k usnadnéni piistupu Rom, mensin egyptského ptivodu a Askaliti ke zdravotnictvi, bydleni
a pracovnim mistiim; naléhavé zada politické Cinitele i predstavitele obcanské spole¢nosti, aby bojovali proti netoleranci,
diskriminaci a trestnym ¢&indm z nendvisti vic¢i komunité LGBTI, a to zejména pomoci vzdélavacich a informacnich
kampani, které by mély napomoci ke zméné postojii vefejnosti, a proskolenim policistd, statnich zdstupcti a soudcti; vyzyva
k tomu, aby osoby podeztelé z diskriminace a ndsili tohoto druhu byly postaveny pfed soud; vybizi orgdny k tomu, aby
pokracovaly ve svém Usili chranit prava LGBTI osob a aby své Gsili zintenzivnily a zajistily svobodu shromazdovani; vitd
skutecnost, Ze dne 13. prosince 2015 byl v Cerné Hofe uz potieti v fadé uspotddan pochod Pride Parade, jeho# organizace
byla dobfe zabezpecena a ktery probéhl bez vétsich incidentd; lituje viak toho, ze v Niksiéi byl pochod zakdzén;
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25.  je i nadile znepokojen domdcim a sexudlnim ndsilim pachanym na Zendch a divkdch, jeho nedostate¢nym
oznamovanim a stthanim a net¢innou podporou obéti a jejich ochranou i shovivavymi tresty uklddanymi pachateltm nebo
dokonce jejich beztrestnosti; naléhavé vyzyva pfislusné organy, aby domdci ndsili braly vazné a zfidily ochranné sluzby,
posilily koordinaci mezi stitnimi institucemi a G¢inné provadély tmluvu o pfedchdzeni nésili pachanému na Zendch
a domdcimu ndsili a boji proti nému; naléhavé vyzyva piislusné orgdny, aby zaméstnance stdtnich instituci (socidlni
pracovniky, policisty apod.) skolily pro praci s obétmi; zdiraziuje, Ze je dilezité, aby se v piistich volbach zvysilo
zastoupeni Zen v politice a zlepsil jejich piistup na trh prace;

26.  vyzyva vladu, aby dale posilila instituce ptsobici v oblasti lidskych prav, jako je vefejny ochrdnce prdv a ministerstvo
pro lidskd prava a mensiny, a pfidélila jim dostate¢né prostfedky na prosazovani lidskych prav;

27.  ocenuje makroekonomickou stabilitu a pfiznivy vyvoj hospodafstvi; dale konstatuje, Ze podle zpravy Svétové banky
o podnikéni pro rok 2016, kterd hodnoti, jak snadné je v dané zemi podnikat, se Cernd Hora celosvétové fadi na 46. misto
a druhé misto na zdpadnim Balkdng; bere vSak také na védomi, Ze se Cernd Hora umistila na 136. misté ze 188 zem, pokud
jde o vymdhdni smluv, coZ vytvaii pravni nejistotu; bere na védomi snahy o zlepSeni konkurenceschopnosti pramyslovych
a zemédélskych produkts; naléhavé vyzyva vladu, aby zahdjila dalsi strukturdlni reformy, zajistila regulacni prostiedi
piiznivé pro podnikdni a soucasné chranila prava spotiebitelt a socidlni prava, pokracovala v Gsili o omezeni korupce
v hospodéistvi, provedla hospodaiské reformy, které povedou k vytvofeni pracovnich mist a riistu, aby fesila vyrazny
schodek bézného G¢tu zemé a schodek ve statnim rozpoctu, zajistila udrZitelnost vefejnych financi a aby zavedla politiky,
jez prispéji k diverzifikaci hospodafstvi;

28.  zduraznuje, Ze je dulezité posilit odvétvi malych a stfednich podnikd a podpofit jej lep$imi pravnimi pfedpisy,
financovanim, provadénim pramyslové politiky, omezenim neformalni ekonomiky a urychlenim celostétni elektronické
registrace podnikd;

29.  se znepokojenim konstatuje, Ze Cernd Hora nedoséhla souladu se tietim energetickym balickem a nijak nepokrocila
v rozvoji trhu s plynem; zdtiraziiuje, Ze na dosazeni cilti je tfeba vyclenit dostatecné prostiedky a Ze je nezbytné ziidit
specializovany orgdn pro energetickou Gc¢innost;

30.  konstatuje, Ze statni podpora i naddle vzbuzuje obavy, zejména pokud jde o nezévislost vyboru pro kontrolu statni
podpory a jednotku pro kontrolu stitni podpory, oznamovani a soulad novych pravnich pfedpisti a podporu poskytovanou
rozsahlym investiénim projektim a tovadrné na vyrobu hliniku KAP; je i nadale vaZné znepokojen prutahy ve véci uzavieni
tpadkového fizeni podniku KAP, nebot je to v rozporu se zdvazky zemé stanovenymi v dohodé¢ o stabilizaci a pfidruzent;
opét vyzyva vladu a zicastnéné strany, aby nalezly udrZitelné a projednané feseni pro otdzku Gpadkového fizeni tovirny
KAP, které se bude zakladat na transparentnosti a bude v souladu s pravidly statni podpory, dohodou o stabilizaci
a ptidruzeni a pravnim stdtem; Zadd, aby finan¢ni aspekty provozu tovarny KAP byly podrobeny dplnému a nezavislému
auditu od jeji akvizice spole¢nosti CEAC v roce 2005 az po dnesni stav; zada, aby byla zvlastni pozornost vénovana planim
na vystavbu nové ddlnice, kterd se stane doposud nejrozsahlej$im a nejnakladnéjsim vefejnym projektem v historii Cerné
Hory; vyzyva orgdny, aby zajistily fddné nakldddni s vefejnymi finan¢nimi prosttedky a dodrzovani pfislusnych zdkond;

31.  znovu vyjadifuje své znepokojeni nad tim, ze v nékterych ¢astech zemé Zije mnoho lidi v relativni chudobé a ze
drovei nezaméstnanosti mladych lidi a dlouhodobé nezaméstnanosti je porad vysokd; zdaraziuje, Ze je dilezité, aby byly
organizace obcanské spole¢nosti a socidlni rada zahrnuty do formulovani politik zaméstnanosti; vyzyvd ke zlepSeni
socidlniho dialogu; pfipomind nesoulad mezi kvalifikacemi poskytovanymi vzdéldvacim systémem a kvalifikacemi
pozadovanymi trhem prace i rozsifovani socioekonomické propasti mezi severni a jizni &asti zemé; vyzyva k pfijeti
aktivngjsich opatfeni na trhu prace s cilem zvysit zaméstnanost, zejména zaméstnanost mladych lidi; trvd na tom, Ze je
tfeba Gi¢inné bojovat proti dannovym unikiim a zavést socidlné spravedlivéjsi datiovy systém; vybizi vladu, aby urychlila svou
préci na feSeni zdsadnich otdzek Cerné Hory tykajicich se socidlniho zaclefiovani, snizovani chudoby a $edé ekonomiky;
vitd ptijeti akéniho planu pro socidlni zaclenovani na rok 2016; vitd memorandum o porozuméni s Mezindrodni organizaci
prace;
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32, vyzyvé k dalsimu Gsili o zachovéani biologické rozmanitosti Ulcinjské saliny, kterd je nejvyznamngj$im ptacim
hnizdistém a zimovi§tém na vychodnim pobfezi Jaderského mofte; vyzyva vladu, aby nadile vyvijela a posilila Gsili
o udrzitelnou vnitrostdtni a mezindrodni ochranu tohoto jedinecného ekosystému, a uznala tak fungovani slaniska jako
jeden z nejlepsich piikladii synergie hospoddfského rozvoje a ochrany Zivotniho prostredi, nebot pouze funkéni slanisko
muze kazdy rok poskytovat pfirozené podminky miliontim ptdkd; vybizi k udrzitelnému rozvoji pobfezi a ochrané
piirodniho prostedi a biologické rozmanitosti v souladu s evropskymi normami; opakuje, Ze je tfeba vyvinout dalsf dsili
o pfijeti nového zdkona o Zivotnim prostfedi, pficemz soucasné je nezbytné posuzovat vlivy na Zivotni prostiedi
a posilovat pfislusné kapacity potiebné ke spravnim a koordina¢nim aceltim; vitd pfijeti strategie v oblasti klimatu v z4i
2015; bere na védomi zdmér vlddy Cerné Hory postavit nové vodni elektrarny; pfipomind, Ze je nutné fddné posuzovat vliv
na zivotni prostiedi v souladu s acquis EU a mezindrodnimi normami;

33, ocenuje proaktivni Gcast Cerné Hory a jeji konstruktivni dlohu v regiondlni a mezindrodni spolupréci, véetné
procest regiondlntho usmifeni a jejtho piinosu k operacim pro feSeni krize v rdmci spole¢né bezpecnostni a obranné
politiky (SBOP); vyzdvihuje konstruktivni Glohu Cerné Hory v tzv. berlinském procesu a iniciativé Sesti zemi zdpadniho
Balkdnu; blahopieje Cerné Hofe k tomu, Ze dosahla plné harmonizace se spole¢nou zahrani¢ni a bezpe¢nostni politikou EU
(SZBP), a vybizi ji, aby stavajici 100 % harmonizaci udrZela i naddle; vitd pfijeti zdkona o provadéni mezindrodnich
omezujicich opatfeni, a to i v kontextu protipravni anexe Krymu Ruskem a udalosti na vychodni Ukrajiné; vybizi ostatni
zemé regionu, aby spolecné s EU pracovaly na harmonizaci zahranicni politiky a ndsledovaly piiklad Cerné Hory; vyzyva
organy Cerné Hory, aby urychlené provedly tzv. mékkd opattent, jez byla dohodnuta na videiiském summitu o zdpadnim
Balkdnu v roce 2015 (napf. zjednoduseni[sladéni postupts pro piekracovani hranic, reformy Zeleznic, informacni systémy),
a to jesté pied dalsim summitem o zdpadnim Balkdnu, ktery se bude konat v roce 2016 ve Francii;

34.  vitd rozhodnuti NATO vyzvat Cernou Horu ke vstupu do aliance a vyzyva k rychlému a G¢innému postupu jedndni
o pfistoupent; v tomto kontextu vybizi k pokrac¢ovani v reformé bezpe¢nostniho sektoru; vitd Gcast Cerné Hory na misich
SBOP vedenych EU; piipomind, Ze jedndni o pfistoupeni k EU probihaji nezdvisle na procesu pfistoupeni k NATO;

35.  vitd dohody o hranicich s Bosnou a Hercegovinou a Kosovem a naléhavé vyzyva Cernou Horu, aby déle pokracovala
v této ¢innosti a urychlila dofeseni zbyvajicich otdzek tykajicich se hranic s Chorvatskem a se Srbskem, a v ptipadé, Ze by se
ukdzalo jako nemozné dosdhnout feseni vzdjemnou dohodou, zad4, aby byly spory urovnany pfed Mezindrodnim soudnim
dvorem v Haagu v souladu s pravidly a zdsadami mezindrodniho prava; znovu vyzyva piislusné organy, aby pomohly
vyfesit otdzky ndstupnictvi tykajici se odkazu byvalé Socialistické federativni republiky Jugosldvie, véetné vojenského
a ndmotniho dédictvi; vyzyvd Cernou Horu, aby nedofesené dvoustranné otdzky se sousednimi staty fesila v konstruktivnim
a sousedském duchu, a to v co nejrangjsi fazi procesu piistoupeni; rovnéz vyzyva organy Cerné Hory, aby rozsffily
spoluprdci se sousednimi zemémi tim, Ze s nimi budou sdilet informace z priibéhu pfedvstupnich jedndnf; vyzyvé orgdny
Cerné Hory, aby plné dodrZovaly ustanoveni o ndstupnictvi byvalé Socialistické federativni republiky Jugoslavie, zejména
pokud jde o vojensky majetek;

36.  povéiuje svého predsedu, aby piedal toto usneseni Rad¢, Komisi, vlidim a parlamentim ¢lenskych stat a vladé
a parlamentu Cerné Hory.
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P8 TA(2016)0093
Bankovni unie — vyroéni zprava za rok 2015

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 10. bfezna 2016 o bankovni unii — vyroéni zpriva za rok 2015
(2015/2221(INI))

(2018/C 050/12)

Evropsky parlament,

— s ohledem na natizeni Rady (EU) ¢. 1024/2013 ze dne 15. fijna 2013, kterym se Evropske centrdlni bance svefuji
zvlastni tkoly tykajici se politik, které se vztahuji k obezietnostnimu dohledu nad Gvérovymi institucemi (') (nafizeni
o jednotném mechanismu dohledu),

— s ohledem na interinstituciondlni dohodu mezi Evropskym parlamentem a Evropskou centrdlni bankou o praktickych
podmlnkach uplatnovam demokratické odpovédnosti a dohledu nad vykonem tkold, které jsou Evropské centralni
bance svéfeny v rimci jednotného mechanismu dohledu (%),

— s ohledem na vyrocni zprévu ECB o c¢innostech dohledu za rok 2014 z bfezna 2015 (),

— s ohledem na nafizeni Evropské centrdln{ banky (EU) ¢. 468/2014 ze dne 16. dubna 2014, kter)'rm se stanovi ramec
spolupréce Evropské centralni banky s vnitrostatnimi pfislusnymi orgdny a vnitrostdtnimi povéfenymi orgdny v ramci
jednotného mechanismu dohledu (naifzeni o rdmci jednotného mechanismu dohledu) (*),

— s ohledem na rozhodnuti Evropské centrdlni banky ze dne 17. zafi 2014 o provedeni zdsady oddéleni funkce ménové
politiky od funkce dohledu Evropské centrdlni banky (ECB[2014/39) (°),

— s ohledem na rozhodnuti Evropské centralm banky ze dne 4. Ginora 2014, kterym se uréuji tivérové instituce podléhajici
komplexnimu hodnoceni (ECB/2014/3) (%),

— s ohledem na neddvnou préci Basilejského vyboru pro bankovni dohled, zejména na Revize standardizovaného piistupu
pro Gvérové riziko (Revisions to the Standardised Approach for credit risk) a Revizi méfeni provozniho rizika (Revision
to the measurement of operational risk),

— s ohledem na komplexni posouzeni provedené Evropskou centrdlni bankou mezi listopadem 2013 a ifjnem 2014 (),

— s ohledem na nafizeni Evropske centralni banky (EU) 2015/534 ze dne 17. bfezna 2015 o vykazovani finan¢nich
informaci v oblasti dohledu (%),

— s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 806/2014 ze dne 15. Cervence 2014, kterym se stanovi
jednotnd pravidla a jednotny postup pro feSeni krize tvérovych instituci a nekterych investi¢nich podmku v ramc1
jednotného mechanismu pro fesenf krizi a Jednotného fondu pro feseni krizi a ménf naifzen{ (EU) ¢. 10932010 (°)
(nafizeni o jednotném mechanismu pro feseni krizi),

— s ohledem na dohodu mezi Evropskym parlamentem a Jednotnym vyborem pro Feseni krizi o praktickych podminkéch
uplatnovam demokratické odpovédnosti a dohledu nad vykonem tkold, které jsou Jednotnému vyboru pro feeni krizi
svéfeny v ramci jednotného mechanismu pro feseni krizi (*°),

—
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—s ohledfim na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2014/49/EU ze dne 16. dubna 2014 o systémech pojisténi
vkladti (),

— s ohledem na zpravu o dokonceni evropské hospodaiské a ménové unie (,zprava péti predsedir”),

— s ohledem na rozhodnuti Komise postoupit piipad Ceské republiky, Lucemburska, Nizozemska, Polska, Rumunska
a Svédska Soudnimu dvoru Evropské unie z diivodu neprovedeni smérnice o ozdravnych postupech a feseni krize bank
(2014/59[EU),

— s ohledem na prohldseni Rady ze dne 8. prosince 2015 o bankovni{ unii a mechanismech preklenovaciho financovédni
uréenych Jednotnému fondu pro feseni krizi bank,

— s ohledem na své usneseni ze dne 19. ledna 2016 o hodnoceni a vyzvach regulace finan¢nich sluzeb v EU: dopady
a cesta smérem k efektivnéjsimu a Géinnéjsimu rdmci EU pro finanéni regulaci a unii kapitélovych trhi (%),

— s ohledem na své usneseni ze dne 24. ¢ervna 2015 o prezkumu rdmce pro spravu ekonomickych zélezitosti: kontrolni
hodnoceni a vyzvy (°),

— s ohledem na zprdvu Evropské rady pro systémova rizika z bfezna 2015 o regulaénim piistupu k expozicim vici
staitnimu dluhu,

— s ohledem na sdéleni Komise ze dne 24. listopadu 2015 nazvané ,Dokonceni bankovni unie* (COM(2015)0587),

— s ohledem na ndvrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni (EU) ¢. 806/2014 za tcelem
zfizeni evropského systému pojisténi vkladti (COM(2015)0586), predloZeny Komisi dne 24. listopadu 2015,

— s ohledem na ¢ldnek 52 jednaciho fadu,
— s ohledem na zpravu Hospodaiského a ménového vyboru (A8-0033/2016),

A. vzhledem k tomu, Ze bankovni unie je nezbytnou soucdsti ménové unie a zdsadnim stavebnim kamenem skute¢né
hospodaiské a ménové unie (HMU) a je oteviena ticasti ¢lenskych sttd, jejichz ménou neni euro;

B. vzhledem k tomu, Ze bankovni unie je klicovd k tomu, aby zajistila stabilitu a obnovila divéru v banky v eurozéng,
posilila finanén{ integraci, sniZila riziko v rdmci evropského bankovniho systému a morélni riziko, pfispéla k pferuseni
vazeb mezi staty a bankami a podpotila sdileni rizik v rdmci ménové unie;

C. vzhledem k tomu, Ze bankovn{ unie hraje klicovou tlohu ve financovani investic, a tedy v podpofe ristu a vytvafeni
pracovnich mist v celé EU;

D. vzhledem k tomu, ze v bankovni unii by mél byt jednotny soubor pravidel doplnén jednotnym mechanismem dohledu,
jednotnym mechanismem pro feSeni kriz{ a jednotnou a vysokou tirovn{ ochrany vkladt a t¢innym fiskdlnim jisténim
na urovni EU;

E. vzhledem k tomu, Ze jednotny mechanismus dohledu je prvnim pilifem bankovni unie a jeho cilem je zajistovat
jednotny a homogenni dohled nad bankami zdcastnénych clenskych stdtd, vytvorit rovnocenné podminky na
bankovnim trhu, ptispét k bezpecnosti a odolnosti avérovych instituci a ke stabilité finan¢ntho systému, a brat pfitom
ohledy na rozmanitost bank a jejich obchodnich modeld;

() Uf vést. L 173, 12.6.2014, s. 149.
() Piijaté texty, P§_TA(2016)0006.
()  Pijaté texty, P8_TA(2015)0238.
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F. vzhledem k tomu, Ze Evropska centrdlni banka (ECB) v ramci svych ¢innosti dohledu dosud nezohlediiuje dostate¢né
zdsadu proporcionality;

G. vzhledem k tomu, Ze jednotny mechanismus pro fesen{ kriz{ je druhym pilifem bankovni unie a jeho cilem je zajistovat
jednotnd pravidla a postupy a spole¢ny rozhodovaci proces pro tadné teSeni krizi bank v dpadku tak, aby se
minimalizoval dopad na zbylou ¢ast finan¢ntho systému, redlnou ekonomiku, bézné obc¢any nebo vefejné finance po
celé Evropg;

H. vzhledem k tomu, Ze tfeti pilif bankovni unie dosud spocivd ve sbliZovani vnitrostdtnich systému pojisténi vkladt
a navrh evropského systému pojisténi vklada, ktery by mél postupné zajistit jednotnou troveni ochrany vkladd, byl
teprve nedavno predlozen Komisi a rozhodnou o ném spole¢ni normotviirci prostiednictvim fadného legislativniho
postupu;

L. vzhledem k tomu, Ze nafizeni o jednotném mechanismu dohledu a nafizeni o jednotném mechanismu pro Feseni krizi
vyzaduji, aby nové orgdny vytvofené v rdmci jednotného mechanismu dohledu (zejména Rada dohledu ECB) a v rdmci
jednotného mechanismu pro FeSeni krizi (zejména Jednotny vybor pro feSeni krizi) dodrzovaly pfi plnéni svych tkola
zdsady transparentnosti a odpovédnosti; vzhledem k tomu, Ze tyto organy by mély jit piikladem v tomto ohledu
i z hlediska odborné zptsobilosti a integrity;

Jednotny mechanismus dohledu

1. vitd zf{zeni jednotného mechanismu dohledu, ktery je od svého pocdtku tspésny jak z provozniho hlediska, tak
z hlediska kvality dohledu, a povazuje jej za vyznamny tspéch s ohledem na to, o jak komplexni projekt se jedna a jak mdlo
¢asu bylo k dispozici na jeho piipravu;

2. podporuje siroké zastoupeni v bankovni unii prostrednictvim budouciho zapojeni a ti¢asti vnitrostatnich piislusnych
organt nezicastnénych ¢lenskych statd v souladu se zavedenymi pravnimi normami a postupy a prostfednictvim posilené
spoluprdce se tfetimi zemémi mimo EU; opétovné potvrzuje, Ze za ticelem zajisténi G¢inné regulace systémové vyznamnych
bank a dohledu nad nimi je nezbytnd uzsf koordinace mezi vnitrostatnimi piislusnymi organy v celé EU a na mezindrodni
drovni;

3. v souvislosti s provozni strukturou zejména vita:

a) postup ndboru zaméstnancd, ktery vedl k dobré kombinaci dovednosti, kultur i genderu, ¢imz pfispél k nadndrodni
povaze jednotného mechanismu dohledu, a dikladny vzdélavaci program pro vnitrostatni piislusné organy
a zaméstnance ECB; poukazuje v8ak na to, Ze postupy zaméstnavani v ECB by se daly zlepsit, zejména s ohledem na
pocet kratkodobych smluv, kontrolu pracovni doby zaméstnanci, transparentnost postupu ndboru a ochotu jednat
s odbory; bere na védomi ozndmeni ECB o tom, Ze jmenovala svého prvniho feditele pro sluzby, ktery bude fidit veskeré
administrativni sluzby, sluzby IT a lidské zdroje;

b) vypracovani — na zdklad¢ vnitrostatnich osvéd¢enych postuptt — ptirucky dohledu, kterd stanovi spole¢né procesy,
postupy a metody pro provadéni celoevropského procesu kontroly orgdnem dohledu;

¢) ziizeni infrastruktury IT a podptrnych analytickych ndstrojti; zduraznuje, ze dilezité jsou odolné a dobfe fungujic
systémy IT, které odpovidaji potiebdm funkci jednotného mechanismu dohledu v oblasti dohledu; podporuje koordinaci
mezi jednotnym mechanismem dohledu a vnitrostdtnimi kontrolnimi orgdny za tcelem splnéni potteb tykajicich se
adajii pomoci jediné aplikace;

&

ziizeni spole¢nych tymt dohledu a dialog, ktery navazaly s tvérovymi institucemi podléhajicimi dohledu;

e) procesy uréené k fungovani na zdkladé spolecnych postupt (schvalovani kvalifikované ucasti, udélovani licenci,
Lpassporting“, posuzovani zpusobilosti a bezithonnosti);

4. konstatuje, Ze velmi vyznamny podil price je pravidelné vénovan administrativnim postupim vyZadovanym
nafizenim o jednotném mechanismu dohledu, které nemusi byt vidy tmérné, a je proto pfipraven zvazit navrhy na
omezeni provozni zdtéZze doléhajici na struktury na vSech drovnich a ndvrhy na zlepseni ticinnosti dohledu jednotného
mechanismu dohledu, konkrétné tim, Ze by byl vyuzit potencidl pro zefektivnéni administrativnich postupt nebo Zze by
nékterd rozhodnuti o konkrétnich administrativnich otdzkach byla v rdmci jasnych limita a pokynii delegovéna;
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5. s uspokojenim konstatuje, Ze byl proveden ptezkum etickych pravidel ECB, a zdiiraziiuje vyznam G¢innych pravidel
v oblasti stfetu zdjmi a zdruk proti nezdkonnému vlivu finanéniho odvétvi na zaméstnance a ¢leny Fdicich organd;

6. domniva se, Ze ptestoZe stupen tcinnosti, jehoz spolecné tymy dohledu dosahly za méné nez rok, je pozoruhodny, je
stle mozné usilovat o zlep3eni, napiiklad G¢inngj$im zapojenim vnitrostdtnich pfislusnych orgdnti do rozhodovaciho
procesu;

7. bere na védomi ptipominky subjektti podléhajicich dohledu ohledné toho, Ze ¢innost v oblasti dohledu je tfeba
planovat dostatecné dopfedu, aby se tim zvysila jeji kvalita a zabrdnilo se neimyslnému dopadu na obchodni ¢innost bank,
a domnivd se, Ze v této oblasti je jesté velky prostor pro zlepSent;

8.  zdiraziuje, Ze je tieba zabranit pozadavkiim na dvoji podavani zprév a vicendsobnym zptsobim podavani zprav
a obecngji zbyte¢né administrativni zatézi pro Gvérové instituce, zejména mensi banky, pfi¢emz musi byt dodrzovdna
zdsada proporcionality; pozaduje zvySenou ucinnost shromazdovani tdaji, které by se mélo fidit zdsadou ,pouze
jedenkrat a mélo by byt prezkoumdno z hlediska uzite¢nosti, pouzitelnosti a ptiméfenosti;

9.  vyzyvéa ECB k zajisténi toho, aby pfi zfizovani komplexnich soubort analytickych tdaji o dvérech (Anacredit) bylo
piihlizeno zejména k zdsadé proporcionality a k nutnosti vyhnout se nepfiméfené vysokym administrativnim nékladam,
pfedevsim u mensich instituci; poZaduje v této souvislosti, aby pifslusné prahové hodnoty pro vykazovani byly stanoveny
na odpovidajici Grovni;

10.  zddraziiuje vyznam Gzké spoluprice mezi generdlnimi feditelstvimi (GR) ECB povéfenymi pifmym i nepfimym
mikroobezfetnostnim dohledem a generdlnim feditelstvim povéfenym horizontdlnim dohledem a sluzbami odborného
poradenstvi a zdfiraziuje Glohu tohoto GR, pokud jde o to, aby subjekty podléhajici dohledu 1épe chdpaly spolecny piistup
v oblasti dohledu, na némz jsou zaloZena konkrétni jednotlivdi mikroobezietnostni opatfeni; zdtiraziiuje vyznam plného
organiza¢niho oddéleni zaméstnanct jednotného mechanismu dohledu a zaméstnancti poskytujicich sluzby potiebné pro
nezéavislou ménovou politiku;

11.  pozaduje systematicky prezkum komplexniho posouzeni instituci podléhajicich dohledu ze strany ECB a ndlezité
zlep$eni metodiky s ohledem na ziskané poznatky ve vSech pfipadech, kdy je instituce na zdkladé posouzeni povazovana za
spolehlivou a nésledné se dostane do obtizi a také kdy je instituce povazovana za podkapitalizovanou na zakladé scénéie
zdtézového testu, ktery se ukdze jako zna¢né nerealisticky; zdtraziuje omezeni stavajici metodiky zdtéZovych testd, kterd
hodnoti expozici vii¢i tfetim zemim na zdkladé interntho posouzeni bank;

12.  vitd skutecnost, ze ECB pracuje na zlepSeni makrordmce pro zatézové testy s cilem zaclenit do modelového ramce
rozifen{ krize v rdmci bankovniho systému a dvoustrannou interakci s redlnou ekonomikou a odvétvim stinového
bankovnictvi v §irsim rdmci;

13.  domnivé se, Ze komplexni posouzeni provedené pred zahdjenim jednotného mechanismu dohledu je dulezitym
krokem k obnoveni duvéry, jez byla ztracena v letech krize, i k posileni odolnosti bankovniho systému eurozény diky lepsi
kapitalizaci a zvySené transparentnosti; povazuje proces dohledu a hodnoceni a budouci komplexni posouzeni rozvah bank
za nezbytny ndstroj k ureni bank, které by mély zvysit svou kapitalizaci a snizit pakovy efekt;

14.  zdiraziuje skute¢nost, Ze ekonomické oZziveni probihd, ale — pfedevsim v dusledku nedostate¢nych strukturdlnich
reforem, konvergence a investic a nadmérné zavislosti na vnéjsich faktorech — je zatim kiehké a mirné, zatimco inflace je
i naddle pod cilovou hodnotou; v tomto kontextu konstatuje, Ze v neddvné minulosti sice doslo ke znatelnému zlepsent, ale
objem uvérti je v mnoha jurisdikcich dosud nevyznamny a fadu rozvah evropskych bank tiz{ velky objem nesplacenych
avérd, ktery omezuje jejich schopnost financovat hospodatstvi;
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15.  pfipomind, Ze schopnost odepsat nebo odprodat nesplacené tivéry je zdsadné dulezitd, nebot se tak uvoliiuje kapital
k financovani novych avért, predevsim pro malé a stfedni podniky; zdtiraziiuje, Ze je tfeba fesit problém nesplacenych
Gvért na evropské tirovni, zejména tim, Ze se usnadni zf{zeni spolecnosti pro spravu aktiv v zemich, kde je to povazovino
za nezbytné, jako tomu bylo ve Spanélsku a Irsku;

16.  darazné pfipomind, Ze U¢innd koordinace mezi makroobezietnostnimi a mikroobezfetnostnimi politikami je
zdsadni, a zduraznuje skutecnost, zZe jednotny mechanismus dohledu je plnou soucdsti makroobezietnostniho rdmce EU
a stejné jako vnitrostdtni p¥islusné orgdny a Rada guvernéra ECB byl povéfen piislusnymi makroobezfetnostnimi tikoly;
zdiraziuje, Ze je tieba posilit roli Evropské rady pro systémova rizika, aby byly pravomoci vnitrostatnich p¥islusnych
organd a jednotného mechanismu dohledu doplnény celoevropskym makroobezietnostnim orgdnem fungujicim napfic
odvétvimi, a bylo tak zajisténo, aby makrorizika byla feSena v zdjmu celé Evropy; domniva se, Ze makroobezietnostni
politika musi klast vétsi diraz na ptredchdzeni velkym vykyvim ve finanénim cyklu; pfipomind, Ze Evropskd rada pro
systémova rizika by se méla zabyvat vzdjemnou propojenosti finan¢nich trhi a veskerymi dal$imi systémovymi riziky, jez
maji dopad na stabilitu finan¢nich trha;

17.  souhlasi s ndzory, které vyjadfili vysoce postaveni pfedstavitelé ECB, podle kterych musi makroobezietnostni
politika kldst vétsi diraz na pfedchazeni velkym vykyvim ve finan¢nim cyklu, nikoli jen zvySovat odolnost viici otfestim
v okamziku jejich vyskytu; vitd priizkum ECB tykajici se definice finan¢n{ stability a naléhavé pozaduje vytvofeni ndstroju,
jako je ukazatel systémového rizika projednavany ve Zpravé o finanéni stabilité z listopadu 2015, za ti¢elem monitorovani
systémového rizika jako soucasti ticinného souboru néstroji pro jeho fizeni;

18.  konstatuje, zZe strukturdlni reforma bankovnictvi, kterd byla navrzena za G¢elem sniZeni systémového rizika a feseni
problému instituci, které jsou piili§ velké na to, aby mohly padnout, dosud nebyla provedena; naléhavé vyzyva k urychlené
legislativni dohodg;

19.  poznamendvd, Ze odvétvi pojistovnictvi se stdle vice zapojuje do finan¢nich sluzeb, a zduraziuje, ze je dulezité
zajistit rovnocenné podminky, aby se pfedeslo regulatorni arbitrdzi tykajici se obezfetnostnich pravidel a pravidel na
ochranu spotiebiteld;

20. domniva se, Ze celosvétové Gsili o vétsi mnozstvi a kvalitu bankovniho kapitdlu a banky méné vyuzivajici pdkovy
efekt je nezbytnou podminkou pro pevny bankovni systém schopny podporovat hospodéistvi a zabranit jakémukoli
opakovani velmi rozsahlych zdchrannych opatfeni, k nimz dochdzelo béhem krize; zdtraznuje vsak, Ze vytvoreni
regulatornich politik, politik dohledu a dalsich politik pro finan¢ni odvétvi na celosvétové trovni (Rada pro finanéni
stabilitu, Basilejsky vybor pro bankovni dohled atd.) nesmi byt zaméFeno na urcity model financovani pouzivany v urcité
Casti sveta;

21.  poznamendva, Ze navyseni kapitdlovych pozadavkii nad urcity limit mtiZze mit v kratkodobém vyhledu nechténé
dtsledky a omezit schopnost bank poskytovat avéry, a ze by tudiz toto riziko mélo byt zohlednéno pii uréovani vyse
kapitalu; zdtiraziuje, Ze vzdjemnd provdzanost mezi kapitdlovymi pozadavky a poskytovanim tvérd nenf linedrnf;

22, 74dd Komisi, aby spolu s evropskymi orgdny dohledu provedla komplexni posouzeni kapitdlovych pozadavka
obsazenych v soucasnych a budoucich pravnich predpisech, zejména s cilem analyzovat jejich disledky, pokud jde
o podminky financovani malych a stfednich podniki a obecnéji redlné ekonomiky, a pfitom zohlednila rovnovdhu mezi
kratkodobym a dlouhodobym dopadem kapitdlovych pozadavkii a potiebou zajistit finan¢ni stabilitu;

23.  pripomind vyznam ndstroji, jako je podptirny koeficient pro malé a stfedni podniky; navrhuje, aby iniciativy pro
zlep$eni financovdni malych a stfednich podnikd byly rozsiteny na zacinajici podniky, mikropodniky a spolecnosti se
stiedni trzni kapitalizaci;



9.2.2018 Utedni véstnik Evropské unie C 50/85

Ctvrtek, 10. bfezna 2016

24.  povazuje stabilizaci dohledového a regula¢niho ramce za dalezity prvek k obnoveni davéry investord, ktery umozni
zabranit nejistoté ohledné opatfeni v oblasti regulace a dohledu a podpofi riist a finan¢ni stabilitu; pozaduje, aby byla
v kritkodobém vyhledu sniZena sloZitost stavajicich pravnich predpisii a ve stfednédobém vyhledu vytvoren integrovany
evropsky soubor pravidel v oblasti finan¢ni regulace a prév spotiebiteld, ktery by nahradil soucasné slozité, zatézujici
a izolované pravni predpisy;

25.  vitd rozvoj spole¢né metodiky pro kolo procesu dohledu a hodnoceni konané v roce 2015; bere na védomi, ze
caste¢né v disledku rychlého spusténi jednotného mechanismu dohledu bylo mnoho aspektii této metodiky dokoncovano
teprve v dobg, kdy proces dohledu a hodnoceni jiz probihal, a domniva se, Ze za G¢elem zvy3eni spolehlivosti vysledka
a posileni souladu mezi rizikovymi profily bank a vysi kapitdlu mtize byt vhodné déle zdokonalovat proces vedouci ke
schvalovani spole¢nych norem v oblasti dohledu pro hodnoceni rizik; vitd ochotu jednotného mechanismu dohledu
pracovat na spravé bank, a zejména na Fizeni rizik, ochoté podstupovat riziko a na kybernetickém riziku;

26.  povazuje vypocet nejvyssi rozdélitelné castky pro kazdou jednotlivou banku podle ¢l. 141 odst. 6 smérnice
o kapitdlovych pozadavcich za dilezity ndstroj pro dosaZeni obnovy kapitdlu jakozto alternativy ke snizovani rozvah;
zdtiraziuje, Ze nejasnost pravnich predpist ohledné hierarchie mezi druhym pilifem a kapitdlovymi rezervami, pokud jde
o strop nejvyssi rozdélitelné castky a ostatni sankéni opatieni, nebrdni jednotnému mechanismu dohledu v tom, aby
vyuzival urcitou miru flexibility s cilem zabranit feSenim, jez by byla pfili§ rigidni a mohla by negativné ovlivnit trh
s dluhopisy AT1 a rovnocenné podminky s ostatnimi jurisdikcemi; zdda o objasnujici pravni vyklad mechanismu nejvyssi
rozdélitelné ¢astky a fungovéni druhého pilife pro feseni ,specifického rizika banky“ s cilem zarucit rovnocenné podminky
v EU a objasnit ticel tohoto mechanismu; domnivd se, Ze cilem pfezkumu téchto opatfeni by mélo byt jejich zaclenéni do
nafizenf;

27.  zdlraziuje, Ze vnitrostatn{ alternativy a moznosti vlastniho uvazeni poskytnuté ¢lenskym stdtiim brani jednotnému
mechanismu dohledu ve vytvofeni jednotného a koherentniho pfistupu k dohledu v rdmci eurozény, ktery by zajistil
skute¢né rovnocenné podminky, a domnivé se, Ze homogenizace postupii a norem by méla jit ruku v ruce s dokoncenim
dalsich dvou pilifa bankovni unie; v tomto ohledu vitd skute¢nost, Ze ECB zvefejnila navrh nafizeni, jehoZ cilem je ukoncit
piiblizné 35 vnitrostatnich alternativ a moznosti vlastniho uvdZeni podle regula¢niho ramce EU v oblasti bankovnictvi,
a ndvrh pokynt, které maji spole¢nym tymtm dohledu pomoci, aby se soudrznégji rozhodovaly v oblastech, na néz se
vztahuji ostatni stanovené alternativy a moznosti vlastniho uvdzeni; domnivé se, Ze k jednotnému provadéni je tieba dospét
postupné a jeho cilem by mélo byt feSeni viech stavajicich prekdzek a segmentaci; je pfipraven spolupracovat na legislativni
drovni za tcelem dalstho zlepSovani harmonizace v oblasti regulace a dohledu; zdiiraziiuje nutnost toho, aby pfezkum
vnitrostatnich alternativ a moznosti vlastniho uvazeni zarucil rovnocenné podminky po celé bankovni unii, a to i mezi
konglomerdty a institucemi stojicimi mimo konglomeraty, které maji kapitdlové investice v pojistovndch;

28.  piipomind, Ze uplatnénim ocenéni redlnou hodnotou pro nerealizované zisky nebo ztrity z expozic vici Gstfednim
vldddm zafazenych do kategorie ,Realizovatelné”, bude nejen posilena vazba mezi bankami a stéty, ale miize také dojit ke
kolisavosti vlastniho kapitdlu; vyzyvd ECB, aby zachovala stav nepouzivani tohoto ndstroje do doby, nez budou uplatnény
mezindrodni standardy tcetniho vykaznictvi IFRS 9;

29.  zduraziuje skutecnost, Ze nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 575/2013 ze dne 26. Cervna 2013
o obezietnostnich pozadavcich na Gvérové instituce a investicni podniky i smérnice o kapitdlovych pozadavcich (smérnice
Evropského parlamentu a Rady 2013/36/EU ze dne 26. Cervna 2013 o pfistupu k ¢innosti avérovych instituct
a o obezfetnostnim dohledu nad tvérovymi institucemi a investiénimi podniky), spole¢né nazyvané CRR/CRD 1V, byly
spole¢nymi normotvirci piijaty pied zfizenim jednotného mechanismu dohledu; vybizi Komisi, aby ptedlozila ndvrh na
technickou Gpravu CRR/CRD 1V s cilem uvést je do souladu s rdimcem bankovni unie; naléhavé vyzyvd Komisi, aby jako
legislativni ndstroj k zajisténi harmonizovaného provadéni v celé EU a bankovni unii vyuzila namisto smérnic nafizeni, jez
jsou pouzitelnd pfimo a na vSechny v celé EU;
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30.  zdiraziiuje vyznam prace na homogenizaci vypocltt rizikové vdzenych aktiv, kterd je klicovd pro dcely
srovnatelnosti, i na pfezkumu vnitfnich modeli pro vypocet kapitalovych pozadavka bank; bere na védomi pokrok, jehoz
bylo v této oblasti ve viech otdzkdch dosazeno a ktery je klicovy k zachovdni Géinnosti a davéryhodnosti bankovniho
dohledu v eurozéné za tGcelem prosazovani osvédéenych postupt na trhu a modeld Gvérového rizika;

31.  vitd piijeti péti nejvyznamnéjsich priorit v rdmci jednotného mechanismu dohledu, na nichz bude zalozeno jeho
sledovani v roce 2016; zdtraziuje, Ze jednotny mechanismus dohledu by se nemél zaméfovat jen na Gvérové riziko, ale na
viechny typy bankovnich rizik, véetné nefinan¢nich rizik; klade diiraz na to, Ze jsou nezbytné dalsi kroky k posileni
kontrolniho dohledu nad finan¢nimi portfolii bank, a zejména nad aktivy tirovné 3, véetné derivatd; zdaraznuje, Ze je tieba
omezit vzdjemnd propojeni mezi odvétvim regulovaného a stinového bankovnictvi, pfinejmensim prostfednictvim
omezeni piislusnych expozic vici avérovému riziku;

32.  domnivd se, Ze je tieba vénovat vice pozornosti zvysené expozici v podobé podrozvahovych polozek, zejména
v ptipadé globdlnich, systémové vyznamnych bank; zdiraziiuje v tomto ohledu, Ze je téeba ostrazitosti, pokud jde o rozvoj
odvétvi stinového bankovnictvi;

33.  bere na védomi piispévky Basilejského vyboru pro bankovni dohled (BCBS) a Evropské rady pro systémova rizika
(ESRB) ve véci expozice bank a dalsich finan¢nich zprostiedkovatelti viici statnimu dluhu; vyzyva organy a instituce EU, aby
jako soucast koordinovaného usili na globdlni drovni peclivé a komplexné zhodnotily piipadné zmény stavajiciho
regula¢niho rdmce ve stfednédobém horizontu, aniz by doslo ke sniZzeni dostupného financovani pro clenské staty,
k nechténému vytvoreni naruseni hospoddiské soutéze nebo trhu ¢i k ovlivnéni finan¢nf stability; zdtirazije, Ze za Gcelem
dosazeni komplexniho snizen{ rizika je tfeba ucinit mj. paralelni opatfeni na sniZeni expozice aktiv tirovné 2 a 3 a zajistit
plnou konvergenci internich systémt na bdzi ratingli pro méfeni Gvérovych rizik;

34.  zduraziuje, Ze jednotny mechanismus dohledu a jednotny mechanismus pro feseni krizi jsou krokem smérem ke
spole¢nému trhu pro bankovni sluzby, ptic¢emz zvySuji atraktivitu pteshrani¢ni konsolidace; domnivé se, ze zavedeni
posouzeni finan¢ni stability a zptsobilosti k feSeni krize ve smérnici o kvalifikovanych tcastech je nezbytné, aby se
zabranilo novym problémim bank, jejichz velikost nedovoluje jejich selhdni, k nimz mtze dojit v dusledku vyssiho poctu
fazi a akvizic;

35.  zdaraziuje dulezitou dlohu, kterou hral jednotny mechanismus dohledu béhem fecké krize tim, Ze monitoroval stav
bankovniho odvétvi v této zemi, provadél komplexni posouzeni vyznamnych feckych instituci a piispival ke stanoveni
potieb v oblasti rekapitalizace; konstatuje, Ze potfeba rekapitalizace feckych bank mé dle odhadt jednotného mechanismu
dohledu vysi 4,4 miliardy EUR a podle nejrizikovéjsiho scéndfe maximdlni vysi 14,4 miliardy EUR, zatimco v rdmci
programu byla napldnovéna rezerva ve vysi 25 miliard EUR; Zadd o objasnéni, co se ty¢e tlohy finan¢nich konzultaci, jez
jsou Casto zadany bez vypsani vefejné zakdzky a jez hraly dlohu pfi veskerych zdchrannych opatienich eurozény tim, Ze
poskytly odborné informace trojce mezindrodnich véfiteldi; pozaduje vétsi transparentnost a odpovédnost pii postupu
ndboru, aby se zabrdnilo moznym stfetim zdjmd, které vyplyvaji z vazeb na investicni fondy a dalsi poskytovatele
financnich sluzeb; zddd ECB, aby nové vymezila svou tlohu tykajici se programii pomoci jako tlohu tichého pozorovatele;
zdiraziuje, Ze nouzova pomoc v oblasti likvidity je zdsadnim ndstrojem, ktery zarudi stabilitu finan¢niho systému tim, ze
zabrani tomu, aby se krize likvidity proménila v krizi solventnosti; konstatuje, Ze odpovédnost za jeji poskytovani nebyla
dosud plné pFenesena na droven eurozony; vitd pfipominky prezidenta ECB Draghiho ur¢ené pro Hospodafsky a ménovy
vybor Parlamentu, kdy zminuje dikladny pfezkum rezimu nouzové pomoci v oblasti likvidity s ohledem na ,europeizaci

bankovniho dohledu;

36.  domnivd se, Ze strategie ECB v oblasti dohledu by se méla vyhnout rozliSovéani podle jednotlivych stitti a méla by
odrazet a zachovévat pluralitu a odlisnost bankovnich modelt v rdmci EU, véetné autentickych a zdravych vzdjemnych
bank, spofitelen a druzstevnich bank, a soucasné dodrzovat zdsadu proporcionality;
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37.  domnivd se, Ze transparentnost vici Gcastnikiim trhu a vefejnosti — i v piipadé citlivych témat, jako jsou kapitdlové
cile jako vysledek cyklu procesu dohledu a hodnocenti, postupy dohledu a dal$i pozadavky — je zdsadni pro rovné podminky
subjektti podléhajicich dohledu, pro spravedlivou hospodéiskou soutéz na bankovnim trhu i pro zabrdnéni tomu, aby
regulatorni nejistota negativné ovlivnila obchodni strategii bank; zdiiraziiuje, Ze transparentnost organd dohledu i subjektd
podléhajicich dohledu je také zdkladni podminkou pro odpovédnost, protoze Parlamentu i vefejnosti umoziiuje
dostate¢nou informovanost o klicovych politickych otazkach a dévé jim moznost posoudit dodrzovani pravidel a postupt
dohledu; pozaduje vétsi transparentnost, pokud jde o rozhodnuti a odivodnéni druhého pilite;

38.  zduraziuje, Ze v tomto piipadé by zvefejnéni seznamu casto kladenych dotazii ohledné procesu dohledu
a hodnoceni mohlo ptedstavovat uzitecny ndstroj;

39.  vitd G¢inny a otevieny zptisob, jakym ECB dosud plni své povinnosti vii¢i Parlamentu, a vyzyvad ECB, aby se i naddle
plné angazovala v tomto ohledu a pfispivala ke zlepSovani schopnosti Parlamentu posuzovat politiky a ¢innosti v rdmci
jednotného mechanismu dohledu; jako pfiznivou vnimd ochotu prezidenta ECB dédle spolupracovat s Evropskym
parlamentem, pokud jde o dlohu ECB v bankovnich zéleZitostech, pfedev$im v ramci celosvétovych normaliza¢nich organd,
jako je Rada pro finan¢ni stabilitu;

40.  pripomind, Ze audit vefejnych prostfedki je nedilnou soucdsti mechanismt pro zajisténi odpovédnosti instituci viici
obcantim; bere proto s ur¢itymi obavami na védomi prohladseni, které v cervnu 2015 zvefejnil kontaktni vybor vedoucich
pedstavitelt nejvyssich kontrolnich instituci Evropské unie a Evropsky tcetni dvir a jez upozortiuje na vznik mezer
v oblasti kontroly z divodu pfenosu tikolt: tykajicich se dohledu z vnitrostdtnich orgdnt na jednotny mechanismus dohledu
v situaci, kdy je mandat k provedeni kontroly ECB coby organu dohledu udéleny Evropskému tcetnimu dvoru méné
komplexni nez mandat udélovany vnitrostitnim kontrolnim institucim v oblasti kontroly vnitrostdtnich orgdni dohledu;
v souladu s tim doporucuje, aby bylo zvdzeno posileni mandatu Evropského tcetniho dvora k provadéni auditu;

41.  zdtraznuje vyznam spoluprice s Jednotnym vyborem pro feSeni krizi a Evropskym orgdnem pro bankovnictvi
(EBA) a s ostatnimi orgdny v ramci Evropského systému dohledu nad finan¢énim trhem a zdroven plné respektuje rozdéleni
roli a pravomoci i oddéleni regulace a dohledu s cilem zajistit soulad s unijnim systémem brzd a protivah; zdiraziiuje
zejména, Ze Evropsky orgdn pro bankovnictvi musi se svym vyslovnym mandatem k ochrané spotiebitelt prosazovat
a zlepSovat rdmec ochrany spotfebiteld pro bankovni sluzby jako doplnék k obezfetnostnimu dohledu jednotného
mechanismu dohledu a v Unii jako celku;

42.  vitd davéryhodnost jednotného mechanismu dohledu na mezindrodni Grovni; povazuje za zdsadni, Ze je jednotny
mechanismus dohledu fddné zapojen do ndvrhu celosvétovych regula¢nich norem, zejména smért vyjednavanych v ramci
Rady pro finanéni stabilitu a Basilejského vyboru pro bankovni dohled;

Jednotny mechanismus pro FeSeni krizi

43, vitd a¢inné ziizeni Jednotného vyboru pro feSeni krizi (SRB) a vytvofeni vnitrostatnich organt piislusnych k feseni
krize;

44, zdlraznuje vyznam navazani G¢inné spoluprace mezi vyborem SRB a vnitrostdtnimi orgdny piislusnymi k feSeni
krize pro hladké fungovani jednotného mechanismu pro feSeni krizi; povazuje vnitini tymy piislusné k feeni krize coby
obdobu spole¢nych tyma dohledu jednotného mechanismu dohledu za dobry zdklad pro uspotddani spoluprce v ramci
jednotného mechanismu pro Feseni krizi;

45.  vybizi k uzavfeni memoranda o porozuméni o vzdjemné spoluprici a pfeddvani tdaji mezi vyborem SRB
a Evropskou centrdlni bankou, jakozto jedinym orgdnem dohledu, s cilem zvysit G¢innost a predejit dvojimu podavani
zprav ze strany bank, ale zdroven vyboru SRB umoznit pfistup k ddajim jednotného mechanismu dohledu nezbytnym
k plnéni jeho instituciondlniho mandétu; zdaraziuje, Ze je dilezitd hladkd spoluprice mezi jednotnym mechanismem pro
feSeni krizi a vnitrostatnimi p¥islunymi organy;

46.  upozornuje na rozdil mezi bankami pod pfimym dohledem jednotného mechanismu dohledu a bankami pod
pifmou odpovédnosti vyboru SRB (véetné dalsich pfeshrani¢nich skupin) a na potencidlni dopad tohoto rozdilu, pokud jde
o pfistup vyboru SRB k informacim;
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47.  vyzyva k piijeti konkrétn{ Gpravy v rdmci Komise a mezi vyborem SRB a Komisi s cilem definovat t¢inné postupy
pro rozhodovéni v piipadé feseni krizi;

48.  vybizi k uzavirdni dohod o spoluprici mezi vyborem SRB a orgdny piislusnymi k feSeni krize zfizenymi
neztcastnénymi ¢lenskymi staty a tfetimi zemémi za tGcelem efektivni vzdjemné spoluprice a vymény informaci;

49.  vitd skutecnost, ze vybor SRB piipravuje manudly o ¢innostech v oblasti feSeni krizi, v souladu s piislusnymi
normami orgdnu EBA, jejichz cilem je podporovat soudrzny, G¢inny a pfiméfeny piistup k tikolim v oblasti feseni krizi
v ramci jednotného mechanismu pro feSeni krizf;

50.  vyzyvé k rychlému pokroku pfi pfipravé pland feseni krize a stanovovani minimdlnich poZadavku na vlastni kapital
a zpusobilé zdvazky pro instituce v oblasti pisobnosti mechanismu pro feseni krizi, aby bylo mozné zajistit fddné feseni
problémti bank v Gpadku s minimalnim dopadem na redlnou ekonomiku a vetejné finance; vyzyva Komisi, aby urychlené
piijala regula¢ni technické normy tykajici se minimalniho poZadavku na kapital a zptsobilé zdvazky, pfi¢emz minimdlni
normou bude 8 % minimdln{ pozadavek na kapitdl a zptsobilé zavazky pro vSechny banky vyboru SRB, v souladu se
smérnici o ozdravnych postupech a feSeni krize bank (smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/59/EU ze dne
15. kvétna 2014) ('), a minimalizovala moznost, Ze u nekrytych vkladi MSP dojde ke ztrdté; bere na védomi pokracujici
préci na uplatiovani celkové schopnosti absorbovat ztrity (TLAC) a vyzyva Komisi, aby zajistila soulad s minimdlnim
pozadavkem na kapitdl a zptisobilé zdvazky;

51.  vyzyva Komisi, aby s ohledem na zku$enosti a v rdmci prezkumu natizeni (EU) ¢. 806/2014 zhodnotila, zda vybor
SRB a vnitrostdtni orgdny pfislusné k feSeni krize disponuji dostate¢nymi pravomocemi a ndstroji v oblasti vCasné
intervence, aby piedesly vycerpani bank;

52.  zduraziuje, ze podle nafizeni o jednotném mechanismu pro feeni krizi by se vybor mél pfednostné postarat
o vypracovani plant feSeni krize systémové vyznamnych instituci, posoudit jejich zptsobilost k feseni krize a ptijmout
vSechna opatieni nezbytna k ndpravé nebo odstranéni viech prekdzek jejich zptsobilosti k feseni krize; dale zdtraznuje, Ze
vybor md pravomoc vyzadovat od instituci nebo skupin zménu struktury a organizace tak, aby byla piijata nezbytnd
a piiméfend opatieni ke sniZeni nebo odstranéni vécnych piekdzek pro pouzivani ndstroji k feeni krize a k zajisténi
zpusobilosti dotcenych subjekti k feseni krize;

53.  poukazuje na dvoji tilohu ¢lentl vyboru, ktefi jsou zdroven ¢leny vykonného orgdnu s rozhodovacimi pravomocemi
i ¢leny vrcholného vedeni s odpovédnosti vici predsedovi, a domnivad se, Ze do konce stdvajictho manditu je tieba
piistoupit k vyhodnoceni této struktury;

54.  vyzyva clenské staty, které tak dosud neucinily, aby dokoncily provedeni smérnice o ozdravnych postupech a feseni
krize bank, a zdaraziuje vyznam plného provadéni a prosazovani piislusnych ustanoven;

55.  vitd skutecnost, ze ¢lenské staty ratifikovaly mezivladni dohodu o ptevadéni a sdileni pfispévkii do Jednotného
fondu pro feSen{ krizi bank (SRF), coz umozni, aby jednotny mechanismus pro feseni krizi, véetné néstroje rekapitalizace
z vnitfnich zdroji, zacal plné fungovat k 1. lednu 2016, tj. v souladu s harmonogramem; vitd vypracovani postupii pro
vypocet a vybér piispévkil ex ante do Jednotného fondu pro feseni krizi bank prostrednictvim Jednotného vyboru pro
fesenti krizf; lituje rozhodnuti ziidit fond SRF prostiednictvim mezivladni dohody, spise nez préavnich piedpist Unie; vyzyva
Komisi, aby pfijala co nejrychleji nezbytnd opatfeni v souladu s ¢lankem 16 dohody a zpravou péti piedsedt s cilem
zahrnout obsah tohoto dokumentu do pravniho rdmce Unie;

56.  vyzyvéd Komisi, aby predlozila ndvrhy na dalsi sniZeni pravnich rizik ndroka v souladu se zdsadou, Ze se Zadny véfitel
nesmi dostat do méné vyhodného postaveni;

57.  vyzyvé clenské staty, aby na vnitrostdtni Grovni vybiraly prispévky tykajici se smérnice o ozdravnych postupech
a feSeni krize bank a jednotného mechanismu pro feSeni krizi v plném rozsahu, G¢inné a v¢as s cilem pfevést je do
Jednotného fondu pro feSeni krizi bank v souladu s mezivlddni dohodou;

() Uf vést. L 173, 12.6.2014, s. 190.
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58.  vyzyvéa Komisi, aby dikladné pfezkoumala vypocet piispévki do Jednotného fondu pro feseni krizi bank stanoveny
ve 27. bodé odiivodnéni nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 201563 a pfedevsim pak pfiméfenost rizikového
faktoru, a zajistila tak, Ze rizikovy profil nékterych komplexnich instituci bude odpovidajicim zptsobem zohlednén;

59.  za ucelem tspésného feSeni bankovnich krizi v budoucnosti doporucuje peclivé posoudit rizné moznosti, které md
k dispozici vybor na zdkladé evropskych pravnich pfedpist (riizné néstroje feeni krize bank jako alternativu k likvidaci
banky), a mit pfi tom na paméti, Ze je dalezité zarucit finan¢ni stabilitu a zachovat divéru v bankovni systém;

60.  poukazuje na casovy nesoulad mezi pravidly pro sdileni zitéze a plnou rekapitalizaci z vnitfnich zdroji, kterd
zpétné ovlivnila skute¢nou rizikovost dluhovych ndstroji vydanych pred pravnimi ustanovenimi pravidel pro rekapitalizaci
z vnitfnich zdrojti, a vymezenim a provedenim vhodnych pravidel pro ochranu investic; vyzyvé Jednotny vybor pro feseni
krizi, aby peclivé posoudil prechodné obdobi, véetné zvazeni pozadavki pravnich ustanoveni, a zajistil nezbytnou
pfiméfenost a spravedlnost pfi uplatiiovani novych pravidel; zddd Komisi a Evropsky orgdn pro cenné papiry a trhy
(ESMA), aby zarucily vhodnou ochranu investort;

61. zdaraziuje, ze v disledku existence vnitrostitnich podfondt v Jednotném fondu pro feSeni krizi bank je tfeba
urychlené zavést pfiméfeny mechanismus pro pieklenovaci financovani s cilem poskytnout fondu, bude-li to tieba,
dostate¢né prostiedky v obdobi pred jeho dokoncenim a zajistit i¢inné oddéleni bank od stats; piipomind, Ze Euroskupina
a ministfi Rady ECOFIN ve svém prohlaseni ze dne 18. prosince 2013 stanovili moznost vyuzivat bud vnitrostatni zdroje
zarucené odvody bank, nebo Evropsky mechanismus stability (ESM);

62.  vitd viak dohodu, které bylo dosazeno pfi zajistovani vefejného preklenovaciho financovéni, jez by pomohlo zajistit
dostupnost fondt pro konkrétni FeSeni krizi bank prostfednictvim vnitrostdtnich zdroji;

63.  pfipomind prohldseni Rady ECOFIN ze dne 8. prosince 2015 a zdvazek v ném obsaZzeny, tj. po dokonéeni procesu
ratifikace mezivlddni dohody uvazit plné provedeni smérnice o ozdravnych postupech a feSeni krize bank a zavedeni
mechanismt pieklenovaciho financovani, jakoz i postup a harmonogram pro vytvofeni spole¢ného mechanismu jisténi pro
Jednotny fond pro feseni krizi bank, aby byly usnadnény vypujcky z tohoto fondu, a uvést jej do provozu nejpozdéji na
konci pfechodného obdobi; zdiraziiuje viak, Ze spole¢ny fiskdlni mechanismus jisténi bude pouzit pouze jako opatfeni
v krajnim pfipadé, pokud nebude mozné odstranit riziko pomoci $kdly obezfetnostnich opatieni na posileni dohledu
a feSeni krize; pfipomind, Ze mechanismus jisténi musi byt ve stfednédobém vyhledu z fiskdlniho hlediska neutralni,
a zdtiraziuje, Ze je dilezité zabranit mordlnimu hazardu; zdGraziiuje, Ze odvétvi bankovnictvi by mélo zistat odpovédné za
splaceni pomoci odvodii bank ve vSech zicastnénych ¢lenskych stitech, vcetné splaceni ex post;

Treti piliF

64.  pripomind, ze vedle jednotného mechanismu dohledu a jednotného mechanismu pro feseni krizi by v efektivni
bankovni unii méla byt zajisténa kapacita poskytovat rovnocennou a vysokou troveri ochrany vkladam, a sice bez ohledu
na jejich umisténi, coz pfispéje ke skute¢nému prolomeni vazby mezi staty a bankami, obnové davéry vkladateld, vytvoreni
rovnocennych podminek a zlepSeni finan¢ni stability; domnivéd se, Ze veskeré systémy ochrany vkladt se musi vzdy
vyvarovat zavedeni jakéhokoli mordlniho hazardu, pfi¢emz subjekty piijimajici riziko zistdvaji za tento krok odpovédné;

65.  vitd balicek tykajici se sdilenf a snizovéni rizik v rdmci bankovni unie, ktery Komise pfedlozila dne 24. listopadu
2015; bere na védomi postupny vyvoj od zajisténi vnitrostatnich systémii pojisténi vkladti smérem k systému soupojisténi
a nakonec k plnému pojisténi pro zicastnéné vnitrostatni systémy pojisténi vkladt v ustdleném stavu a piistup ke stanoveni
piispévka zaloZeny na posouzeni rizik; téi se na zapojeni do legislativnich jedndni na zakladé postoje, ktery je pfijat;

66.  konstatuje, Ze zfizeni evropského systému pojisténi vkladi (EDIS) vyzaduje provést jednotny soubor pravidel i prvni
a druhy pilit bankovni unie, jakoZ i to, aby veskeré zdcastnéné clenské stity provedly smérnici o ozdravnych postupech
a feSeni krize bank a smérnici o systémech pojisténi vkladi a ucinily dalsi kroky za déelem podstatného snizeni rizik
v ramci evropského bankovniho systému; poukazuje zejména na to, Ze uplatnéni ndstroje rekapitalizace z vnittnich zdroj
zavede systematicky mechanismus vyvarovéni se rizik, ¢imz sniZi obavy z mordlniho hazardu, které by mohlo vyvolat
postupné sdilen{ systéma pojisténi; zdiiraziiuje zdvazek Komise déle snizit rizika a vytvofit rovnocenné podminky v rdmci
bankovni unie;
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67. konstatuje, ze fungujici systém pojisténi vklad financovany pomoci piispévki finanéniho odvétvi je jednim
z osvédCenych zptisobt, jak zabranit rekapitalizacim bank za pouziti finan¢nich prostfedkti danovych poplatnikd;

68. fipomind, Ze poslanim Komise je zajistit rovnocenné podminky v celé Evropské unii a Ze by se méla vyhnout
prip p je z3) p y p y vy
jakémukoli roztiisténi vnitiniho trhu;

(0] (]

69.  povéfuje svého piedsedu, aby toto usneseni predal Radé a Komisi, Evropské centralni bance a Jednotnému vyboru
pro feSeni krizi.
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Il

(Sdélend)

SDELENI ORGANU, INSTITUCI A JINYCH SUBJEKTU EVROPSKE UNIE

EVROPSKY PARLAMENT

P8_TA(2016)0081
Interinstituciondlni dohoda o zdokonaleni tvorby pravnich pfedpist
Rozhodnuti Evropského parlamentu ze dne 9. bfezna 2016 o uzavfeni interinstituciondlni dohody o zdokonaleni

tvorby priavnich pfedpisi mezi Evropskym parlamentem, Radou Evropské unie a Evropskou komisi
(2016/2005(ACI))

(2018/C 050/13)

Evropsky parlament,
— s ohledem na rozhodnuti, které Konference pfedsedii pfijala dne 16. prosince 2015,

— s ohledem na navrh interinstituciondlni dohody o lepsi pravni Gpravé mezi Evropskym parlamentem, Radou Evropské
unie a Evropskou komis,

— s ohledem na ¢l. 17 odst. 1 Smlouvy o Evropské unii,
— s ohledem na ¢lanek 295 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na ndvrh interinstituciondlni dohody o lepsi pravni tpravé (COM(2015)0216 véetné piiloh) predlozeny
Komist,

— s ohledem na rdmcovou dohodu ze dne 20. ffjna 2010 o vztazich mezi Evropskym parlamentem a Evropskou komist (')
(dale jen ,rdmcovéd dohoda z roku 2010%),

— s ohledem na interinstituciondlni dohodu ze dne 16. prosince 2003 o zdokonaleni tvorby pravnich pfedpisti mezi
Evropskym parlamentem, Radou Evropské unie a Komisi Evropskych spolecenstvi (%) (ddle jen interinstitucionalni
dohoda z roku 2003,

— s ohledem na své usneseni ze dne 4. tnora 2014 o Glelnosti pravnich pfedpisi Evropské unie a subsidiarité
a proporcionalité — 19. zprava o zdokonalenf tvorby pravnich ptedpist: za rok 2011 (%),

— s ohledem na své usneseni ze dne 16. zaf{ 2015 o pracovnim programu Komise na rok 2016 (%),

— s ohledem na zdvéry Evropské rady ze dnd 18. a 19. Gnora 2016,

UK. vést. L 304, 20.11.2010, s. 47.
UF. vést. C 321, 31.12.2003, s. 1.
Piijaté texty, P7_TA(2014)0061.
Prijaté texty, P8_TA(2015)0323.
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— s ohledem na ¢l. 140 odst. 1 jednaciho Fadu,

— s ohledem na zprdvu Vyboru pro tstavni zéleZitosti (A8-0039/2016),

A. vzhledem k tomu, Ze Evropsky parlament opakované vyzval k opétovnému projedndni interinstituciondlni dohody
z roku 2003 s cilem zohlednit nové legislativni prostiedi vytvofené Lisabonskou smlouvou, sjednotit stdvajici osvédeené
postupy a aktualizovat tuto dohodu v souladu s programem zlepseni pravni tpravy;

B. vzhledem k tomu, Ze Vybor regionti, Evropsky hospodafsky a socidlni vybor a fada vnitrostdtnich parlamentd vyjadfily
stanoviska ke sdéleni Komise ze dne 19. kvétna 2015 s ndzvem ,ZlepSovani pravni tipravy k dosazeni lepsich vysledka —
agenda EU“ (COM(2015)0215), k vy$e uvedenému ndvrhu Komise o interinstitucionalni dohod¢ o lepsi pravni Gpravé
nebo k obecné shodé orgdnti na nové interinstitucionalni dohodé o lepsi pravni Gpravé;

C. vzhledem k tomu, Ze Parlament ve svém vyse uvedeném usneseni ze dne 16. zaf{ 2015 uvital zahdjeni jedndni o nové
interinstituciondlni dohodé o zdokonaleni tvorby pravnich piedpist a stanovil v této souvislosti fadu priorit, zejména
pokud jde o kvalitu legislativnich ndvrha predkladanych Komisi, viceleté a roéni planovéni, posileni posouzeni dopadii
navrhl pravnich predpisti a rovné postaveni obou spoluzdkonodarcti béhem legislativniho postupu s ohledem na
piistup k informacim, fadné interinstituciondlni konzultace, opatfeni pfijimand Komisi v ndvaznosti na ndvrhy
a doporuceni Parlamentu a poskytovani podrobného odivodnéni ve viech piipadech, kdy je planovdno stazeni
pfedlozeného navrhu;

D. vzhledem k tomu, Ze interinstituciondlni jednani byla oficidlné zahdjena dne 25. ¢ervna 2015;

E. vzhledem k tomu, Ze dne 16. prosince 2015 Konference pfedsedt potvrdila vétsinou hlast ndvrh prozatimni dohody,
které zdstupci ti orgdnti dosdhli dne 8. prosince 2015 a kterd se tykala znéni nové interinstituciondlni dohody
o zdokonaleni tvorby pravnich ptedpisti (dale jen ,nova IID);

F. vzhledem k tomu, Ze nova IID md nahradit interinstituciondlni dohodu z roku 2003 a interinstituciondlni spole¢ny
pfistup k posuzovani dopadti z listopadu 2005, a vzhledem k tomu, Ze pfiloha nové IID md nahradit obecnou shodu
o aktech v pfenesené pravomoci z roku 2011;

G. vzhledem k tomu, Ze novou IID neni v souladu s prohldsenim Evropského parlamentu a Komise ve znéni uvedeném
v piiloze II tohoto rozhodnuti dotéena rimcova dohoda z roku 2010;

H. vzhledem k tomu, Ze nékterd ustanoveni rdmcové dohody z roku 2010 viak mohou byt v disledku nové 11D
nadbyte¢nd nebo je bude nutné aktualizovat;

. vzhledem k tomu, Ze v rdmci nové IID jsou pldnovana dal3i interinstituciondlni jedndni, kterd se tykaji zejména
praktickych ujedndni o spoluprici a sdileni informaci pii uzavirini mezindrodnich dohod a kritérii pouziti clanku 290
Smlouvy o fungovani Evropské unie v piipadé akti v pfenesené pravomoci a ¢lanku 291 Smlouvy o fungovéni Evropské
unie v pi{padé provadécich aktd;

J. vzhledem k tomu, Ze v disledku nové IID bude zapotiebi zménit uritd ustanoveni jednaciho fadu Parlamentu, jez se
tykaji napfiklad pracovniho programu Komise a ovéfovani pravniho zakladu aktd;

K. vzhledem k tomu, Ze nova IID fesi urcitym zptsobem hlavni problematické body, na néz poukdzal Vybor pro tstavni
zdlezitosti Evropského parlamentu ve svém ,piispévku k postoji Evropského parlamentu k jedndni o revizi
interinstituciondlni dohody o zdokonaleni tvorby pravnich predpisi“ ze dne 22. dubna 2015;

1. vitd dohodu, kterou orgdny dosdhly, a md za to, Ze je vhodnym zdkladem pro ustaveni a rozvijeni novych,
otevienéjSich a transparentnéjsich vzdjemnych vztahti téchto orgdnti, které umozni zlepSovani pravni dpravy v zdjmu
obc¢anti Unie;
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2. v souvislosti se zlepSovanim pravni tpravy vyjadiuje hluboké politovani nad tim, Ze jedndni o interinstituciondln{
dohodé¢ neprobéhla v souladu se zavedenou praxi, pokud jde o postup projednavéni ve vyborech v Evropském parlamentu;

3. vitd zejména vysledky jedndni ohledné viceletého a ro¢niho interinstituciondlniho pldnovani, krokd, které Komise
pHijimd v ndvaznosti na legislativni podnéty Parlamentu, a poskytovani odtivodnéni a vedeni konzultaci v piipadech, kde je
plénovéno stazeni legislativnich ndvrhd; zdtraznuje, Ze dosazend shoda na tom, aby byl kladen silny dtiraz na pracovni
program Komise, nemiZe byt povazovdna za divod k jakémukoli omezovdni vlastnich legislativnich pravomoci
Parlamentu ¢i jeho prava piedklddat iniciativy; vitd dosaZeni dohody o interinstituciondlni vyméné informaci v piipadé
pldnované zmény pravniho zdkladu navrhovaného aktu a vyjadiuje své odhodldni rozhodné odvratit jakykoli pokus
o oslabeni legislativnich pravomoci Evropského parlamentu prostrednictvim zmény pravniho zékladu;

4. zddaraziiuje vyznam ustanoveni nové IID, jeZ se tykaji ndstroji pro lepsi pravni tpravu (posouzeni dopadu, konzultace
s vefejnosti a zucastnénymi stranami, hodnoceni atd.), pro dosazeni fadné informovaného, transparentntho a inkluzivniho
procesu rozhodovéni a pro fddné uplatnovani pravnich pfedpisti, pficemz zdroven konstatuje, Ze tato ustanoveni zajistuji
vysady zdkonoddrct; je pfesvédcen, Ze posouzeni dopadi musi byt komplexni a vyvdZend a méla by mimo jiné posuzovat
naklady, jez by mohly vzniknout vyrobctim, spotiebiteliim, pracovnikiim, spravé a v oblasti Zivotniho prostiedi v piipadé,
7e nezbytné pravni predpisy nebudou pfijaty; je znepokojen tim, Ze text tykajici se posuzovani dopadu nezavazuje
dostate¢né vechny tfi orgdny, aby do svych posouzeni dopadu zahrnuly testy dopadu na malé a stfedni podniky a na
konkurenceschopnost, zdiiraziiuje, Ze je dilezité ve viech fdzich legislativntho cyklu brdt v tvahu potieby malych
a stfednich podnikd a vénovat jim pozornost; zdlraziuje, Ze podle pracovniho dokumentu dtvarti Komise ze dne
19. kvétna 2015 o pokynech pro zlep$ovani pravni Gpravy (SWD(2015)0111) musi byt soucdsti zprdv o posouzeni dopadu
posouzeni dopadu na malé a stfedni podniky, a vyzyvd Komisi, aby k této praxi poskytla dopliujici informace; vitd
skutecnost, ze byl vytycen cil spocivajici v lep$im provadéni a uplatiiovani pravnich pfedpisti Unie, mimo jiné lepsim
vymezenim vnitrostatnich opatfeni, jejichZ provedeni neni pravnimi predpisy Unie pozadovdno (,gold-plating®), a ocekava,
ze clenské stdty takovd opatfeni jasné stanovi a zdokumentuji, pficemz md na paméti, ze Clenské stity sméji prijimat
piisnéjsi normy, pokud jsou pravem Unie stanoveny pouze minimalni normy;

5. konstatuje, Ze kumulativni naklady pravnich pfedpist mohou zptisobovat zna¢né obtize podnikiim a jednotlivciim,
kteti jsou pravidly Unie dotéeni;

6.  bere na védomi dopis prvniho mistopfedsedy Komise ze dne 15. prosince 2015 o fungovani nového Vyboru pro
kontrolu regulace, ktery ma dohlizet na kvalitu posouzeni dopadti vypracovévanych Komisi (oviem aniz by mu byla ddna
pravomoc vetovat legislativni ndvrhy, kterd je vyhrazena volenym orgdnam); pfipomind, Ze ve svém usneseni ze dne
27. listopadu 2014 o revizi pokynti Komise k posouzeni dopadi pravnich piedpisti a dloze testu dopadi na malé a stfedni
podniky (") pozadoval, aby byla posilena nezdvislost Vyboru pro kontrolu regulace (dfive ,Vybor pro posuzovani dopadii*),
a to zejména i tim, Ze by ¢lenové vyboru nepodléhali politické kontrole; domnivé se v této souvislosti, Ze zfizeni Vyboru
pro kontrolu regulace je vitanym prvnim krokem k dosazeni jeho nezévislosti; poukazuje na to, Ze své vlastni posouzeni
dopadu mohou provadét i zakonodarci, domnivaji-li se, Ze je to zapotiebi; konstatuje, Ze posouzeni dopadu nenahrazuji
proces politického rozhodovani; zdaraziuje dale, Ze nové IID zajistuje mezi orgdny vyménu informaci o osvédéenych
postupech a metoddch posouzeni dopadti, ¢imz skytd pfileZitost k véasnému prezkumu Einnosti Vyboru pro kontrolu
regulace, a to s cilem formulovat spole¢nou metodiku;

7. vitd skutecnost, ze mezi tfemi orgdny doslo k dohodé o spolupraci, aby mohly byt aktualizoviny a zjednoduseny
pravni pfedpisy a aby o nich mohla probihat vyména nazort pfed kone¢nym schvalenim pracovniho programu Komise;
zdiraziiuje vyznam dohodnutého ,ro¢niho prizkumu zatéze“ jakozto ndstroje, ktery jasnym a transparentnim zptsobem
vymezuje a monitoruje vysledky asili Unie zaméfené na zamezeni nadmérné regulaci a sniZeni administrativni zatéze
a ktery by mél zahrnovat seznam tykajici se zvlasté malych a stfednich podnikd a mél by rozliSovat mezi z4tézi zptsobenou

jednotlivymi ndvrhy Komise a zatézi vyvolanou akty jednotlivych ¢lenskych stitd; poukazuje na to, ze proveditelnost
a vhodnost stanoveni cil pro sniZeni zatéze v konkrétnich sektorech musi byt peclivé vyhodnocena piipad od piipadu za

(") Piijaté texty, P§_TA(2014)0069.
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uzké spoluprace orgdnd, pificem?z je tieba se zaméfit na kvalitu pravnich ptedpisti a nesmi byt ohroZeny pfislusné normy
Unie; ocekavd, ze Komise bude pravidelné navrhovat zruSeni pravnich aktli, pokud je urcité zruSeni povazovino za
nezbytné; v této souvislosti vitd skute¢nost, ze se vechny ti orgdny dohodly na tom, Ze by se posouzeni dopadu mélo
rovnéz zabyvat dopadem ndvrhii z hlediska administrativni zatéZe, zejména pokud jde o malé a stfedni podniky; uzndvd, Ze
vhodnymi pravnimi piedpisy Unie Ize snizit administrativni zatéZ pro malé a stfedni podniky tim, Ze se 28 rozdilnych
souborti pravidel nahradi jedinym souborem pravidel pro vnitini trh;

8.  je presvédcen o tom, Ze ve vztahu k aktim v prenesené pravomoci a provddécim aktim bylo v zdsadé nalezeno

dzené feSeni, které zajiStuje transparentnost a rovnost zdkonoddrct, avSak zdtraznuje, Ze je zapotiebi urychlené
dosdhnout dohody o vhodnych kritériich pro vymezeni aktii v pfenesené pravomoci a provadécich aktt a neprodlené uvést
vSechny zdkladni akty do souladu s pravnim rdmcem, ktery zavedla Lisabonskd smlouva;

9.  konstatuje, Ze sjednand opatteni, kterd maji zlepSovat vzdjemnou vyménu postojii a informaci mezi Parlamentem
a Radou pii vykonu jejich zdkonoddrnych pravomoci, jsou krokem vpfed; md v3ak za to, Ze je tieba déle rozvijet tato
opatfeni, zejména pokud jde o vzdjemny pristup k informacim a na schize, aby se v ramci celého legislativniho postupu
zajistilo skute¢né rovnocenné postaveni obou zdkonoddrct a rovné zachdzeni s nimi a zarucilo se, Ze bude dodrzena zdsada
vzdjemné loajdlni spoluprace mezi témito organy; varuje pied tim, aby se ze sjednanych neformalnich vymén postojti nestal
novy prostor pro netransparentni interinstituciondlni jednanf;

10.  pfipomind, Ze Smlouva o fungovani Evropské unie stanovi fadny legislativni postup, ve kterém by méla byt tfi ¢tenf;
poukazuje na to, Ze tam, kde Parlament a Rada plné vykondvaji své vysady v legislativnim postupu, mély by byt
standardnim postupem dohody v druhém ¢teni, zatimco dohody v prvnim ¢teni by mély byt pouZivany pouze v piipadé,
kdy o tom bylo pfijato uvdzené a vyslovné rozhodnuti;

11.  vitd zdvazek zajistit transparentnost legislativnich postupt, avsak zduraziuje, Ze k jejimu dosaZeni je zapotiebi
konkrétnéjsich ustanoveni a ndstrojii, zejména co se tyce pouzivini dohod v prvnim ¢&tent;

12, jerovnéz piesvédcen, Ze je tieba lépe vyuzivat ujedndni pro politicky dialog s vnitrostatnimi parlamenty; zdtiraziiuje
v této souvislosti, Ze Lisabonskd smlouva svéfuje vnitrostatnim parlamentim dalezitou roli, a upozoriuje, Ze kromé tilohy,
kterou hraji pfi sledovani dodrzovani zdsad subsidiarity a proporcionality, mohou pfedstavovat a predstavuji pfinos pro
politicky dialog; vybizi k lepsimu pouZivani stavajicich mechanism zajisfovdni subsidiarity a proporcionality, jak je
stanoveno ve Smlouvach; zddraziuje potiebu vétsi flexibility pfi vymdhdni osmitydenni lhty, kterou maji vnitrostatni
parlamenty na vydani odtivodnéného stanoviska ohledné poruseni zdsady subsidiarity;

13.  vyzyvé ke komplexnimu vyhodnoceni dopadu, ktery bude mit nova IID na ramcovou dohodu z roku 2010 a dals
piislusné stavajici interinstituciondlni dohody, nebot si uvédomuje, Ze je zapotfebi zabezpecit postoj v dané otdzce
a vysadni pravomoci Evropského parlamentu a zjednodusit strukturu fady ujedndni, kterymi se ¥idi interinstituciondlni
vztahy;

14.  domniva se, Ze k tomuto zjednoduseni by mélo dojit, az budou zavedena vSechna praktickd ujednany, jejichZ pomoci
se bude provddét novd IID v plném rozsahu, a vzdpéti by orgdny mohly rovnéz posoudit, zda bude zapotiebi pfijmout
piipadné tpravy nové IID s ohledem na zkuSenosti, které do té doby budou ziskdny pfi uplatnovani nové IID;

15.  zduraziuje vyznam fadného provadéni a zajisténi plnéni pfijatych zdvazka a lhat stanovenych v této nové IID;

16.  poukazuje na to, Ze zejména nasledujici otdzky vyZaduji dalsi ndvazné kroky na technické a/nebo politické tirovni,
s aktivnim zapojenim vSech parlamentnich vybort, jejichZz ¢lenové maji zkuSenosti a vychdzeji ze svych piislusnych
odbornych znalosti:

— pldnovani (technicky pfezkum ramcové dohody z roku 2010 a jednactho faddu Parlamentu);
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— ovéfovan{ pravnich zakladt aktd (pfezkum jednaciho fadu, aby bylo mozné zaclenit ujedndni o trojstranné vymeéné
nazoru);

— vyhodnoceni toho, jak Komise vyuziva svych pokynt pro zlepSovani pravni dpravy, a vyhodnoceni G¢inného fungovani
nové vytvofeného Vyboru pro kontrolu regulace, zejména s cilem ovéfit, v souladu s odstavcem 6, Ze vykondva ¢innost
nezavislym zptisobem a Ze jeho ¢lenové nepodléhaji politické kontrole;

— transparentnost a koordinace legislativniho postupu (vetné ndlezitého pouzivani postupti prvntho a druhého ¢tent,
praktickych ujedndni pro vyménu nazord, sdileni informaci a porovnani harmonogramd, transparentnosti t¥strannych
jednani, vyvoje platforem a ndstroji pro zfizeni spole¢né databdze aktudlniho stavu projedndvanych legislativnich spist,
poskytovani informaci vnitrostitnim parlamentdm a praktickych ujedndni pro spoluprici a sdileni informaci
v souvislosti se sjedndvdnim a uzavirinim mezindrodnich dohod);

— vyhodnoceni a mozné navazujici kroky, pokud jde o nezavislost Vyboru pro kontrolu regulace pfi plnéni jeho dlohy
dohledu a poskytovani objektivniho poradenstvi ohledné p#islusnych posouzeni dopadu;

— ocekévani Parlamentu, v souladu s pfislusnymi ustanovenimi nové IID, ze Komise co nejdiive ptedlozi, pokud je to
mozné, ndvrhy stanoveni cilii pro snizeni zatéze v kli¢ovych odvétvich a zdroven zajisti, aby byly splnény cile pravnich

piedpist;
— zajisténi provozni a pravni soudrznosti mezi novou IID a dohodami o spolupraci tykajicich se poradnich orgdnd Unie;

— akty v pfenesené pravomoci a provadéci akty, a to na zdkladé svého usneseni ze dne 25. Ginora 2014 o opatfenich
v ndvaznosti na prevod legislativnich pravomoci a kontrolu vykonu provddécich pravomoci Komisi ze strany ¢lenskych
statti (') (jednani o vymezeni kritérif pro akty v prenesené pravomoci a pro provadéci akty, zifzeni rejstitku akti
v pfenesené pravomoci a plném pfizpusobeni akti prijatych pfed Lisabonskou smlouvouy);

— provadéni a uplatiiovani pravnich pfedpist Unie (kontrola sdéleni ¢lenskych sttt o provedeni smérnic do
vnitrostdtniho prdva a rovnéz vSech pfipadd, kdy nékteré vnitrostdtn{ opatieni presahuje ustanoveni pravnich predpist
Unie (,gold-plating®));

17.  schvaluje ndvrh dohody uvedeny v ptiloze I tohoto rozhodnuti;
18.  schvaluje prohldseni Parlamentu a Komise uvedené v pfiloze II tohoto rozhodnuti;

19.  zada vécné piislusny vybor, aby posoudil rozsah zmén jednaciho fadu ¢i jeho vykladu, popiipadé zmén postupt
Parlamentu, spravy a komunikacnich kandlii s ostatnimi orgdny, které jsou zapotiebi k uplatnéni nové IID;

20.  povéfuje svého piedsedu, aby spolu s pfedsedou Rady a predsedou Komise novou IID podepsal a zajistil jeji
zvefejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie;

21.  povéfuje svého predsedu, aby predal toto rozhodnuti i s pfilohami pro informaci Radé a Komisi.

(") Piijaté texty, P7_TA(2014)0127.
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PRILOHA I

Interinstituciondlni dohoda mezi Evropskym parlamentem, Radou Evropské unie a Evropskou komisi
o zdokonaleni tvorby pravnich pfedpisi

(Znéni této piilohy zde neni uvedeno, nebot odpovidd interinstituciondlni dohodé zverejnéné v Ur. vést. L 123, 12.5.2016, s. 1.)
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PRILOHA II

PROHLASENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A KOMISE U PRILEZITOSTI PRIJETI INTERINSTITUCIONALNI DOHODY
O ZDOKONALENI TVORBY PRAVNICH PREDPISU

Evropsky parlament a Komise se domnivaji, Ze tato dohoda zohlediuje rovnovahu mezi Evropskym parlamentem, Radou
a Komisi i jejich pislusné pravomoci, stanovené ve Smlouvach.

Neni ji dotéena rémcovd dohoda ze dne 20. fijna 2010 o vztazich mezi Evropskym parlamentem a Evropskou komisi (*).

() U vést. L 304, 20.11.2010, s. 47.
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(Pripravné akty)

EVROPSKY PARLAMENT

P8 TA(2016)0067
Zdravi zvifat ***]I

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 8. bfezna 2016 k postoji Rady v prvnim &teni k pfijeti
nafizeni Evropského parlamentu a Rady o pfenosnych ndkazdch zvifat a o zméné a zruSeni nékterych akti
v oblasti zdravi zvifat (,pravni rimec pro zdravi zvifat“) (11779/1/2015 - C8-0008/2016 — 2013/0136(COD))

(Radny legislativni postup: druhé &ten)

(2018/C 050/14)

Evropsky parlament,
— s ohledem na postoj Rady v prvnim ¢teni (11779/1/2015 — C8-0008/2016),

— s ohledem na odtivodnéné stanovisko pfedlozené rakouskou Spolkovou radou v rdmci protokolu €. 2 o pouzivani zdsad
subsidiarity a proporcionality uvadéjici, Ze navrh legislativniho aktu neni v souladu se zdsadou subsidiarity,

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ze dne 10. prosince 2013 ('),

— po konzultaci s Vyborem regiond,

— s ohledem na sviij postoj v prvnim ¢teni (%) k ndvrhu Komise Evropskému parlamentu a Radé (COM(2013)0260),
— s ohledem na ¢l. 294 odst. 7 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na ¢ldnek 76 jednaciho fadu,

— s ohledem na doporuceni pro druhé ¢teni Vyboru pro zemédélstvi a rozvoj venkova (A8-0041/2016),

1. schvaluje postoj Rady v prvnim (teni;

2. schvaluje spole¢né prohldseni Parlamentu, Rady a Komise pfipojené k tomuto usnesen;

3. bere na védomi prohldseni Komise, kterd jsou piilohou tohoto usnesent;

4. konstatuje, ze akt je piijat v souladu s pfislusnym postojem Rady;

5. povétuje svého piedsedu, aby spole¢né s predsedou Rady podepsal akt podle ¢l. 297 odst. 1 Smlouvy o fungovani
Evropské unie;

() Uf vést. C 170, 5.6.2014, s. 104.
() Pijaté texty, P7_TA(2014)0381.
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6.  povéfuje svého generdlniho tajemnika, aby akt podepsal poté, co ovéfi, Ze vSechny postupy byly fddné ukonceny,
a aby spole¢né s generdlnim tajemnikem Rady zajistil jeho zvefejnéni v Ufednim véstniku Evropské unie;

7. povétuje svého predsedu, aby postoj Parlamentu predal Rad€, Komisi a vnitrostdtnim parlamentim.
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PRILOHA K LEGISLATIVNIMU USNESEN{

Spole¢né prohlaseni Evropského parlamentu, Rady a Komise o antimikrobidlni rezistenci a pouZivani
veterindrnich lé¢ivych piipravki

Sdéleni Komise Evropskému parlamentu a Radé nazvané ,Akéni pldn proti rostoucim hrozbdm antimikrobidlni rezistence®
(COM(2011)0748) zdiiraziiuje preventivni tlohu nafizeni o pfenosnych ndkazéch zvifat (,prdvni rdmec o zdravi zvifat®)
a nésledné ocekdvané snizeni pouzivani antibiotik u zvifat. Kromé pozadavkd tohoto natizeni se ¢lenské stity vyzyvaji, aby
se zavazaly k tomu, Ze budou shromazdovat relevantni, srovnatelné a dostate¢né podrobné ddaje o skute¢ném pouzivani
antimikrobidlnich léCivych piipravkt u zvifat a budou tyto tdaje zasilat Komisi za tGcelem zajisténi obezietnéjsiho
pouzivani antimikrobidlnich lé¢ivych pFipravkd u zvifat, a tim pfispivat ke snizovani rizika antimikrobidlni rezistence.

Prohldseni Komise o podivani pravidelnych zprdv o pouZivini antimikrobidlnich 1é¢ivych pfipravkd u zvifat
v Unii

Komise se zavazuje zvefejiiovat pravidelné zprivy o pouzivani antimikrobidlnich 1é¢ivych piipravki u zvifat v EU na
zaklad¢ ddajti poskytnutych ¢lenskymi staty.

ProhldSeni Komise k dobrym Zivotnim podminkdm zvifat

Toto nafizeni stanovi pravidla pro prevenci a kontrolu nakaz zvifat, které se mohou pfendset na zvifata nebo na ¢lovéka,
a neobsahuje ustanoveni, kterd by specificky upravovala dobré Zivotni podminky zvifat, ackoliv zdravi zvifat a dobré
zivotni podminky zvifat jsou propojené. Unie md dobfe rozvinuté acquis tykajici se dobrych Zivotnich podminek zvifat,
které se vztahuje na rtizné druhy (kufata chovand na maso, nosnice, prasata, telata) nebo ¢innosti (chov, pfeprava, pordzka,
vyzkum atd.). Tyto pravni piedpisy tykajici se dobrych Zivotnich podminek zvifat se budou nezbytné uplatiiovat i nadéle.
Komise je zcela odhodlana plné zohlediiovat dobré Zivotni podminky zvifat v souladu s ¢ldnkem 13 Smlouvy a v mezich
v ném stanovenych, véetné zajisténi Gplného provedeni a vhodného rozvoje téchto pravnich predpis.
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PS_TA(2016)0068
Rezim podpory na dodavky ovoce a zeleniny, bandnt a mléka do vzdélavacich zafizeni ***I

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 8. bfezna 2016 o ndvrhu nafizeni Evropského parlamentu

a Rady, kterym se méni nafizeni (EU) & 1308/2013 a nafizeni (EU) & 1306/2013, pokud jde o rezim podpory

na dodivky ovoce a zeleniny, bandnii a mléka do vzdéldvacich zafizeni (COM(2014)0032 — C7-0025/2014 -
2014/0014(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

(2018/C 050/15)

Evropsky parlament,
— s ohledem na ndvrh Komise ptedlozeny Evropskému parlamentu a Radé (COM(2014)0032),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2, cldnek 42 a ¢l. 43 odst. 2 Smlouvy o fungovani Evropské unie, v souladu se kterymi
Komise pfedlozila svilj ndvrh Parlamentu (C7-0025/2014),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlntho vyboru ze dne 9. Cervence 2014 (),
— s ohledem na stanovisko Vyboru regiont ze dne 7. ffjna 2014 (%),

— s ohledem na své rozhodnuti ze dne 27. kvétna 2015 o zahdjeni interinstituciondlnich jednani o tomto navrhu
a o mandétu k témto jedndnim (°)

— s ohledem na to, Ze se zastupce Rady dopisem ze dne 16. prosince 2015 zavazal schvalit postoj Evropského parlamentu
v souladu s ¢l. 294 odst. 4 Smlouvy o fungovéani Evropské unie,

— s ohledem na ¢ldnek 59 jednaciho fadu,
— s ohledem na zpravu Vyboru pro zemédélstvi a rozvoj venkova (A8-0006/2016),
1. pfijima niZe uvedeny postoj v prvnim ¢teni;

2. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, bude-li mit v dmyslu svtj ndvrh podstatné zménit nebo jej
nahradit jinym textem;

3. povétuje svého predsedu, aby ptedal postoj Parlamentu Radé, Komisi a vnitrostatnim parlamenttim.

P8 TC1-COD(2014)0014

Postoj Evropského parlamentu pfijaty v prvnim ¢teni dne 8. bfezna 2016 k pfijeti nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/..., kterym se méni nafizeni (EU) & 1308/2013 a (EU) ¢ 1306/2013, pokud jde
o rezim podpory na dodivky ovoce a zeleniny, bandni a mléka do vzdélavacich zafizeni

(Vzhledem k tomu, Ze bylo dosazeno dohody mezi Parlamentem a Radou, postoj Parlamentu odpovidd konecnému znéni legislativniho
aktu, nafizeni (EU) 2016/791.)

() Uk vést. C 451, 16.12.2014, s. 142.
() Uk vést. C 415, 20.11.2014, s. 30.
()  Pijaté texty, P8_TA(2015)0216.
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P8_TA(2016)0069

Pfistup na trh pfistavnich sluzeb a finan¢ni transparentnost piistavii ***

Pozméiiovaci ndvrhy pfijaté Evropskym parlamentem dne 8. bfezna 2016 k ndvrhu nafizeni Evropského
parlamentu a Rady, kterym se zfizuje rdimec pro pfistup na trh p¥istavnich sluZeb a finan¢ni transparentnost
piistavii (COM(2013)0296 — C7-0144/2013 — 2013/0157(COD)) (')

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

Znéni navrzené Komisi

(2018/C 050/16)

Pozménovaci ndvrh 1

Navrh nafizeni

Nazev

Névrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterou se zfizuje rdmec pro pFistup na trh pfistavnich sluzeb

a finan¢ni transparentnost piistavil

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Névrh

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY,

kterou se zfizuje rdmec pro organizaci ptistavnich sluzeb a pro

finan¢ni transparentnost piistavi

Pozménovaci ndvrh 2

Néavrh nafizeni

Bod odiivodnéni 1 a (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

(1a)

PFistavy jsou schopny pfispét k dlouhodobé konkuren-
ceschopnosti evropskych priimyslovych odvétvi na
svétovych trzich a zdroveii vytvdret ptidanou hodnotu
a pracovni mista ve vSech pobfeZnich oblastech Unie.
Pro teSeni vyzev, jimZ odvétvi ndmoini dopravy Celi, jako
jsou neefektivni postupy v rdmci udrZitelného do-
pravniho a logistického Fetézce, je velmi diileZité, aby
opatieni, kterd jsou uvedena ve sdéleni Komise na-
zvaném ,Pristavy jako motor ristu® pojedndvajicim
o zjednoduseni administrativy, byla provddéna soubéiné
s timto nafizenim. Hlavni piekdZku pro konkurence-
schopnost pobiezni plavby a efektivnost pf¥istavii Unie
predstavuji sloZité sprdvni postupy celniho odbaveni,
v jejichZ diisledku dochdzi v p¥istavech k prodlevim.

(") Véc byla vricena piislusnému vyboru k opétovnému projednani podle ¢l. 61 odst.2, druhého pododstavce jednactho fadu(AS-

0023/2016).
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Pozméiiovaci navrh 3
Navrh nafizeni
Bod odiivodnéni 3 a (novy)
Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh

(3a)  Velkd mira zjednoduseni celnich postupii miiZe zname-
nat znacnou ekonomickou vyhodu z hlediska konku-
renceschopnosti pfistavii. V zdjmu predchdzeni nekalé
hospoddi'ské soutéZi pristavii a omezovdni celnich
formalit, jez mohou zdvainym zpiisobem poskozovat
finanéni zdjmy Unie, by mély pfistavni orgdny pFijmout
Fddnou a ucinnou politiku zaloZenou na zvaZovdni rizik
s cilem zamezit naruSovdni hospoddiské soutéZe.
Clenské stdty a Komise by mély tyto postupy iiinné
a pravidelné monitorovat a Komise by méla vyhodnotit,
zda je nutné prijmout k feSeni problému nekalé

hospodif¥ské soutéZe pFislusnd opatfeni.

Pozménovaci ndvrh 4
Navrh nafizeni
Bod oduvodnéni 4
Znéni navizené Komisi Pozmétiovaci ndvrh

(4)  Drtivd vétSina ndmoini dopravy Unie prochdzi né- (4)  Drtiva vétSina ndmoini dopravy Unie prochdzi nd-

mornimi piistavy transevropské dopravni sité. Za tcelem
dosazeni cile tohoto nafizeni pfiméfenym zptusobem,
aniz by byla ukladdna zbyte¢nd zatéz jinym pfistaviim, by
se toto nafizeni mélo vztahovat na piistavy transevropské
dopravni sité, z nichz kazdy hraje dalezitou tlohu v rdmci
evropského dopravniho systému, a to bud proto, Ze
obsluhuje vice nez 0,1 % celkového objemu nakladu EU ¢i
celkového poctu cestujicich, nebo proto, Ze zlepsuje
regiondln{ piistupnost ostrovnich nebo okrajovych ob-
lasti, aniZ by tim ovsem byla dotcena moZnost clenskych
stdtii rozhodnout o pouZiti tohoto nafizeni i v jinych
pfistavech. Vzhledem k tomu, Ze se nepouzivaji k pfi-
mému vjezdu a vyjezdu z piistavi, nemaji lodivodské
sluzby provddéné v hlubokém mofi piimy vliv na
efektivitu piistavil, a nemusi byt tedy zahrnuty do tohoto
nafizeni.

mofnimi pristavy transevropské dopravni sité. Za tcelem
dosazeni cile tohoto nafizeni pfiméfenym zpisobem,
aniz by byla ukladdna zbyte¢nd zatéZ jinym pfistaviim, by
se toto nafizeni mélo vztahovat pouze na ndmoini
piistavy transevropské dopravni sité, z nichz kazdy hraje
dulezitou tlohu v rdmci evropského dopravniho systému,
a to bud proto, ze obsluhuje vice nez 0,1 % celkového
objemu nékladu EU ¢i celkového poctu cestujicich, nebo
proto, Ze zlepSuje regiondlni piistupnost ostrovnich nebo
okrajovych oblasti. Toto nafizeni by vSak mélo clenskym
stdtim umoZnit, aby se rozhodly, zda jej pouZit na
ndmoini pfistavy komplexni transevropské dopravni
sité situované v nejvzddlenéjsich regionech. Clenské
stdty by rovnéZ mély mit moZnost zavést vyjimky, aby
zabrdnily nadmérné administrativni zdtéZi téch nd-
motnich pfistavii komplexni transevropské dopravni
sité, jejichZ rocni provoz neddvd divod k plnému
uplatriovdni tohoto nafizeni. Vzhledem k tomu, Ze se
nepouzivaji k piimému vjezdu a vyjezdu z piistavi,
nemaji lodivodské sluzby provadéné v hlubokém mofi
piimy vliv na efektivitu pfistavi, a nemusi byt tedy
zahrnuty do tohoto nafizeni.
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Pozménovaci ndvrh 5

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 4 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

Toto nafizeni nestanovi ¥idicim orgdniim pristavu
Zddny konkrétni model sprdvy pfistavu. Za ptedpo-
kladu, Ze jsou dodrZovdna stdvajici pravidla tykajici se
finanéni transparentnosti a pfistupu na trh, mohou
stdvajici modely sprdvy pfistavu, které jsou zavedeny na
vnitrostdtni trovni v jednotlivych clenskych stdtech,
ziistat i naddle zachovdny v souladu s protokolem ¢&. 26
Smlouvy o fungovdni Evropské unie.

Pozménovaci ndvrh 6

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 5

Znéni navrZené Komisi

(5)

Cilem clinku 56 Smlouvy o fungovdni Evropské unie je
odstranit omezeni volného pohybu sluZeb v Unii.
V souladu s clinkem 58 Smlouvy o fungovdni Evropské
unie by tohoto cile mélo byt dosaZeno v rdmci
ustanoveni hlavy o dopravé, konkrétné cl. 100 odst. 2.

Pozméfiovaci ndvrh

vypousti se

Pozménovaci ndvrh 7

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 6

Znéni navrZené Komisi

(6)

Poskytovdni sluZeb vlastnimi silami spocivajici v tom, Ze
prepravni spolecnosti nebo poskytovatelé pfistavnich
sluZeb zaméstndvaji pracovniky, které si sami vyberou,
a Ze sami poskytuji pristavni sluzby, je v fadé clenskych
stdtii z diivodu bezpecnosti nebo ze socidlnich diivodii
regulovdno. Zicastnéné strany, s nimiz Komise sviij
pfipravovany ndvrh konzultovala, zdiiraznily, Ze udéleni
vSeobecného oprdvnéni poskytovat sluZby vlastnimi
silami na tirovni Unie by vyZadovalo dalsi pravidla
upravujici bezpecnostni a socidlni otdzky s cilem za-
mezit pfipadnym negativnim dopadiim v téchto ob-
lastech. V této fdzi se tedy zdd vhodné neupravovat tuto
otdzku na iirovni Unie a ponechat na clenskych stdtech,
zda budou pfistavni sluZby poskytované vlastnimi
silami regulovat, i ne. Nafizeni by se proto mélo
vztahovat pouze na poskytovdni pfistavnich sluZeb za
tplatu.

Pozmeriovaci ndvrh

vypousti se
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Pozméiovaci ndvrh 8
Navrh nafizeni
Bod odiivodnéni 7
Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
(7)  V zdjmu ac¢inné, bezpecné a ekologicky vhodné spravy (7)  V zdjmu ac¢inné, bezpecné a ekologicky vhodné spravy

piistavu by Fdici orgdn pfistavu mél mit moznost
pozadovat, aby poskytovatelé ptistavnich sluzeb byli
schopni prokazat, Ze spliiuji minimalni pozadavky na
poskytovani sluzeb vhodnym zptisobem. Tyto minimélni
pozadavky by mély byt omezeny na jasné vymezeny
soubor podminek tykajicich se odborné kvalifikace
provozovateld, mimo jiné i co se tyce odborné piipravy,
a poZadovaného zafizeni a mély by byt transparentni,
nediskriminacni, objektivni a relevantni pro poskyto-
vdni pristavni sluzby.

pfistavu by Fdici orgdn pfistavu mél mit moznost
pozadovat, aby poskytovatelé pfistavnich sluzeb byli
schopni prokazat, Ze spliuji minimalni pozadavky na
poskytovani sluzeb vhodnym zptisobem. Tyto minimalni
pozadavky by mély byt omezeny na jasné vymezeny
soubor podminek tykajicich se odborné kvalifikace
provozovatell, zafizeni potiebného k poskytovdni pri-
slusné pristavni sluzby, dostupnosti této sluzby a do-
driovdni poZadavkii ndmoini bezpecnosti. Tyto
minimdlni poZadavky by mély zohledriovat i ekologické
poZadavky a vnitrostdtni socidlni normy a bezihonnost
poskytovatele piistavni sluzby.

Pozménovaci navrh 9

Néavrh nafizeni

Bod oditvodnéni 7 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

(7a)

VSichni poskytovatelé sluZeb, a zejména pak ti, ktefi
jsou novymi subjekty na trhu, by méli prokdzat, Ze jsou
schopni s nasazenim svého vlastniho persondlu a za-
Fizeni obslouZit urcity minimdlni pocet plavidel. Posky-
tovatelé sluZeb by méli uplatiiovat pfislusnd ustanoveni
a pravidla vietné platnych pracovnéprdvnich predpisii,
platnych kolektivnich dohod a poZadavkii pristavu
tykajicich se kvality.
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Znéni navrZené Komisi

Pozménovaci ndvrh 10

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 7 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(7b)

Pi rozhodovdni o tom, zda poskytovatel sluzby splnil
poZadavek na bezithonnost, by clensky stdt mél zvdZit,
zda existuji pddné ditvody pro pochybnosti o bezithon-
nosti poskytovatele piistavni sluzby, sprdvce p¥istavu Ci
jakychkoli dalsich souvisejicich osob, které miiZe clensky
stdt urcit, a to napt. v souvislosti s obvinénim nebo
sankcemi uvalenymi v jakémkoli clenském stdté kviili
vdZnym trestnym Cindim Ci poruseni platnych unijnich
nebo vnitrostdtnich predpisii, a to mimo jiné v nd-
sledujicich oblastech: socidlni prdvo, pracovni prdvo,
prdvni piedpisy o bezpecnosti prdce, pravni predpisy na
ochranu zdravi a na ochranu Zivotniho prostredi.

Pozménovaci ndvrh 11

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 7 ¢ (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

(7¢)

(*)

(")

V souladu s naiizenim Rady (EHS) & 3577/92 (%)
a rozhodnutim Soudniho dvora ze dne 11. ledna 2007 ve
véci C-251/04 Komise v. Reckd republika ('*) , na
jejichz zdkladé nelze usuzovat, Ze sluzby vlecnych lodi
Ize piifadit ke sluZbdm ndmoini dopravy, je moZno
z divodii ndmoini bezpecnosti a ochrany Zivotniho
prostiedi v rdmci minimdlnich poZadavkii stanovit, Ze
lodé pouZivané k vleCeni nebo kotveni musi byt
registrovdny v clenském stdté piislusného piistavu nebo
plout pod jeho vlajkou;

Nafizeni Rady (EHS) & 3577/92 ze dne 7. prosince 1992

o uplatiiovdni zdsady volného pohybu sluZeb v ndamoini dopravé
v denskych stitech (nafizeni o ndmoini kabotdZi)
(UF. vést. L 364, 12.12.1992, s. 7).

Rozhodnuti Soudniho dvora ze dne 11. ledna 2007 ve véci C-
251/04, Komise . Reckd republika,
C-251/04, ECLI:EU:C:2007:5.
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Pozméiiovaci ndvrh 12
Névrh nafizeni
Bod odivodnéni 10
Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
(10)  Vzhledem k tomu, Ze piistavy tvofi omezené zemépisné vypousti se

oblasti, pfistup na trh by mohl v uréitych pfipadech
podléhat omezenim souvisejicim s nedostatecnym roz-
sahem pozemku nebo v piipadé, Ze je pozemek vyhrazen
pro urcity druh Cinnosti v souladu s formdlnim plinem
rozvoje, ktery plinuje transparentnim zpiisobem vyuZiti
pozemku, a s prisluSnymi vnitrostdtnimi pravnimi
predpisy, jako jsou napi. predpisy tykajici se cilii
tizemniho pldnovdni mést a venkova.

Pozménovaci navrh 13

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 10 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(10a) Pristavni systém Unie je velmi rozmanity a pfistavni

sluZby jsou v jeho rdmci organizovdny mnoha riiznymi
zpiisoby. Jednotny systém by proto nebyl vhodny. Pokud
to okolnosti vyZaduji, mély by fidici orgdn pfistavu nebo
pfislusny orgdn mit mozZnost pocet poskytovatelii pri-
stavnich sluZeb omezit.

Pozménovaci ndvrh 14

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 11

Znéni navrzené Komisi

(11)

Jakykoli zdmér omezit pocet poskytovatelt pfistavnich
sluzeb by mél byt zvefejnén pfislusnym orgdnem
v predstihu a mél by byt plné odiivodnény, aby mély
ziicastnéné strany prileZitost se k nému vyjddfit. Kritéria
pro jakékoli omezeni by méla byt objektivni, transpa-
rentn{ a nediskrimina¢ni.

Pozméfiovaci ndvrh

(11)

Jakykoli zamér omezit pocet poskytovatelii pfistavnich
sluzeb by mél byt zvefejnén Fidicim orginem pristavu
nebo pfislusnym orgdnem v predstihu. Kritéria pro
jakékoli omezeni by méla byt objektivni, transparentni
a nediskrimina¢ni.
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Pozménovaci ndvrh 15

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 12

Znéni navrZené Komisi

Aby byl postup vybéru poskytovateld piistavnich sluzeb
otevieny a transparentni, jeho vysledek by mél byt
zvefejnén a zdcastnénym strandm by meéla byt poskyt-
nuta iiplnd dokumentace.

Pozmeriovaci ndvrh

Postup vybéru poskytovatelt piistavnich sluzeb a jeho
vysledek by mély byt zvefejnény a mély by byt
nediskriminacni, transparentni a oteviené vsem zicast-
nénym strandm.

Pozméniovaci navrh 16

Névrh nafizeni

Bod odavodnéni 13

Znéni navrZené Komisi

(13)

()

7z v.7 z

Vybérové fizeni na poskytovatele pfistavnich sluzeb
by se v pfipadé, Ze pocet téchto poskytovateli je
omezen, mélo ¥idit zdsadami a postupem stanove-
nym ve smérnici ..[..[... [0 ud&lovéni koncesi] (7), a to
vcéetné prahové hodnoty a zpiisobu urceni hodnoty
smluv a rovnéZz definice podstatnych zmén a prvka
souvisejicich s trvanim smlouvy.

Ndvrth  smérnice o  udélovini  koncesnich  smluv

COM(2011)0897 v konecném znéni.

Pozméiiovaci ndvrh

vypousti se

Pozméniovaci navrh 17

Néavrh nafizeni

Bod odiivodnéni 13 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(13a) Ve svém interpretainim sdéleni ze dne 1. srpna 2006

()

o prdvnich predpisech SpoleCenstvi pouZitelnych pro
zaddvdni zakdzek, na které se plné nebo Cdstecné
nevztahuji smérnice o zaddvdni veiejnych zakdzek (),
poskytla Komise jasny rdmec pro vybérové postupy,
které nespadaji do piisobnosti smérnic o zaddvini
vefejnych zakdzek a v jejichZ rdmci nejsou zakdzky
udélovdny ve formé koncesnich smluv.

Ui vést. C 179, 1.8.2006, s. 2.
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Pozménovaci ndvrh 18
Navrh nafizeni
Bod odiivodnéni 14
Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
(14) Dtvodem k vyuziti mozZnosti zavazkd vefejné sluzby (14) Duvodem k vyuziti moZnosti zavazki vefejné sluzby

k omezeni poctu poskytovatelt pFistavni sluzby by mél
byt pouze vefejny zdjem, a to za Glelem zajisténi
piistupnosti pfistavni sluzby pro vSechny uZivatele,
dostupnosti piistavni sluzby po cely rok nebo cenové
dostupnosti pfistavni sluzby pro urcitou kategorii
uzivateld.

k omezeni poctu poskytovatell pfistavni sluzby by mél
byt pouze vefejny zdjem, a to za uGlelem zajisténi
piistupnosti pfistavni sluzby pro vSechny uZivatele,
dostupnosti pfistavni sluzby po cely rok, cenové do-
stupnosti piistavni sluzby pro urcitou kategorii uzivatelt
a bezpecnych, zabezpecenych a ekologicky udrZitelnych
pfistavnich operaci.

Pozménovaci ndvrh 19

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 18

Znéni navrZené Komisi

Prislusné organy urcené v clenském stdt¢ by mély mit
moznost rozhodnout, zda budou poskytovat pristavni
sluzby se zdvazky vefejné sluZby samy, nebo zda
poskytovani téchto sluzeb svéii piimo internimu pro-
vozovateli. V piipadé, Ze se pfislusny orgdn rozhodne
poskytovat sluzbu sdm, muze sluzbu poskytovat pro-
sttednictvim svych pracovnikéi nebo pracovnikd, které
tim povéii. Komise by méla byt informovana, pokud je
toto omezeni uplatiiovdno ve viech pristavech sit¢ TEN-
T na tzemi jednoho z ¢lenskych statd. V piipadech, kdy
pifslusné orgdny v jednom z ¢lenskych stit tuto volbu
uprednostiiuji, by se poskytovini piistavnich sluzeb
internimi provozovateli mélo omezit pouze na pfistav
nebo na pfistavy, pro néz byli tito interni provozovatelé
uréeni. Kromé toho by v takovych piipadech poplatky za
piistavni sluzby dctované témito provozovateli mély byt
piedmétem dohledu ze strany nezévislého orgdnu
dohledu.

Pozmeriovaci ndvrh

Ridici orgdn piistavu nebo piislusné orginy urcené
v ¢lenském stdté by mély mit moznost rozhodnout, zda
budou poskytovat pristavni sluzby samy, nebo zda
poskytovani téchto sluzeb svéii piimo internimu pro-
vozovateli. V ptipadé, zZe se pfislusny orgdn rozhodne
poskytovat sluzbu sdm, muze sluzbu poskytovat pro-
stfednictvim svych pracovniki nebo pracovnikd, které
tim povéii. Komise by méla byt informovana, pokud je
toto omezeni uplatiovdno ve vSech ndmofnich pii-
stavech sit¢ TEN-T na tzemi jednoho z ¢lenskych sttt
V piipadech, kdy piislusné organy v jednom z clenskych
statG poskytuji pfistavni sluzby v rdmci zdvazkii vefejné
sluzby, by se poskytovani pfistavnich sluzeb internimi
provozovateli mélo omezit pouze na piistav nebo na
piistavy, pro néz byli tito interni provozovatelé urceni.
Kromé toho by v takovych piipadech poplatky za
pfistavni sluzby G¢tované témito provozovateli mély byt
predmétem nezévislého dohledu.
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Pozménovaci ndvrh 20

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 19

Znéni navrZené Komisi

Clenské stity by si mély uchovat pravomoc zajistit
pfiméfenou troven socidlni ochrany pro zaméstnance
podniku poskytujictho pfistavni sluzby. Toto nai{zeni
nesmi mit dopad na uplatiiovani socidlnich a pracovné-
pravnich predpist clenskych stdtd. Pokud s sebou v pii-
padé omezeni poctu poskytovatelii pristavnich sluZeb
uzavieni smlouvy o jejich poskytovani mize nést zménu
jejich poskytovatele, meély by mit pfislusné orgdny
moZnost poZddat zvolené¢ho poskytovatele sluzeb, aby
uplatiioval ustanoveni smérnice Rady 2001/23/ES o sbli-
zovani pravnich pfedpisti clenskych stit tykajicich se
zachovdni prdv zaméstnanct v piipadé prevodt podnikd,
zavodii nebo &dsti podniké nebo zavodi ().

Uf. vést. L 82, 22.3.2001, s. 16.

("

Pozmeriovaci ndvrh

(‘)

Clenské stity by si mély uchovat pravomoc zajistit
pfiméfenou troven socidlni ochrany pro zaméstnance
podniku poskytujictho pfistavni sluzby. Toto nafizeni by
nemélo mit dopad na uplatiiovéni socidlnich a pracovné-
pravnich pfedpist clenskych stitt a mélo by zohlediiovat
clanek 28 Listiny zdkladnich prdv Evropské unie. Pokud
s sebou uzavfeni smlouvy o poskytovani ptistavnich
sluzeb mize nést zménu jejich poskytovatele, mél by
prislusny orgdn v pripadé prevodu zaméstnancii poZa-
dovat, aby zvoleny poskytovatel sluzeb uplatioval
ustanoveni smérnice Rady 2001/23/ES ze dne 12. biezna
2001 o sblizovani pravnich pfedpisti clenskych stat
tykajicich se zachovdni prav zaméstnanci v piipadé
pfevodii podnikd, zdvodi nebo &isti podnikdi nebo
zévodt (')

UF. vést. L 82, 22.3.2001, s. 16.

Pozménovaci ndvrh 21

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 19 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

(19a) Md-li se v tak sloZitém a konkureninim odvétvi, jako

jsou piistavni sluZby, zajistit zdravi a bezpecnost pi-
stavnich délnikii, kvalita sluZeb a konkurenceschopnost
pfistavii Unie, je naprosto nezbytné, aby nové pfijati
zaméstnanci byli zaskolovdni a aby ti stdvajici sou-
stavné rozvijeli své dovednosti. Clenské stdty by mély
ucinit opatfeni nutnd k zajisténi toho, aby bylo
kaZdému pracovnikovi v pfistavnim odvétvi prislusné
Skoleni poskytnuto. Vybor pro socidlni dialog v odveétvi
pfistavnictvi piisobici na tirovni EU by mél byt schopen
vypracovat pokyny pro stanoveni Skolicich poZadavkii
s cilem zajistit vysokou kvalitu vzdéldvini a odborné
pfipravy pristavnich délnikii, minimalizovat nebezpeci
nehod a vyhovét budoucim poZadavkiim odvétvi s ohle-
dem na technologické a logistické zmény dané poZa-
davky zdkaznikii.
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Pozménovaci ndvrh 22

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 19 b (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Znéni navrzené Komisi

(19b) Evropské pfistavnictvi Celi fadé problémii, které mohou

mit dopad jak na jeho konkurenceschopnost, tak na jeho
socidlni rozmér. Mezi témito problémy jsou: stdlé
zvétSovdni plavidel, konkurence ze strany mimounijnich
pristavil, zvySujici se trini sila v disledku vytvdieni
alianci piepravnich spolecnosti, potfeba vcas vyjednat
nové pracovni vzorce a poskytnout ndleZité Skoleni
tykajici se technologickych inovaci a minimalizovat
jejich socidlni dopad, rostouci objemy, které jsou stdle
vice spojovany do klastrii, nedostatek primérenych
investic do infrastruktur ve vnitrozemi, odstranéni
administrativnich piekdZek pro vnitfni trh, ménici se
energetické podminky a rostouci spoleCensky a environ-
mentdlni tlak. Clenské stdty by spolu se socidlnimi
partnery mély tyto problémy tesit a p¥ijmout opatieni
s cilem zarulit konkurenceschopnost odvétvi a také
predchdzet nejistym pracovnim podminkdm v p¥istavech,
a to navzdory proménlivé poptivce po pfistavni
pracovni sile.

Pozménovaci navrh 23

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 19 ¢ (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

(19c) Komise a clenské stity by mély podporovat veskeré

modely organizace pristavni prdce, které zajistuji
kvalitni pracovni mista a bezpecné pracovni podminky.
Jakékoli nutné zmény je tieba prosazovat pouze pro-
stiednictvim jedndni mezi socidlnimi partnery, p¥icemZ
Komise by méla vysledkiim téchto jedndni vénovat
patficnou pozornost.
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Pozménovaci ndvrh 24

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 19 d (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(19d) Automatizace a technologické inovace nabizeji pii-

leZitost ke zlepSeni tiinnosti a bezpecnosti pfistavii.
Pred zavedenim vyznamnych zmén by zaméstnavatelé
méli spolupracovat s odborovymi svazy pristavnich
délnikii, aby se zajistilo nutné zaskoleni a rekvalifikace
pracovnikii a aby bylo moZno nalézt pro obé strany
vhodné zpiisoby sniZeni nepfiznivych dopadii tohoto
vyvoje na zdravotni podminky pracovnikii a jejich
pracovni bezpecnost a zaméstnatelnost.

Pozménovaci ndvrh 25

Néavrh nafizeni

Bod odavodnéni 20

Znéni navrZené Komisi

(20)

V mnohych pfistavech je pFistup na trh pro poskytova-
tele sluZeb odbavovini ndkladu a sluZeb termindlii pro
osobni dopravu poskytovdn prostfednictvim verejnych
koncesnich smluv. Na tento typ smluv se bude vztahovat
smérnice ...[... [0 udélovdni koncesi]. Na tento typ
smluv se bude vztahovat smérnice .../... [0 udélovini
koncesi]. Kapitola Il tohoto nafizeni by proto neméla
platit pro sluzby odbavovéani ndkladu a sluzby osobni
dopravy, nicméné clenské stdty by i naddle piesto mély
mit mozZnost svobodné rozhodnout, Ze na tyto dva typy
sluZeb pravidla této kapitoly pouZiji. Soudni dviir
Evropské unie potvrdil, ze pfi uzavirdni jinych typil
smluv, jez vefejné orgdny pouzivaji k poskytovani pii-
stupu na trh sluzeb odbavovani nakladu a cestujicich na
termindlech, jsou piislusné orgdny vdzany zdsadami
transparentnosti a nediskriminace. Tyto zdsady jsou plné
pouzitelné, pokud jde o poskytovani jakékoli piistavni
sluzby.

Pozmeriovaci ndvrh

(20)

Kapitola 1I tohoto nafizeni by neméla platit pro sluzby
odbavovani ndkladu a sluzby osobni dopravy. Soudni
dvir Evropské unie potvrdil, Ze pfi uzavirdn{ jinych nezZ
verejnych koncesnich smluv, jeZ vefejné orgdny pouzivaji
k poskytovani pfistupu na trh sluzeb odbavovani nékladu
a cestujicich na termindlech, jsou pfislusné orgdny vazdny
zdsadami transparentnosti a nediskriminace. Tyto zdsady
jsou plné pouzitelné, pokud jde o poskytovani jakékoli
piistavni sluzby.
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Pozménovaci navrh 26

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 20 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(20a) Podle usneseni Mezindrodni ndmoini organizace (IMO)

¢ A. 960 se ve vSech voddch, v nichZ se provddeéji
lodivodské sluzby, od lodivodii vyZaduje velkd mira
odbornych zkuSenosti a znalost mistnich podminek.
Vzhledem k tomu, Ze IMO uzndvd, Ze je vhodné ¥idit
lodivodské sluZby na regiondlni nebo mistni drovni,
neméla by se na tyto sluZby vztahovat ustanoveni
kapitoly II tohoto nafizeni.

Pozménovaci ndvrh 27

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 21 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(21a) Ndstroj pro propojeni Evropy umoZiiuje, aby pfistavy

(*)

v transevropské dopravni siti byly schopny v probihaji-
cim obdobi 2014-2020 téZit z podpory Unie. Kromé
toho md Komise v dmyslu vytvofit revidovany rdmec
stdtni pomoci poskytované pfistavim a vzhledem
k tomu, Ze smérnice Evropského parlamentu a Rady
2014/23/EU (') rovné? zavddi novy legislativni rdmec
pro koncesni smlouvy, ktery rovnéZ bude mit vliv
pfistavni sluZby poskytované v ramci koncesi, je nutné,
aby v rdmci tohoto nafizeni byla zavedena ptisnd
pravidla tykajici se transparentnosti financnich tokii,
jeZ umozni zabrdnit dumpingu a nekalé hospoddiské
soutéZi mezi pristavy Unie.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/23/EU ze dne

26. dinora 2014 o ud&lovini koncesi (UF. vést. L 94, 28.3.2014,
s. 1).
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Pozménovaci ndvrh 28

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 22

Znéni navrZené Komisi

Ridicimu orgdnu pfistavu, ktery je pifiemcem veiejnych
financnich prostedkd, je v piipadé, Ze plni rovnéz funkci
poskytovatele sluzeb, nezbytné uloZit povinnost vést
Gcetnictvi k ¢innostem financovanym z vefejnych
prostiedkdt a vykondvanym ve funkci fidictho orgdnu
piistavu oddélené od tcetnictvi k ¢innostem vykonava-
nym v podminkdch hospodafské soutéze, a to s cilem
zajistit roviné podminky, transparentnost pii pridélovani
a vyuzivani vefejnych finan¢nich prostiedkl a zamezit
naru$eni trhu. V kazdém piipadé by mélo byt zajisténo
dodrzovani pravidel pro poskytovani statni podpory.

Pozmeriovaci ndvrh

(22)  Ridicimu orgdnu pfistavu, ktery je pifiemcem vefejnych
financnich prostedkd, je v pfipadé, Ze plni rovnéZz funkci
poskytovatele sluzeb, nezbytné ulozit povinnost vést
Ucetnictvi k cinnostem financovanym z  veiejnych
prostiedkii a vykondvanym ve funkci fidictho orgdnu
piistavu oddélené od tcetnictvi k ¢innostem vykondva-
nym v podminkdch hospoddfské soutéze, a to s cilem
zajistit roviné podminky, transparentnost pii pridélovani
a vyuzivani vefejnych finan¢nich prostiedkl a zamezit
naru$eni trhu. V kazdém piipadé by mélo byt zajisténo
dodrzovéni pravidel pro poskytovéni stdtni podpory.

Pozménovaci ndvrh 29

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 22 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

(22a) Ndmoini pristavy, jejichZz obrat nedosahuje prahu
stanoveného ve smérnici Komise 2006/111/ES, by
povinnosti v oblasti transparentnosti uvedené v clinku
12 tohoto nafizeni mély spliiovat v pfiméfené mite, aniZ
by musely nést nadmérnou administrativni zdtéz.

Pozmérnovaci navrh 30

Néavrh nafizeni

Bod odiivodnéni 22 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmériovaci ndvrh

(22b) S cilem zajistit spravedlivou soutéZ a sniZit admini-
strativni zdtéZ by Komise méla pisemné upfesnit
vyznam pojmu stitni podpora s ohledem na financovdni
pfistavni infrastruktury, pficemZ by méla vzit v potaz,
Ze pristup vefejnosti a obrannd infrastruktura, at uZ
ndmoini nebo pozemni, kterd je pfistupnd vSem
potencidlnim uZivateliim za stejnych nediskriminacnich
podminek, a infrastruktura spojend s provozem neho-
spoddvskych sluZeb obecného zdjmu, maji neekonomicky
charakter, jelikoZ jejich ticely jsou ptevdiné veiejného
razu. Tento druh infrastruktury spadd do pravomoci
clenského stdtu, ktery zajistuje obecné potieby ob-
yvatelstva.
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Pozménovaci ndvrh 31

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 22 ¢ (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(22¢c) Komise by méla rovnéZ vias a na zdkladé konzultace

(*)

s odvétvim urcit, které veiejné prostiedky na investice do
pfistavni infrastruktury spadaji do piisobnosti nafizeni
Komise (EU) ¢ 651/2014 (obecné naiizeni o blokovych
vyjimkdch) (*%).

Nafizeni Komise (EU) ¢ 651/2014 ze dne 17. Zervna 2014,

kterym se v souladu s clinky 107 a 108 Smlouvy prohlasuji
urcité kategorie podpory za slucitelné s vnitinim trhem (UF. vést.
L 187, 26.6.2014, s. 1).

Pozménovaci ndvrh 32

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 23

Znéni navrZené Komisi

(23)

Poplatky za piistavni sluzby Gctované poskytovateli
piistavnich sluzeb, ktefi nejsou uréeni na zdkladé
oteviené¢ho, transparentntho a nediskrimina¢ntho po-
stupu, s sebou nesou vysSi riziko zneuZivini cen
vzhledem k monopolnimu nebo oligopolnimu postaveni
poskytovatelii a skutecnosti, Ze toto jejich postaveni na
trhu nemiiZe nikdo narusit. TotéZ plati pro poplatky
tictované internimi provozovateli ve smyslu tohoto
natizeni. V piipadé absence poctivych trznich mecha-
nismt by u téchto sluzeb méla byt zavedena tGprava, kterd
by zajistila, aby poplatky, jez se Gctuji, odrdZely béiné
podminky pf¥islusného trhu a byly stanoveny transpa-
rentnim a nediskriminaénim zptsobem.

Pozmériovaci ndvrh

(23)

Poplatky za piistavni sluzby uctované poskytovateli
piistavnich sluzeb, ktefi nejsou uréeni na zdkladé
otevieného, transparentntho a nediskrimina¢ntho po-
stupu, a poplatky iictované poskytovateli lodivodskych
sluZeb, ktefi svou Cinnost nevykondvaji v podminkdch
faktické hospoddiské soutéZe, s sebou nesou vyssi riziko
zneuZivdni cen. V piipadé absence poctivych trznich
mechanismd by u téchto sluzeb méla byt zavedena
uprava, kterd by zajistila, aby poplatky, jez se Gctuji,
nebyly nepiiméiené ekonomické hodnoté poskytovanych
sluZeb a byly stanoveny transparentnim a nediskriminac-
nim zpusobem.

Pozménovaci ndvrh 33

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 24

Znéni navrzené Komisi

Maji-li byt efektivni, mély by byt poplatky za piistavni
infrastrukturu kazdého jednotlivého ptistavu stanoveny
transparentnim a nezdvislym zptsobem v souladu s jeho
vlastni obchodni a investi¢ni strategii.

Pozméfiovaci ndvrh

(24)

Ulohou fidiciho orgdnu piistavu je mimo jiné usnadsio-
vat obchod a vystupovat jako prostiednik mezi regio-
ndlnimi odvétvovymi subjekty a provozovateli dopravy.
V zijmu efektivnosti by tak poplatky za piistavni
infrastrukturu kazdého jednotlivého piistavu mely byt
stanoveny transparentnim a nezdvislym zptsobem v sou-
ladu s jeho vlastni obchodni a investi¢ni strategii.
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Pozménovaci ndvrh 34

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 25

Znéni navrZené Komisi

Za ticelem podpory pobieini plavby a jako pobidka pro
pfildkdni plavidel s lepsi neZ priimérnou environmen-
tdlni vykonnosti nebo energetickou &i uhlikovou ficin-
nosti dopravniho provozu, zejména linnosti v ndmovni
dopravé na mofi i na pevniné, by mélo byt povoleno
odstupniovani vyse poplatkll za piistavni infrastrukturu.
Mélo by se tak castecné piispét k politikim Zivotniho
prostiedi a politikdim v oblasti zmény klimatu a udrzi-
telného rozvoje ptistavu a jeho okoli, zejména v disledku
omezeni environmentdlni stopy plavidel zastavujicich
a setrvavajicich v piistavu.

Pozmeriovaci ndvrh

Odstupnovani vyse poplatktl za piistavni infrastrukturu
je diileZitym ndstrojem Fidiciho orgdnu pf¥istavu a mélo
by byt povoleno. Vyse poplatkii za pfistavni infra-
strukturu se miiZe lisit napfiklad za wcelem podpory
pobiezni plavby a jako pobidka pro pfildkdni plavidel
s lepsi nez priimérnou environmentdlni vykonnosti nebo
energetickou &i uhlikovou tcinnosti dopravniho pro-
vozu, zejména Cinnosti v ndmorni dopravé na moti i na
pevniné. Mélo by se tak castecné pfispét k politikdm
zivotniho prostedi a politikim v oblasti zmény klimatu
a udrzitelného rozvoje pristavu a jeho okoli, zejména
v dasledku omezeni environmentdlni stopy plavidel
zastavujicich a setrvavajicich v piistavu.

Pozménovaci ndvrh 35

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 26

Znéni navrZené Komisi

(26)

Meéla by byt k dispozici vhodnd zafizeni k zajisténi
pravidelnych konzultaci s uzivateli ptistavii, ktef jsou
povinni hradit poplatek za pfistavni infrastrukturu af
nebo poplatek za piistavni sluzbu, kdyz dochazi
k definovdn{ a zméné poplatku za piistavn{ infrastrukturu
a za piistavni sluzbu. Ridic{ orgdny pfistava by mély
rovnéz pravidelné konzultovat s jinymi zicastnénymi
stranami klicové otdzky souvisejici se zdravym rozvojem
pfistavu, jeho vykonnosti a jeho schopnosti pfildkat
a podnitit ekonomickou ¢innost, jako napf. koordinaci
piistavnich sluzeb v rdmci piistavniho aredlu a efektivitu
spojeni s vnitrozemim a administrativnich postupt
v piistavech.

Pozméfiovaci ndvrh

(26)

Meély by byt zajistény pravidelné konzultace s uzivateli
piistavi, ktef{ jsou povinni hradit poplatek za piistavni
infrastrukturu a/nebo poplatek za pfistavni sluzbu, kdyz
dochazi k definovini a zméné poplatku za piistavni
infrastrukturu a za pifstavni sluzbu. Ridici orgdny
piistavii by mély rovnéz pravidelné konzultovat s jinymi
zicastnénymi stranami klicové otdzky souvisejici se
zdravym rozvojem piistavu, jeho vykonnosti a jeho
schopnosti pfilakat a podnitit ekonomickou ¢innost, jako
napt. koordinaci pfistavnich sluzeb v rdmci pfistavniho
aredlu a efektivitu spojeni s ynitrozemim a administrativ-
nich postupti v piistavech. Ridici orgdn pfistavu by mél
soukromé investory, ktefi do pristavu investuji vy-
znamnym zpiisobem, zapojit do pribéznych konzultaci
tykajicich se rozvojovych pldnii pfistavu.
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Pozmétiovaci ndvrh 36
Névrh nafizeni
Bod odivodnéni 27
Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
(27) K zajisténi ndleZitého a efektivniho uplatiiovdni tohoto (27) V zdjmu zavedeni nezdvislého mechanismu pro pod-

nafizeni by v kaZdém clenském stdté mél byt urcen
nezdvisly orgdn dohledu, kterym by mohl byt jiz

dvdni stiznosti by v kaZdém clenském stdté mél byt
urcen jeden nebo vice orgdnii, které budou provddét

existujici orgdn. nezdvisly dohled. Mélo by byt moZné, aby k tomuto
ticelu byly urleny jiz existujici subjekty, nap¥. orgdny pro
hospoddiskou soutéZ, soudy, ministerstva nebo sekce
ministerstev, které nejsou propojeny s fidicim orgdnem
pfistavu.

Pozménovaci navrh 37
Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 28

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

(28)  Jednotlivé nezdvislé orginy dohledu by si mély vy- (28)
méfiovat informace o své praci a spolupracovat s cilem
zajistit jednotné uplatfiovdni tohoto narizeni.

Jednotlivé orgdny provddéjici nezdvisly dohled by mély
navzdjem spolupracovat a vyméiiovat si informace o své
praci v pripadech, které se tykaji preshranicnich sporii
a stiznosti.

Pozménovaci ndvrh 38
Névrh nafizeni

Bod odiivodnéni 28 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

(28a) Pracovnéprdvni vztahy v pf¥istavech maji velky vliv na
fungovdni pfistavii. Vybor pro socidlni dialog v odvétvi
pfistavnictvi piisobici na trovni EU proto poskytuje
socidlnim partneriim rdmec pro dosaZeni vysledkil
tykajicich se organizace prdce a pracovnich podminek,
napfiklad pokud jde o zdravi a bezpecnost, odbornou
pfipravu a kvalifikaci, politiku Unie v oblasti paliv
s nizkym obsahem siry nebo pfitaZlivost odvétvi pro
mladé pracovniky a pro Zeny.
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Pozménovaci navrh 39

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 29

Znéni navrZené Komisi

(29)

Za ticelem doplnéni a pozménéni urcitych prvkii tohoto
nafizeni, které nejsou podstatné, a zejména k pro-
sazovdni jednotného zpiisobu 1itovdni ekologickych
poplatkii, posileni konzistence téchto poplatki na
trovni Unie a zajisténi spolecnych zdsad pro dctovdni
téchto poplatkii v souvislosti s podporou pobieini
plavby by méla byt na Komisi pFenesena pravomoc
pfijimat akty v souladu s clinkem 290 Smlouvy
o fungovdni Evropské unie, pokud jde o spoleiné
klasifikace plavidel, paliv a typii Cinnosti, podle nichZ
by mély byt poplatky za infrastrukturu odstupfiovdny,
a spolecné zdsady pro tictovdni poplatkii za pfistavni
infrastrukturu. Je obzvldsté dileZité, aby Komise v rdmci
pripravné Cinnosti vedla odpovidajici konzultace, a to
i na odborné iirovni. Komise by méla p¥i p¥ipravé
a zpracovdni aktii v prenesené pravomoci zajistit
soubéiné, viasné a ndleZité postoupeni prislusnych
dokumentii Evropskému parlamentu a Radé.

Pozmeriovaci ndvrh

vypousti se

Pozménovaci ndvrh 40

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 30

Znéni navrZené Komisi

(30)

()

V zijmu zajisténi jednotnych podminek pro prova-
déni tohoto nafizeni by Komisi mély byt svéfeny
provddéci pravomoci tykajici se vhodné ipravy
vymény informaci mezi nezavislymi orginy dohledu.
Tyto pravomoci by mély byt vykondvany v souladu
s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
¢.182/2011 ze dne 16. inora 2011, kterym se stanovi
pravidla a obecné zdsady zpisobu, jakym clenské
stity kontroluji Komisi pfi vykonu provadécich
pravomoci ().

UF. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13.

Pozmeriovaci ndvrh

vypousti se
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Pozméiovaci navrh 41
Navrh nafizeni
Bod odiivodnéni 30 a (novy)
Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh

(30a) Komise se vyzyvd, aby predloZila legislativni ndvrh
tykajici se osvédceni o vyjimce z povinnych lodivodskych
sluZeb, aby podpofila jejich pouZivdni ve vSech clenskych
stdtech, a zlepSila tak efektivni fungovdni pfistavii,
a zejména aby podpofila pobfeini plavbu, pokud to
dovoluji bezpecnostni podminky. Clenské stdty v ndvaz-
nosti na posouzeni rizika stanovi zvldstni poZadavky, na
jejichz zdkladé budou tato osvédieni vyddvdna a které
zohledni mistni podminky. Tyto poZadavky by mély byt

transparentni, nediskriminacni a primévené.

Pozménovaci nivrh 42
Néavrh nafizeni
Bod odiivodnéni 31
Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh

(31)  Vzhledem k tomu, Ze cilti tohoto nafizeni, tedy zajisténi (31)  Vzhledem k tomu, Ze cilG tohoto nafizeni, tedy zajisténi

modernizace pfistavnich sluzeb a vhodného rdmce
k piildkani nezbytnych investic do v3ech pfistavi
transevropské dopravni sité, nemohou v disledku evrop-
ského rozméru, mezindrodni a preshraniéni povahy
pfistavli a souvisejici ndmoini ¢innosti v dostatené mife
dosdhnout ¢lenské stity, a lze jich tudiz s ohledem na
potiebu docilit rovnych podminek v Evropé lépe do-
sahnout na drovni Unie, mize Unie pfijmout opatfeni
v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou v ¢lanku 5
Smlouvy o Evropské unii. V souladu se zdsadou pro-
porcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku neptekracuje
toto nafizeni rdmec toho, co je pro dosazeni téchto cilii
nezbytné.

rdmce pro organizaci pfistavnich sluzeb a vhodného
ramce k pfildkdni nezbytnych investic do vSech nd-
mofnich piistavl transevropské dopravni sité, nemohou
v dusledku evropského rozméru, mezindrodni a pres-
hrani¢ni povahy pfistavii a souvisejici ndmoini ¢innosti
v dostate¢né mife dosdhnout ¢lenské staty, a lze jich tudiz
s ohledem na potiebu docilit rovnych podminek v Evropé
lépe dosdhnout na trovni Unie, muzZe Unie pfijmout
opatfeni v souladu se zdsadou subsidiarity stanovenou
v clanku 5 Smlouvy o Evropské unii. V souladu se
zdsadou proporcionality stanovenou v uvedeném ¢lanku
nepiekracuje toto nafizeni rdmec toho, co je pro dosazeni
téchto cilt nezbytné. PFistavy Unie by mély byt chrdnény
pred pristavy tfetich zemi, na které se nevztahuji stejnd
organizacni a provozni kritéria tohoto nafizeni.
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Pozménovaci navrh 43

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 31 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(31a) Pracovnéprdvni vztahy v p¥istavech maji vyznamny vliv

na innost a fungovdni pf¥istavii. Vybor pro socidlni
dialog v odvétvi pfistavnictvi na iirovni EU by proto mél
byt schopen poskytnout socidlnim partneriim Unie
rdmec pro pripadné schvdleni spolecnych vysledkil
tykajicich se socidlnich otdzek, které souviseji s pracov-
néprdvnimi vztahy v p¥istavech. Komise by v nezbytnych
pfipadech méla tato jedndni usnadnit a podporovat
a nabidnout odbornou pomoc, aniZ by zasahovala do
autonomie socidlnich partnerii. Socidlni partnefi Unie
by méli mit mozZnost, pokud si to pieji, podat informace
o jakémkoli dosaZeném pokroku, tak aby je Komise
mohla vzit v iivahu ve své zprdvé o dopadech tohoto
narizeni.

Pozménovaci ndvrh 44

Navrh nafizeni

CL 1 - odst. 1 - pism. a

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

a) jasny rdmec pro pristup na trh piistavnich sluzeb; a) jasny ramec pro organizaci piistavnich sluzeb;

Pozménovaci ndvrh 45

Névrh nafizeni

CL 1 - odst. 1 - pism. b

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

b) spolecnd pravidla pro finan¢ni transparentnost a poplatky, b) spolecnd pravidla pro finan¢ni transparentnost a poplatky,
které maji byt Gétovany fidicimi orgdny nebo poskytovateli které maji byt Gétovany fidicimi orgdny nebo poskytovateli
piistavnich sluzeb. piistavnich sluzeb, na nézZ se vztahuje toto natizeni.
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Pozménovaci ndvrh 46
Navrh nafizeni

ClL 1 - odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

¢) bagrovaci prdce; vypousti se

Pozménovaci ndvrh 47
Navrh nafizeni

CL 1. - odst. 2 - pododstavec 2 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

Krom toho se ¢l. 12 odst. 2 tohoto nafizeni pouZije také na
bagrovaci prdce.

Pozménovaci ndvrh 48

Néavrh nafizeni

Cl 1 - odst. 3
Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
3. Toto nafizeni se vztahuje na vSechny ndmoini pristavy 3. Toto nafizeni se vztahuje na vSechny ndmoini pristavy
transevropské zdkladni dopravni sité v souladu s jejich definici transevropské dopravni sité uvedené na seznamu v priloze II
v piiloze I nafizeni XXX [nafizeni o hlavnich smérech rozvoje nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢ 1315/
TEN-T]. 2013 (*9.

(**)  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) & 1315/2013 ze
dne 11. prosince 2013 o hlavnich smérech Unie pro rozvoj
transevropské dopravni sité a o zruseni rozhodnuti ¢. 661/2010/
EU (U vést. L 348, 20.12.2013, s. 1).

Pozménovaci navrh 49
Névrh nafizeni

CL 1 - odst. 3 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

3a. Timto nafizenim neni dotlena Zddnd pfistavni struk-
tura, kterd dodrZuje zdsady uvedené v odst. 1 pism. a) a v odst.
1 pism. b).
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Pozménovaci ndvrh 50

Navrh nafizeni

ClL 1 - odst. 3 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

3b.  Clenské stity se mohou rozhodnout neuplatiiovat toto
nafizeni na ndmovni pfistavy globdlni transevropské dopravni
sité, které se nachdzeji v nejvzddlenéjsich regionech uvedenych
v clinku 349 Smlouvy o fungovini EU. Pokud se clenské stdty
rozhodnou na tyto ndmoini pfistavy toto nafizeni neuplatnit,

vyrozumi o tomto rozhodnuti Komisi.

Pozméniovaci ndvrh 51

Navrh nafizeni

ClL 2 - odst. 1 - bod 2

Znéni navrZené Komisi

2. ,sluzbami odbavovani ndkladu“ se rozumi organizace né-

kladu a manipulace s nim mezi plavidlem, na kterém je
naklad naloZen, a pevninou, at uz se jednd o dovoz, vyvoz,
nebo tranzit ndkladu, véetné zpracovdni, pfepravy a do-
casného skladovani ndkladu na piislusném termindlu pro
odbaveni ndkladu v pf{mé souvislosti s piepravou ndkladu,
ovsem kromé skladovani, rozbalovani, opétovného baleni
nebo jinych sluzeb s pfidanou hodnotou souvisejicich
s ndkladem, ktery je odbavovén;

Pozméiiovaci ndvrh

2. ,sluzbami odbavovédni ndakladu“ se rozumi organizace nd-
kladu a manipulace s nim mezi plavidlem, na kterém je
naklad naloZen, a pevninou, at uz se jednd o dovoz, vyvoz,
nebo tranzit ndkladu, véetné zpracovini, uvazovdni, od-
vazovdni, sloZeni, piepravy a docasného skladovani ndkladu
na piislusném termindlu pro odbaveni ndkladu v piimé
souvislosti s prepravou ndkladu, oviem — neurci-li clensky
stdt jinak — kromé skladovdni, rozbalovini, opétovného
baleni nebo jinych sluzeb s pfidanou hodnotou souvisejicich
s ndkladem, ktery je odbavovdn;

Pozmérnovaci ndvrh 52

Navrh nafizeni

Cl.2-odst. 1 -bod 2a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmériovaci ndvrh

2 a. ,pfislusnym orgdnem* se rozumi jakykoli verejny orgdn i
soukromy subjekt, ktery je oprdvnén jako zdstupce mistni,
regiondlni Ci celostdtni tirovné provddét podle vnitrostdt-
niho prdva nebo prdvnich ndstrojii Cinnosti souvisejici
s organizaci a Fizenim pFistavnich Clinnosti, a to ve
spoluprdci s fidicim orgdnem pfistavu nebo namisto
tohoto orgdnu;
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Pozménovaci ndvrh 53

Navrh nafizeni

CL 2 - odst. 1 - bod 3

Znéni navrZené Komisi

3. ,bagrovacimi pracemi“ se rozumi odstranéni pisku, se-

dimentu nebo jinych litek ze dna vodni pfistupové cesty do
piistavu s cilem uvolnit plavidlu p¥istup do pfistavu, jehoz
soudasti je jak pocate¢ni odstranéni (hlavni bagrovaci prace),
tak Gdrzbové bagrovaci price za dcelem zachovani pii-
stupnosti vodn{ cesty;

Pozmeriovaci ndvrh

3. ,bagrovacimi pracemi“ se rozumi odstranéni pisku, se-

dimentu nebo jinych litek ze dna vodni pfistupové cesty do
piistavu s cilem uvolnit plavidlu p¥istup do pfistavu, jehoz
soudasti je jak pocate¢ni odstranéni (hlavni bagrovaci prace),
tak Gdrzbové bagrovaci price za ucelem zachovani pii-
stupnosti vodni cesty, pFicemZ nejde o pristavni sluzbu
poskytovanou uZivateliim;

Pozménovaci ndvrh 54

Névrh nafizeni

Cl.2-odst. 1 —bod 5

Znéni navrZené Komisi

. fdicim organem pfistavu” se rozumi jakykoli vefejny orgdn
¢i soukromy subjekt, jehoz tkolem, at jiz v souvislosti
s jinymi ¢innostmi, nebo bez souvislosti s nimi, je podle
vnitrostdtniho prdva nebo prdvnich ndstrojii sprava a fizeni
piistavni infrastruktury, pFistavni dopravy, koordinace a pri-
padné kontrola ¢innosti provozovatelti ptsobicich v dotce-
ném piistavy;

Pozméfiovaci ndvrh

5. ,Hdicim orgdnem pfistavu“ se rozumi jakykoli vefejny orgin

¢i soukromy subjekt, jehoZ tkolem, at jiz v souvislosti
s jinymi ¢innostmi, nebo bez souvislosti s nimi, je v souladu
s vnitrostdtnim prdvem nebo prdvnimi ndstroji sprava
a fizeni pfistavni infrastruktury a pfipadné koordinace,
provddéni, organizace nebo kontrola ¢innosti provozovatelt
ptsobicich v dotéeném piistavu a sprdva a fizeni pristavni
dopravy a rozvoj pfistavniho aredlu;

Pozméniovaci navrh 55

Néavrh nafizeni

CL 2 - odst. 1 - bod 6

Znéni navrZené Komisi

. ,kotvenim“ se rozum{ sluzby spojené s upoutdnim plavidla ke
kotvisti nebo pfistavisti nebo s jeho odpoutdnim, které jsou
potiebné u plavidla ukotvovaného nebo jinak upeviiovaného
k pevniné v pfistavu & ve vodni piistupové cesté do
pfistavu;

Pozméiiovaci ndvrh

6. ,kotvenim“ se rozumi bezpecné sluzby spojené s upoutdnim,

odpoutdnim a piesunovdnim plavidla;

Pozménovaci ndvrh 56

Navrh nafizeni

Cl. 2 -odst. 1 —bod 8

Znéni navrZené Komisi

. Jlodivodskymi sluzbami“ se rozumi sluzba vedeni plavidla
vykondvand lodivodem nebo lodivodskou stanici, kterd md
umoznit bezpetny vjezd plavidla vodnimi pFistupovymi
cestami do pfistavu nebo vyjezd plavidla z ngj;

Pozméfiovaci ndvrh

8. ,lodivodskymi sluzbami“ se rozumi sluzba vedeni plavidla

vykondvand lodivodem nebo lodivodskou stanici, kterd md
umoznit bezpe¢ny vjezd plavidla vodnimi pfistupovymi
cestami do pfistavu nebo vyjezd plavidla z né& nebo
bezpecnou plavbu v rdmci pfistavu;
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Pozménovaci ndvrh 57

Navrh nafizeni

CL 2 - odst. 1 - bod 9

Znéni navrZené Komisi

9. ,poplatkem za piistavni infrastrukturu“ se rozumi poplatek

vybirany p¥imo nebo nepfimo ve prospéch fidictho orgdnu
piistavu a hrazeny provozovateli plavidel nebo vlastniky
nakladu za pouZivani zafizeni a sluzeb, které umozZiuji
plavidlim vjezd do piistavu a vyjezd z néj, véetné pii-
stupovych vodnich cest do téchto p¥istavii, a rovnéz pristup
k odbaveni cestujicich a ndklady;

Pozmeriovaci ndvrh

9. ,poplatkem za pfistavni infrastrukturu“ se rozumi poplatek

vybirany pfimo nebo nepfimo ve prospéch fidictho orgdnu
piistavu a hrazeny provozovateli plavidel nebo vlastniky
nékladu za pouzivan{ infrastruktury, zafizeni a sluzeb, které
umoznuji plavidlim vjezd do pfistavu a vyjezd z ngj, véetné
piistupovych vodnich cest do pFistavu, pokud tyto vodni
cesty spadaji do zdkonné pravomoci fidiciho orgdnu
pristavu, a rovnéz za piistup k odbaveni cestujicich a ndkladu,
avsak s vyjimkou sazeb ndjemného za pozemky a ndkladii
s rovnocennym tcinkem;

Pozménovaci ndvrh 58

Néavrh nafizeni

Cl. 2 - odst. 1 — bod 12

Znéni navrZené Komisi

12. ,smlouvou o poskytovdni pfistavnich sluzeb® se rozumi
formalni a pravné zdvaznd dohoda mezi poskytovatelem
piistavnich sluzeb a pfislusnym orgdnem, kterou tento
organ urcuje poskytovatele p¥istavnich sluzeb pro poskyto-
vani piistavnich sluzeb na zdkladé postupu omezeni poctu
poskytovatelii ptistavnich sluzeb;

Pozmeriovaci ndvrh

12. ,smlouvou o poskytovdni pfistavnich sluzeb® se rozumi

formalni a pravné zdvaznd dohoda mezi poskytovatelem
piistavnich sluzeb a fidicim orgdnem pfistavu nebo
piislusnym organem, kterou tento organ urcuje poskytova-
tele pFistavnich sluzeb pro poskytovani pristavnich sluzeb
na zdkladé postupu omezeni poctu poskytovatelt pii-
stavnich sluzeb;

Pozménovaci ndvrh 59

Néavrh nafizeni

CL 2 - odst. 1 — bod 16

Znéni navrzené Komisi

16. ,ndmofnim pfistavem“ se rozumi aredl vodni plochy
a pobrezniho pozemku, ktery tvori dila a zafizeni, jez maji
umoznit predevsim piijem lodi, jejich nakladku a vykladku,
skladovani zbozi, pfevzeti a doddvku tohoto zboZi a na-
lodéni a vylodéni cestujicich; a jakdkoli jind infrastruktura
potiebnd pro provozovatele dopravy v pfistavnim aredlu;

Pozmériovaci ndvrh

16. ,ndmofnim piistavem* se rozumi vymezeny aredl vodni

plochy a pobfezniho pozemku, ktery spravuje fidici orgdn
pfistavu a ktery tvoii infrastruktury a zafizeni, jez maji
umoznit predevsim ptijem lodi, jejich naklddku a vykladku,
skladovani zbozi, pfevzeti a dodavku tohoto zbozi a na-
lodéni a vylodéni cestujicich a zaméstnancii;
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Pozménovaci ndvrh 60

Navrh nafizeni

Cl. 2 - bod 17
Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
17. ,sluzbami vlecnych lodi“ se rozumi pomoc plavidlu 17. ,sluzbami vle¢nych lodi“ se rozumi pomoc plavidlu
poskytnutd remorkérem s cilem umoznit bezpecny vjezd poskytnutd remorkérem s cilem umoznit bezpecny vjezd
do pfistavu nebo vyjezd z néj tim, Ze se plavidlu poskytne do pifstavu nebo vyjezd z néj nebo bezpecnou plavbu
pomoc pii manévrovani; v rdmci pristavu tim, Ze se plavidlu poskytne pomoc pfi
manévrovani;

Pozméniovaci navrh 61
Néavrh nafizeni

Cl 2 - odst. 1 - bod 18

Znéni navizené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
18. ,piistupovou vodni cestou do piistavu se rozumi{ p¥istup do 18. ,piistupovou vodni cestou do pfistavu se rozumi pfistup do
piistavu z otevieného mofte, jako jsou pfistavni piistupy, piistavu z otevieného mofte, jako jsou ptistavni piistupy,
plavebni drahy, feky, mofské kandly a fjordy. plavebni drdhy, feky, motské kandly a fjordy, pokud tato
vodni cesta spadd do zdkonné pravomoci Fidictho orgdnu
pristavu.

Pozménovaci ndvrh 62
Navrh nafizeni

Kapitola II - nizev

Znéni navrzené Komisi Pozmériovaci ndvrh

Pfistup na trh Organizace piistavnich sluZeb

Pozméniovaci ndvrh 63
Navrh nafizeni

Clének 3

Znéni navrZené Komisi Pozméiiovaci ndvrh

Clinek 3 vypousti se
Volny pohyb sluZeb

1. Volny pohyb sluZeb v ndmoinich piistavech, na které se
vztahuje toto nafizeni, se tykd poskytovatelii pfistavnich
sluZeb v Unii za podminek stanovenych v této kapitole.

2. Poskytovateliim pfistavnich sluZeb musi byt umoznén
pfistup k nezbytnym pristavnim zafizenim v mive nezbytné pro
to, aby mohli provddeét pfislusné Cinnosti. Podminky pfistupu
musi byt spravedlivé, piimérené a nediskriminacni.
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Pozménovaci ndvrh 64

Navrh nafizeni

Clanek 3 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

Clinek 3 a
Volnost pfi organizovdni p¥istavnich sluZeb

1. S ohledem na toto naftizeni mohou byt pf¥i organizovdni
pfistavnich sluZeb, na néZ se vztahuje tato kapitola, stanoveny
podminky tykajici se:

a) minimdlnich poZadavkii kladenych na poskytovatele pti-
stavnich sluZeb;

b) omezeni poctu poskytovatelii;

c) zdvazkil verejné sluzby;

d) vnitinich provozovatelii;

e) volného a otevieného piistupu na trh pfistavnich sluZeb.

2. P#i organizovdni pfistavnich sluZeb podle odstavce 1
musi byt dodrZeny podminky uvedené v této kapitole.

Pozménovaci navrh 65

Navrh nafizeni

ClL 4 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Ridici orgdn pifstavu miiZe pozadovat, aby poskytovatelé
piistavnich sluzeb spliovali minimalni pozadavky na poskyto-
vani piislusné piistavni sluzby.

Pozmériovaci ndvrh

1. AniZ je dotlena mozZnost uloZit zdvazky vefejné sluzby
podle cldnku 8, miiZe fidici orgdn piistavu nebo pfislusny orgdn
pozadovat, aby poskytovatelé piistavnich sluzeb véetné subdo-
davatelii spliiovali minimdlni pozadavky na poskytovani pii-
slugné pristavni sluzby.

Pozménovaci navrh 66

Navrh nafizeni

CL 4 - odst. 2 — ndvéti

Znéni navrZené Komisi

2. Minimélni pozadavky stanovené v odstavci 1 se mohou

pfipadné vztahovat pouze k témto aspektiim:

Pozméfiovaci ndvrh

2. Minimélni pozadavky stanovené v odstavci 1 se vztahuji
k témto aspektim:
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Pozménovaci navrh 67
Navrh nafizeni

Cl 4 - odst. 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
b) zafizeni potiebné k poskytovani piislusné ptistavni sluzby za b) zafizeni potiebné k nepfetrZitému poskytovani piislusné
béznych a bezpecnych podminek a schopnost udrzet toto piistavni sluzby za béznych a bezpeénych podminek a tech-
zafizeni na pfiméfené tirovni; nickd a finanéni schopnost udrZet toto zafizeni na

poZadované Grovni;

Pozménovaci ndvrh 68
Néavrh nafizeni

Cl. 4 - odst. 2 — pism. b a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozmériovaci ndvrh

ba) nepfetrzitd denni i nocni celorocni dostupnost pristavnich
sluZeb pro vSechny uZivatele a na vSech kotvistich;

Pozménovaci ndvrh 69
Navrh nafizeni

Cl 4 - odst. 2 - pism. ¢

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
¢) dodrzovéani pozadavkli na ndmofni bezpecnost nebo bez- ¢) dodrzovani pozadavki na ndmofni bezpecnost nebo bez-
pecnost a ochranu pfistavu nebo piistupu do pfistavu, jeho pecnost a ochranu pfistavu nebo piistupu do pfistavu, jeho
objektd, zafizeni a osob; objektti, zafizeni, pracovnikii a jinych osob;

Pozménovaci navrh 70
Navrh nafizeni

Cl 4 - odst. 2 — pism. d a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméiiovaci ndvrh

da) dodrZovdni vnitrostdtnich prdvnich ptedpisii clenského
stdtu doteného pfistavu v socidlni a pracovni oblasti,
véetné podminek kolektivnich smluv;
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Pozménovaci ndvrh 71

Navrh nafizeni

Cl. 4 - odst. 2 - pism. d b (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

db) bezithonnost poskytovatele pristavnich sluZeb, jak stanovi
Clensky stdt.

Pozménovaci navrh 72

Navrh nafizeni

Cl. 4 - odst. 3 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

3a.  Provddéni tohoto nafizeni nesmi byt za Zddnych
okolnosti ditvodem ke sniZeni iirovné minimdlnich poZadavki
na poskytovdni pfistavnich sluZeb, kterou clenské stdty nebo
prislusné orgdny jiz stanovily.

Pozménovaci navrh 73

Navrh nafizeni

CL 4 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4. Pokud minimédlni pozadavky predpoklddaji konkrétni
mistni znalosti nebo obezndmenost s mistnimi podminkami,
fidici orgdn piistavu zajisti, aby existoval odpovidajici piistup
k prislusné odborné pripravé, na zikladé transparentnich
a nediskriminacnich podminek, pokud k této odborné piipravé
nezajisti odpovidajici pfistup dotleny Clensky stit.

Pozméiiovaci ndvrh

4. Pokud minimdlni pozadavky predpoklddaji konkrétni
mistni znalosti nebo obezndmenost s mistnimi podminkami,
fidici orgdn piistavu zajisti, aby existoval odpovidajici piistup
k informacim, na zdkladé transparentnich a nediskriminacnich
podminek.

Pozménovaci ndvrh 74

Navrh nafizeni

CL 4 - odst. 5

Znéni navrZené Komisi

5.V ptipadech stanovenych v odstavci 1 zvefejni fidici organ
piistavu minimdlni pozadavky stanovené v odstavci 2 a postup
pro udéleni prava poskytovat pfistavni sluzby v souladu s témito
pozadavky do 1. Cervence 2015 nebo v pfipadé minimdlnich
pozadavki nabyvajicich platnosti po tomto dni pfinejmensim tfi
mésice prede dnem, kdy tyto pozadavky vstoupi v platnost.
Poskytovatelé piistavnich sluzeb jsou o piipadné zméné kritérii
¢i postupu informovéni piedem.

Pozméiiovaci ndvrh

5.V ptipadech stanovenych v odstavci 1 zvefejni fidici orgdn
piistavu minimdlni pozadavky stanovené v odstavci 2 a postup
pro udéleni prava poskytovat ptistavni sluzby v souladu s témito
pozadavky do ... (*) nebo v pfipadé minimalnich pozadavka
nabyvajicich platnosti po tomto dni pfinejmensim tii mésice
pfede dnem, kdy tyto pozadavky vstoupi v platnost. Poskyto-
vatelé pfistavnich sluzeb jsou o piipadné zméné kritérii &
postupu informovéni predem.

(*) 24 mésicii od vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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Pozménovaci ndvrh 75

Navrh nafizeni

Cl 4 - odst. 5 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

5a. Clensky stit nebo p¥islusny orgdn miiZe v zdjmu
zajisténi ndmorni bezpecnosti a ochrany Zivotniho prostiedi
vyZadovat, aby lodé pouZivané k vleCeni nebo kotveni byly
zaregistrovdny v lenském stdté dotceného pfistavu a pluly pod
jeho vlajkou.

Pozménovaci navrh 76

Navrh nafizeni

CL 5 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Ridici orgdn pfistavu jednd s poskytovateli piistavnich
sluzeb rovnocenné a transparentnim zptsobem.

Pozméfiovaci ndvrh

1. Ridici organ piistavu nebo pfislusny orgdn jednd s posky-
tovateli piistavnich sluzeb rovnocenné a transparentnim, ob-
jektivnim, nediskriminacnim a pfiméfenym zptsobem.

Pozménovaci ndvrh 77

Néavrh nafizeni

CL 5 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Ridicf orgén piistavu piiznd, nebo odepte pravo poskyto-
vat pristavni sluzby na zdkladé minimdlnich pozadavka
stanovenych podle ¢lanku 4 do jednoho meésice od obdrzeni
7ddosti o piizndni tohoto prava. Jakékoli odepfeni tohoto prava
musi byt nalezité odivodnéno na zdkladé objektivnich,
transparentnich, nediskriminacnich a proporciondlnich kritérii.

Pozmétiovaci ndvrh

2. Ridici orgn piistavu nebo pfislusny orgdn piiznd, nebo
odepie pravo poskytovat piistavni sluzby na zakladé minimdl-
nich pozadavki stanovenych podle clanku 4. Utini tak
v piiméfené lhité a v kaZdém pr¥ipadé do tyF mésicii od
obdrzeni zddosti o pfizndni tohoto prava. Jakékoli odepteni
tohoto prava musi byt ndlezit¢ odivodnéno na zdkladé
objektivnich, transparentnich, nediskrimina¢nich a proporciondl-
nich kritérii.

Pozménovaci ndvrh 78

Néavrh nafizeni

Cl 6 - odst. - 1 (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

-1.  V pfipadech, na néZ odkazuje clinek 9 tohoto nafizeni,
se tento cldnek neuplatni, pokud ¥idici orgdn pf¥istavu neni
vefejnym zadavatelem ve smyslu smérnice Evropského pa-
rlamentu a Rady 2014/24/EU ('*).

(**)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2014/24/EU ze dne
26. tinora 2014 o zaddvdni vefejnych zakdzek a o zruseni
smérnice 2004/18/ES (UF. vést. L 94, 28.3.2014, s. 65).
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Pozménovaci ndvrh 79

Navrh nafizeni

Cl. 6 - odst. 1 - ndvéti

Znéni navrZené Komisi

1. Odchylné od clinku 3 muze fidici orgdn pfistavu omezit
pocet poskytovatelt piistavnich sluzeb pro danou piistavni
sluzbu z jednoho nebo z nékolika z nasledujicich davodii:

Pozmeriovaci ndvrh

1.  AniZ jsou dotleny stdvajici riizné modely organizace
pfistavnich sluZeb, mize Fdici orgén pfistavu nebo pfislusny
orgdn omezit pocet poskytovatelt piistavnich sluzeb pro danou
piistavni sluzbu z jednoho nebo z nékolika z nésledujicich
davodi:

Pozménovaci ndvrh 80

Néavrh nafizeni

ClL 6 - odst. 1 — pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) nedostate¢ny rozsah nebo vyhrazené vyuzivani pozemku,
pokud fidici orgdn mtiZe prokdzat, Ze tento pozemek
pfedstavuje nezbytné piistavni zafizeni pro poskytovani
piistavnich sluzeb a pokud je toto omezeni v souladu
s formdlnim pldnem rozvoje pfistavu, ktery schvalil fidici
orgdn pfistavu, ptipadné jiné vefejné piislusné orgdny, jak
stanovi vnitrostdtni prdvni predpisy;

Pozméfiovaci ndvrh

a) nedostate¢ny rozsah nebo vyhrazené vyuzivani pozemku,
pokud fidici orgdn mfiZze prokdzat, Ze tento pozemek
pfedstavuje pistavni zafizeni, které md zdsadni vyznam
pro poskytovdni piistavnich sluzeb, a Ze je toto omezeni
pfipadné v souladu s rozhodnutimi &i pliny, které schvilil
fidici organ piistavu a piipadné jiné vefejné ptislusné organy
v souladu s vnitrostdtnimi prdvnimi predpisy;

Pozménovaci ndvrh 81

Néavrh nafizeni

Cl 6 - odst. 1 — pism. a a (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

aa) nedostatecny vodni prostor, pokud md zdsadni dopad na
schopnost poskytovat danou ptistavni sluzbu bezpecnym
a ucinnym zpiisobem;

Pozménovaci ndvrh 82

Névrh nafizeni

ClL 6 - odst. 1 — pism. a b (nové)

Znéni navrzené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

ab) povaha provozu neumoZiiuje, aby v pristavu za hospoddi-
sky uspokojivych podminek provozovalo cinnost vice
poskytovatelii pFistavnich sluZeb;
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Pozménovaci navrh 83

Navrh nafizeni

CL 6 - odst. 1 - pism. a ¢ (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

ac) nutnost zajistit poskytovdni bezpecnych, zabezpecenych
nebo z hlediska Zivotniho prostiedi udrZitelnych pfi-
stavnich &innosti;

Pozménovaci ndvrh 84

Navrh nafizeni

Cl. 6 - odst. 3 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

3a.  Jakékoli omezeni ve vztahu k poskytovateliim p¥i-
stavnich sluZeb probihd na zdkladé vybérového fizeni, které
je oteviené vsem ziicastnénym strandm, nediskriminacni
a transparentni. Ridici orgdn pristavu sdéli vSem ziicastnénym
strandm vSechny nezbytné informace tykajici se organizace
vybérového fizeni a uzdvérku pro poddni piihldSek, jakoZ
i veSkerd prislusnd kritéria a poZadavky pro ptidéleni. Lhiita
pro poddni piihldSek musi byt dostatecné dlouhd, aby
ziiastnénym strandm umoznila provést smysluplné posouzeni
a pripravit Zddost, p¥icemZ za normdlnich okolnosti by
minimdlni Ihiita méla byt 30 dni.

Pozménovaci ndvrh 85

Navrh nafizeni

CL 6 - odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Pokud fidici orgdn piistavu poskytuje pfistavni sluzby sdim
nebo prostfednictvim pravné samostatného subjektu, ktery
piimo nebo nepiimo ovlddd, miiZe clensky stdt svéfit pfijeti
rozhodnuti o omezeni poctu poskytovatelii pfistavnich sluzeb
orgdnu, ktery je na fidicim orgdnu p¥istavu nezdvisly. Pokud
clensky stdt nesvéfi prijeti rozhodnuti o omezeni poctu
poskytovatelii pFistavnich sluZeb tomuto orgdnu, méli by byt
vybrdni nejméné dva poskytovatelé.

Pozmétiovaci ndvrh

4. Pokud Fidici orgdn pistavu poskytuje pfistavni sluzby saim
nebo prostfednictvim pravné samostatného subjektu, ktery
piimo nebo nepiimo ovlddd, pFijme clensky stit nezbytnd
opatieni, aby zabrdnil stfetiim zdjmi. V pfipadé nepfijeti
takovych opatieni musi byt vybrani nejméné dva poskytovatelé,
pokud néktery z divodii uvedenych v odstavci 1 neospravedl-
fiuje omezeni na poskytovatele jediného.
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Pozménovaci ndvrh 86

Navrh nafizeni

Clinek 7

Znéni navrZené Komisi

Clinek 7
Postup omezeni poctu poskytovatelii pfistavnich sluZeb

1.  Jakékoli omezeni poctu poskytovatelii pristavnich sluzeb
v souladu s clankem 6 probihd ve vybérovém fizeni, které je
oteviené vSem ziiCastnénym strandm, nediskriminacni a tran-
sparentni.

2. Pokud odhadovand hodnota p¥istavnich sluZeb piekroci
prahovou hodnotu definovanou v odstavci 3, pouZiji se pravidla
pro koncesni Fizeni, procesni zdruky a maximdlni trvdni
koncesi podle smérnice ....[.... [o udélovdni koncesi].

3.  Prahovd hodnota a zpiisob stanoveni hodnoty pristavnich
sluZeb musi odpovidat pisluSnym a pouZitelnym ustanovenim
smérnice ...../.... [0 udélovdni koncesi].

4.  Vybrany poskytovatel nebo poskytovatelé a ¥idici orgdn
pfistavu uzaviou smlouvu o poskytovdni pristavnich sluZeb.

5.  Prodicely tohoto nafizeni se podstatnd zména ustanoveni
smlouvy o poskytovdni pfistavnich sluZeb béhem doby jeji
platnosti ve smyslu smérnice ....[... [0 udélovdni koncesi]
povaZuje za novou smlouvu o poskytovdni pristavnich sluZeb
a vyZaduje novy postup podle odstavce 2.

6. Odstavce 1 aZ 5 se nepouZiji v piipadech uvedenych
v clinku 9.

7. Timto nafizenim nejsou dotCeny smérnice .../... [0 udé-
lovdni koncesi] (*°) , smérnice ....|....[o spolecnostech veFejnych
sluZeb] (116) a smérnice ...[... [0 zaddvdni vefejnych za-

kdzek] (7).

(**)  Névrh smérnice o udélovani koncesnich smluv KOM(2011)0897
v kone¢ném znéni

(*%  Ndvrh smérnice o zaddvan{ zakdzek subjekty ptisobicimi v odvétvi
vodniho hospodafstvi, energetiky, dopravy a postovnich sluzeb
(KOM/2011/0895 v kone¢ném znéni)

(") Névrh smérnice o zaddvan{ vefejnych zakdzek (KOM/2011/0896
v kone¢ném znéni).

Pozmeriovaci ndvrh

vypousti se
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Pozménovaci ndvrh 87

Navrh nafizeni

Cl. 8 - odst. 1 - ndvéti

Znéni navrZené Komisi

1. Clenské stity se mohou rozhodnout, Ze uloZi poskytova-
telim zdvazky vefejné sluzby tykajici se pristavnich sluzeb
s cilem zajistit:

Pozmeriovaci ndvrh

1. Clenské stity uréi pFislusné orgdny na svém iizemi, které
mohou byt fidicim orgdnem pristavu, oprdvnénym uklddat
poskytovatelim zavazky vefejné sluzby tykajici se piistavnich
sluzeb s cilem zajistit alespori jednu z ndsledujicich véci:

Pozménovaci ndvrh 88

Néavrh nafizeni

Cl 8 - odst. 1 — pism. b

Znéni navrZené Komisi

b) dostupnost sluzeb pro viechny uzivatele;

Pozméfiovaci ndvrh

b) dostupnost sluzby pro viechny uzivatele, poskytované
v prislusnych p¥ipadech za rovnych podminek;

Pozménovaci ndvrh 89

Navrh nafizeni

Cl. 8 - odst. 1 - pism. c a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

ca) bezpetnost a zabezpeleni p¥istavnich Cinnosti nebo jejich
udrZitelnost z hlediska Zivotniho prostiedi;

Pozménovaci ndvrh 90

Navrh nafizeni

ClL 8 - odst. 1 — pism. ¢ b (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

cb) poskytovdni Fddné fungujicich dopravnich sluZeb veiej-
nosti a zajisténi dzemni soudrZnosti.

Pozménovaci navrh 91

Néavrh nafizeni

Cl. 8 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Clenské stdty urli pfislusné orgdny na svém tizemi,
kterym uloZi tyto zdvazky vetejné sluzby. Prislusnym orgdnem

miiZe byt fidici orgdn p¥istavu.

Pozmériovaci ndvrh

vypousti se



C 50/134

Utedni véstnik Evropské unie

9.2.2018

Utery, 8. biezna 2016

Pozménovaci ndvrh 92

Navrh nafizeni

Cl. 8 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4. Pokud pfislusny orgdn urceny podle odstavce 3 neni
Hdicim orgdnem pfistavu, vykondvd tento piislusny orgdn
pravomoci stanovené v &ldncich 6 a 7 tykajici se omezeni
poctu poskytovatelti piistavnich sluzeb na zakladé zavazka
vefejné sluzby.

Pozmeriovaci ndvrh

4. Pokud prislusny orgdn urceny podle odstavce 1 tohoto
clanku neni fidicim orgdnem pfistavu, vykondvd tento pfislusny
orgdn pravomoci stanovené v &ldnku 6 tykajici se omezeni
poctu poskytovatelt piistavnich sluzeb na zakladé zavazka
vefejné sluzby.

Pozménovaci ndvrh 93

Navrh nafizeni

Cl 8 - odst. 5

Znéni navrZené Komisi

5. Pokud se pfislusny orgdn rozhodne ulozZit tyto zdvazky
vefejné sluzby ve vSech ndmofnich pfistavech, na které se
vztahuje toto nafizeni v urcitém clenském stdté, uvédomi
o téchto zdvazcich Komisi.

Pozméfiovaci ndvrh

5. Pokud se clensky stdt rozhodne ulozit tyto zdvazky
vefejné sluzby ve vSech ndmofnich piistavech, na které se
vztahuje toto nafizeni v urcitém clenském stdté, uvédomi
o téchto zdvazcich Komisi.

Pozménovaci ndvrh 94

Névrh nafizeni

CL 8 - odst. 6

Znéni navrZené Komisi

6.  V ptipadé naruseni pfistavnich sluzeb, v souvislosti s nimiz
jsou uloZeny zavazky vetejné sluzby, nebo v piipadé, Ze vznikne
bezprostiedni riziko takové situace, muZze pislusny orgdn
pfijmout nouzové opatfeni. Nouzové opatieni miize mit podobu
piimého zadani, v jehoz rdmci je sluzba pfidélena jinému
poskytovateli na dobu az jednoho roku. Béhem této doby
piislusny orgdn bud vypiSe nové fizeni k vybéru poskytovatele
piistavni sluzby podle eldnku 7, nebo pouzije clanek 9.

Pozméfiovaci ndvrh

6.  V piipadé naruseni pfistavnich sluzeb, v souvislosti s nimiz
jsou uloZeny zavazky vetejné sluzby, nebo v piipadé, Ze vznikne
bezprostiedni riziko takové situace, mtize pFislusny orgdn
pfijmout nouzové opatieni. Nouzové opatieni miize mit podobu
piimého zadani, v jehoz rdmci je sluzba piidélena jinému
poskytovateli na dobu az jednoho roku. Béhem této doby
piislusny orgdn bud vypiSe nové fizeni k vybéru poskytovatele
piistavni sluzby, nebo pouzije clének 9. Kolektivni protestni
akce, které probihaji v souladu s vnitrostdtnimi prdvnimi
predpisy pfislusného clenského stitu nebo s platnymi do-
hodami se socidlnimi partnery, se nepovaZuji za naruseni
pristavnich sluZeb opraviiujici k pfijeti nouzovych opatieni.
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Pozménovaci ndvrh 95

Navrh nafizeni

CL 9 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. V pripadech uvedenych v (l. 6 odst. 1 pism. b) miiZe
piislusny orgdn rozhodnout, Ze bude poskytovat pristavni
sluzbu v rdmci zdvazkil vefejné sluZby sim, nebo uloZi tyto
zdvazky p¥imo prdvné samostatnému subjektu, ktery ovlidd
obdobnym zplisobem, jakym ovlddd své vlastni dtvary.
V takovém piipadé se tento poskytovatel piistavnich sluzeb
pro Gcely tohoto nafizeni povazuje za interniho provozovatele.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Ridici orgdn pristavu nebo piislusny orgin miiZe
rozhodnout, ze bude poskytovat piistavni sluzbu sim, nebo
prostiednictvim prdvné samostatného subjektu, ktery ovlddd
obdobnym zptsobem, jakym ovlddd své vlastni dtvary, za
predpokladu, Ze se na vSechny provozovatele poskytujici
dotcenou sluzbu rovnocenné vztahuje cldnek 4. V takovém
piipadé se tento poskytovatel piistavnich sluzeb pro dcely
tohoto nafizeni povazuje za interniho provozovatele.

Pozménovaci ndvrh 96

Néavrh nafizeni

CL 9 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Ovladani pravné samostatného subjektu pfislusnym orgd-
nem se povazuje za obdobné ovlddani vlastnich GtvarG pouze
tehdy, pokud ma piislusny organ rozhodujici vliv na strategické
cile i vyznamnd rozhodnuti pravniho subjektu, ktery ovlddd.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Ovlddéni prdvné samostatného subjektu Fidicim orgdnem
pfistavu nebo piislusnym orgdnem se povazuje za obdobné
ovlddén{ vlastnich dtvarti pouze tehdy, pokud md Fidici orgdn
pfistavu nebo piislusny orgdn rozhodujici vliv na strategické cile
i vyznamnd rozhodnuti dotéeného pravniho subjektu.

Pozménovaci ndvrh 97

Néavrh nafizeni

CL 9 - odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Internimu provozovateli se poskytovani pfidélené piistavni
sluzby pfiznd pouze v pfistavu (piistavech), pro které mu bylo
poskytovani piistavni sluzby zadano.

Pozmériovaci ndvrh

3.V pfipadech uvedenych v clinku 8 se internimu pro-
vozovateli poskytovani pfidélené piistavni sluzby ptiznd pouze
v piistavu (pistavech), pro které mu bylo poskytovani pristavni
sluzby zaddno.
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Pozménovaci ndvrh 98

Navrh nafizeni

CL. 10 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. AniZ by tim bylo dotceno vnitrostdtn{ pravo a pravo Unie,
vietné kolektivnich smluv mezi socidlnimi partnery, mohou
Fidici orgdny p¥istavu poZadovat, aby poskytovatel pfistavnich
sluzeb urdeny na zdkladé postupu stanoveného v clinku 7,
pokud tento poskytovatel neni dosavadnim poskytovatelem
pfistavnich sluZeb, pfiznal zaméstnanctm, které pfedtim prijal
do pracovniho poméru dosavadni poskytovatel ptistavnich
sluzeb, prava, na kterd by méli narok, pokud by doslo k prevodu
ve smyslu smérnice 2001/23/ES.

Pozmeriovaci ndvrh

2. AniZ by tim bylo doteno vnitrostdtn{ pravo a pravo Unie,
vietné reprezentativnich kolektivnich smluv mezi socidlnimi
partnery, poZaduje pfisluSny orgdn, aby poskytovatel pii-
stavnich sluzeb pfiznal zaméstnanciim pracovni podminky na
zdkladé zdvaznych vnitrostdtnich, regiondlnich nebo mistnich
socidlnich norem. V pfipadé prevodu zaméstnancii v diisledku
zmény poskytovatele sluZeb obdrZi zaméstnanci, které piedtim
pfijal do pracovntho poméru dosavadni poskytovatel piistavnich
sluzeb, stejnd prava, na kterd by méli ndrok, pokud by doslo
k pfevodu ve smyslu smérnice 2001/23/ES.

Pozménovaci ndvrh 99

Navrh nafizeni

CL 10 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3.V pfipadé, Ze Fdici orgdny piistavu vyzaduji, aby
poskytovatelé piistavnich sluzeb jednali v souladu s urcitymi
spolecenskymi normami, pokud jde o poskytovdni pfislusnych
pfistavnich sluZeb, budou v zaddvaci dokumentaci a ve
smlouvich o poskytovani piistavnich sluzeb uvedeni dotceni
pracovnici a budou zde uvedeny také transparentni informace
o jejich smluvnich pravech a o podminkdach, za kterych maji tito
zaméstnanci vykondvat piistavni sluzby.

Pozmétiovaci ndvrh

3. Ridici orgény piistavu nebo pfislusny orgdn vyzaduji, aby
vSichni poskytovatelé pfistavnich sluzeb jednali v souladu se
vsemi spoleCenskymi a pracovnimi normami stanovenymi ve
vnitrostdtnim prdvu nebo v pravu Unie a také s platnymi
kolektivnimi smlouvami v souladu s vnitrostdtnimi zvyky
a tradicemi. Pokud v rdmci poskytovdni pfislusnych pii-
stavnich sluZeb dojde k pFevodu zaméstnancii, budou v zaddvaci
dokumentaci a ve smlouvdch o poskytovéni piistavnich sluzeb
uvedeni dotleni pracovnici a budou zde uvedeny také
transparentni informace o jejich smluvnich préavech a o podmin-
kich, za kterych maji tito zaméstnanci vykondvat piistavni
sluzby.

Pozménovaci ndvrh 100

Néavrh nafizeni

Clinek 10 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

Clinek 10 a
Odbornd pfiprava a ochrana zaméstnancii

1.  Zaméstnavatel zajisti, aby zaméstnanci absolvovali
nezbytnou odbornou piipravu k ziskdni dikladné znalosti
podminek, v nichZ je jejich prdce vykondvdna, a aby byli fddné
proskoleni k tomu, aby dokdzali Celit rizikim, jeZ jim
v souvislosti s jejich praci mohou hrozit.
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Pozméfiovaci ndvrh

2. Pii plném respektovdini nezdvislosti socidlnich partnerii
se vybor pro socidlni dialog v odvétvi pristavnictvi piisobici na
trovni EU vyzyvd, aby vypracoval pokyny pro stanoveni
poZadavkii na odbornou p¥ipravu s cilem piedchdzet nehoddim
a zajistit nejvyssi iirovefi bezpecnosti a ochrany zdravi
pracovnikii. Tyto poZadavky na odbornou p¥ipravu se pravi-
delné aktualizuji s cilem sniZovat soustavné vyskyt nehod na

pracovisti.

3. Socidlni partnefi se vyzyvaji, aby vytvorili modely, které
zajisti rovnovdhu mezi vykyvy v poptdvce po prdci v piistavech
a flexibilitou poZadovanou u pfistavnich linnosti na jedné
strané a kontinuitou a ochranou zaméstndni na strané druhé.

Pozméniovaci navrh 101

Navrh nafizeni

Clének 11

Znéni navrZené Komisi

Tato kapitola a pfechodnd ustanoveni ¢lanku 24 se nevztahuji na
sluzby odbaveni nédkladu a sluzby osobni dopravy.

Pozméiiovaci ndvrh

Tato kapitola s vyjimkou ¢ldnku 10a a ptechodnd ustanoveni
¢lanku 24 se nevztahuji na sluzby odbaveni ndkladu, sluzby
osobni dopravy a lodivodské sluzby.

Pozménovaci ndavrh 102

Navrh nafizeni

CL 12 - odst. 2 — ndvéti

Znéni navrZené Komisi

2.V piipadech, ve kterych fidici orgdn piistavu, ktery je
pijemcem vefejnych financnich prostiedkd, poskytuje sdm
piistavni sluzby, je povinen vést Ucetnictvi kaZdé cinnosti
pfistavnich sluZeb oddélené od Gcetnictvi svych jinych ¢innosti,
a to tak, ze:

Pozméfiovaci ndvrh

2.V pripadech, ve kterych fidici orgdn piistavu, ktery je
pijemcem vefejnych financnich prostiedkd, poskytuje sdm
piistavni sluzby nebo zajistuje bagrovaci prdce, je povinen vést
Ucetnictvi této Cinnosti nebo investice financované z verejnych
prostiedkii oddélené od Gcetnictvi svych jinych Cinnosti, a to
tak, Ze:

Pozménovaci navrh 103
Navrh nafizeni

Cl. 12 - odst. 2 - pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

Pokud fidici orgdn pristavu nebo sdruZeni pfistavii vykondvaji
sami bagrovaci prdce a dostdvaji na tuto Cinnost veiejné
finanéni prostiedky, nesmi vykondvat bagrovaci prdce v jinych
clenskych stdtech.
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Pozménovaci nivrh 104

Navrh nafizeni

ClL 12 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Vefejné finan¢ni prosttedky podle odstavce 1 zahrnuji
akciovy kapitdl nebo kvazikapitdlové financni prostiedky,
nevratné dotace, dotace vratné pouze za urcitych okolnosti,
poskytnuti pujéek, vcetné piecerpani Gvéri a zdloh na
kapitalové piispévky, zaruky poskytnuté fidicimu orgdnu pii-
stavu vefejnymi orgdny, vyplacené dividendy a nerozdéleny zisk
nebo jakoukoli jinou formu vefejné finan¢ni podpory.

Pozmeriovaci ndvrh

3. Vefejné finanéni prosttedky podle odstavce 1 zahrnuji
akciovy kapitdl nebo kvazikapitdlové financni prostfedky,
nevratné dotace, dotace vratné pouze za urcitych okolnosti,
poskytnuti pujéek, vcetné piecerpani avért a ziloh na
kapitdlové piispévky, zaruky poskytnuté fidicimu orgdnu pii-
stavu vefejnymi orgdny nebo jakoukoli jinou formu vefejné
finan¢ni podpory.

Pozménovaci ndvrh 105

Néavrh nafizeni

CL 12 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4. Ridici organ pfistavu uchovava veskeré informace tykajici
se finan¢nich vztaht podle odstavee 1 a 2 tohoto ¢lanku tak, aby
byly k dispozici Komisi a pfislushému nezdvislému orginu
dohledu podle clanku 17 po dobu péti let od konce tcetniho
obdobi, kterého se tato informace tyka.

Pozméfiovaci ndvrh

4. Ridici organ pfistavu uchovava veskeré informace tykajici
se finan¢nich vztaht podle odstavce 1 a 2 tohoto ¢lanku tak, aby
byly k dispozici Komisi a orgdnu uréenému podle clanku 17 po
dobu péti let od konce tucetniho obdobi, kterého se tato
informace tyka.

Pozménovaci ndvrh 106

Navrh nafizeni

CL 12 - odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Ridici orgdn piistavu poskytne Komisi a pFislusnému
nezdvislému orginu dohledu na vyzddani veskeré dalsi in-
formace, které povazuji za nezbytné k dikladnému posouzeni
piedlozenych tdajti a posouzeni souladu s timto nafizenim. Tyto
informace je tfeba predat do dvou mésici od data podani
zadosti.

Pozmériovaci ndvrh

5. Ridici organ pifstavu poskytne Komisi a organu uréenému
podle clinku 17 v piipadé poddni formdlni stiZnosti a na
vyzadani veskeré dalsi informace, které povazuji za nezbytné
k dokladnému posouzeni pfedlozenych tdaji a posouzeni
souladu s timto naf{zenim. Tyto informace je tieba pfedat do

R

dvou mésicti od data podani zddosti.
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Pozménovaci navrh 107

Navrh nafizeni

ClL12-odst. 7 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

7a.  Clenské stdty mohou rozhodnout, Ze se odstavec 2
tohoto cldnku nepouZije na jejich p¥istavy globdlni sité, které
nespliiuji kritéria uvedend v ¢&l. 20 odst. 2 pism. a) nebo
b) nafizeni (EU) ¢ 1315/2013 v pfipadé nedmérné admini-
strativni zdtéZe, za predpokladu, Ze jakékoliv pfijaté verejné
financni prostiedky a jejich vyuZiti pro poskytovdni pii-
stavnich sluZeb budou v iiletnim systému i naddle zcela
transparentni. Pokud se tak clenské stdty rozhodnou, uvédomi
o tom Komisi predtim, neZ jejich rozhodnuti nabude tiinnosti.

Pozménovaci navrh 108

Navrh nafizeni

CL 13 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Poplatky za sluzby poskytované internim provozovatelem
podle cldnku 9 a poplatky tctované poskytovateli pfistavnich
sluzeb v piipadé omezeni poltu poskytovatelii, kteii nebyli
urleni na zdkladé postupii, jeZ jsou oteviené, transparentni
a nediskriminacni, je tieba stanovit transparentnim a nediskri-
minaénim zptisobem. Tyto poplatky odraZeji podminky na kon-
kuren¢nim relevantnim trhu a nesmi byt nepfiméfené
ekonomické hodnoté poskytované sluzby.

Pozméfiovaci ndvrh

1. Poplatky za sluzby poskytované internim provozovatelem
v rdmci zdvazku veiejné sluzby, poplatky tctované za
lodivodské sluzby, které nejsou poskytovdny za podminek
redlné hospoddiské soutéZe, jakoz i poplatky tctované
poskytovateli pFistavnich sluzeb v souladu s ¢l. 6 odst. 1
pism. b), je tieba stanovit transparentnim a nediskrimina¢nim
zptisobem. Tyto poplatky odrdzeji pokud moZno co nejvice
podminky na konkurenénim relevantnim trhu a nesmi byt
nepfiméfené ekonomické hodnoté poskytované sluzby.

Pozméniovaci ndvrh 109

Navrh nafizeni

Cl 13 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Poskytovatel pfistavni sluzby déd k dispozici pFislusnému
nezdvislému orginu dohledu podle clinku 17 na vyzdddni
informace o prvcich, které slouzi jako zdklad pro stanoveni
struktury a vyse poplatkdl za piistavni sluzby, jez spadaji pod
uplatiovani odstavce 1 tohoto ¢ldnku. Souddsti téchto informaci
je metodika pouzitd pro stanoveni piistavnich poplatka ve
vztahu k zafizenim a sluzbdm, k nimz se tyto poplatky za
piistavni sluzby vztahuji.

Pozmériovaci ndvrh

3. Poskytovatel piistavni sluzby dd k dispozici orgdnu
urlenému podle clinku 17 v pfipadé poddni formdlni stiZnosti
a na vyzadani informace o prvcich, které slouzi jako zdklad pro
stanoveni struktury a vySe poplatka za ptistavni sluzby, jez
spadaji pod uplatiiovani odstavce 1 tohoto ¢ldnku. Souddsti
téchto informaci je metodika pouzitd pro stanoveni piistavnich
poplatkti ve vztahu k zafizenim a sluzbdm, k nimz se tyto
poplatky za piistavni sluzby vztahuji.
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Pozménovaci navrh 110

Navrh nafizeni

Cl 14 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Za ulelem piispéni k efektivnimu systému dctovani
poplatkti za infrastrukturu stanovi strukturu a vys$i poplatkd
za pristavni infrastrukturu nezavislym zptsobem fidici organ
piistavu, a to podle své vlastni obchodni strategie a investi¢niho
planu, ktery odrdZi podminky hospoddiské soutéZe na rele-
vantnim trhu, a v souladu s pravidly pro stdtni podporu.

Pozmeriovaci ndvrh

3. Za ulelem piispéni k efektivnimu systému dctovani
poplatkli za infrastrukturu stanovi strukturu a vysi poplatkd
za pfistavni infrastrukturu nezdvislym zptisobem fidici orgdn
piistavu, a to podle své vlastni obchodni strategie a investi¢niho
planu a v souladu s pravidly pro stitni podporu a pravidly
hospodiiské soutéZe.

Pozménovaci ndvrh 111

Néavrh nafizeni

CL 14 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4. Aniz je dotlen odstavec 3, mohou byt poplatky za
infrastrukturu p¥istavii odstupfiovany v zévislosti na obchodnich
postupech souvisejicich s Cetnosti uZivini p¥istavu ¢i s cilem
podpotit efektivnéjsi vyuzivani ptistavni infrastruktury, pobfezni
plavbu ¢ vysokou environmentdlni vykonnost, energetickou
tcinnost ¢i uhlikovou d¢innost dopravnich sluzeb. Kritéria
pouzitd pro odstupiiovani poplatkd by méla byt relevantni,
objektivni, transparentni a nediskriminacni a méla by ndlezité
zohledfiovat pravidla hospodéiské soutéze. Volny piistup
k informacim o vysledném odstupfiovini vySe poplatkii je
k dispozici zejména vsem prislusnym uZivateliim piistavu.

Pozmeriovaci ndvrh

4. Aniz je dotlen odstavec 3, mohou byt poplatky za
infrastrukturu pfistavii odstupfiovany v zdvislosti na ekonomické
strategii a politice tizemniho pldnovdni pfistavu, mimo jiné se
zietelem k nékterym kategoriim uZivatelii p¥istavu &i k cili
podpotit efektivnéjsi vyuzivani ptistavni infrastruktury, pobfezni
plavbu ¢ vysokou environmentdlni vykonnost, energetickou
tc¢innost ¢i uhlikovou wc¢innost dopravnich sluzeb. Kritéria
pouzitd pro odstupnovani poplatki by méla byt spravedlivd,
nediskriminacni na zdkladé stdtni piislusnosti a byt v souladu
s pravidly stdtni podpory a hospodaiské soutéze. Ridici orgdn
pristavu miiZe pfi stanovovdni poplatkii zohlednit externi
ndklady. Ridici orgdn pristavu miiZe poplatky za infrastruk-
turu pfistavii odstuptiovat v zdvislosti na obchodnich postu-
pech.

Pozménovaci ndvrh 112

Navrh nafizeni

ClL 14 - odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Komise je v pfipadé potieby zplnomocnéna ptijimat akty
v pienesené pravomoci postupem podle clinku 21 ve véci
spolecnych klasifikaci plavidel, paliv a typu Cinnosti, podle
nichZ Ize odstupiiovat poplatky za infrastrukturu, a ve véci
spolecnych zdsad pro ictovdni poplatkii za pfistavni infra-
strukturu.

Pozmétiovaci ndvrh

vypousti se
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Pozménovaci ndvrh 113

Navrh nafizeni

Cl 14 - odst. 6

Znéni navrZené Komisi

6. Ridici orgén piistavu informuje uzivatele piistavu a zd-
stupce nebo sdruzeni uzivateld piistavu o struktufe a kritériich
pouzivanych ke stanoveni vySe poplatkii za pfistavni infra-
strukturu, véetné celkovych ndkladii a vynosii slouZicich jako
zdklad pro stanoveni struktury a vySe poplatkii za pistavni
infrastrukturu. O veskerych zméndch ve vysi poplatkd za
piistavni infrastrukturu nebo ve struktufe ¢i kritériich pouzi-
vanych ke stanoveni téchto poplatkti informuje uzivatele
piistavni infrastruktury nejméné tii mésice pfedem.

Pozmeriovaci ndvrh

6.  Ridici orgén piistavu informuje uzivatele piistavu a zd-
stupce nebo sdruzeni uzivatell piistavu transparentnim zpiiso-
bem o struktufe a kritériich pouzivanych ke stanoveni vyse
poplatkt za piistavni infrastrukturu. O veskerych zméndch ve
vysi poplatkt za piistavni infrastrukturu nebo ve struktufe ¢
kritériich pouzivanych ke stanoveni téchto poplatkd informuje
uzivatele pfistavni infrastruktury nejméné tfi mésice predem.
Ridici orgdn piistavu neni povinen zvefejiiovat rozdily
v poplatcich, které jsou vysledkem individudlnich jedndni.

Pozménovaci ndvrh 114

Navrh nafizeni

ClL 14 - odst. 7

Znéni navrZené Komisi

7. Ridici organ piistavu dé pfislusnému nezdvislému orgénu
dohledu a Komisi na vyzddani k dispozici informace podle
odstavce 4 a podrobny prehled ndkladii a vynosii, které slouZi
jako zdklad pro stanoveni struktury a vySe poplatkii za
piistavni infrastrukturu, a informace o metodice pouzité ke
stanoven{ poplatkGi za pfistavni infrastrukturu ve vztahu
k zafizenim a sluzbdm, kterych se tyto ptistavni poplatky tykaji.

Pozméfiovaci ndvrh

7. Ridici orgén piistavu d4 orgdnu uréenému podle eldnku 17
a Komisi v pFipadé poddni formdlni stiZnosti a na vyzddani
k dispozici informace podle odstavce 4 tohoto cldnku a vysi
poplatki za piistavni infrastrukturu a informace o metodice
pouzité ke stanoveni poplatkd za pfistavni infrastrukturu ve
vztahu k zaf{zenim a sluzbdm, kterych se tyto p¥istavni poplatky
tykaji.

Pozménovaci ndvrh 115

Navrh nafizeni

CL 15 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1.  Ridici orgdn pfistavu ziidi vybor zdstupcii provozovatelii
plavidel, vlastnikii ndkladu nebo jinych uZivatelii pfistavu,
ktefi jsou povinni hradit poplatek za infrastrukturu nebo
poplatek za pfistavni sluZby ¢i oba poplatky. Tento orgdn se
bude nazyvat ,,poradni vybor uZivatelii pfistavu*.

Pozmeriovaci ndvrh

vypousti se
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Pozménovaci ndvrh 116

Navrh nafizeni

CL 15 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Ridici orgén piistavu jednou roéné pied stanovenim
poplatki za pfistavni infrastrukturu s poradnim vyborem
uZivatelii pfistavu konzultuje strukturu a vysi téchto poplatkii.
Poskytovatelé piistavnich sluzeb podle cldnku 6 a cldnku 9
jednou ro¢né pied stanovenim poplatkd za piistavni sluzby
konzultuji s poradnim vyborem uZivatelii p¥istavu strukturu
a vysi téchto poplatkd. Ridici orgdn piistavu poskytne pro tyto
konzultace vhodnd zafizeni a je poskytovateli pfistavnich sluzeb
informovén o vysledcich konzultace.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Ridici organ piistavu zajisti, aby byly zavedeny odpovida-
jici mechanismy pro konzultace s uZivateli pf¥istavu, vietné
pfislusnych provozovatelii integrované dopravy. V pfipadé
podstatnych zmén poplatkl za pistavni infrastrukturu provede
konzultace s uZivateli pristavu. Poskytovatelé ptistavnich
sluZeb sdéli uZivateliim pfistavu odpovidajici informace
o struktufe poplatkii za pfistavni sluzby a kritériich pouZi-
vanych k jejich stanoveni. Interni provozovatelé poskytujici
sluzby v rdmci zdvazku vefejné sluZby a poskytovatelé
piistavnich sluzeb podle ¢l. 6 odst. 1 pism. b) jednou rocné a
pfed stanovenim poplatkd za piistavni sluzby konzultuji
s uZivateli pfistavu strukturu a vysi téchto poplatkéi. Ridici
orgdn piistavu poskytne pro tyto konzultace vhodné mecha-
nismy a je poskytovateli pfistavnich sluzeb informovan o vy-
sledcich konzultace.

Povinnosti uvedené v tomto odstavci mohou byt uloZeny
orgdniim, a to i orgdniim odlisného sloZeni, které jiZ byly
v rdmci pfistavu ziizeny.

Pozménovaci ndvrh 117

Néavrh nafizeni

CL. 16 - odst. 1 — névéti

Znéni navrZené Komisi

1. Ridici orgén pfistavu pravidelné konzultuje strany, jako
napt. podniky se sidlem v pristavu, poskytovatele p¥istavnich
sluZeb, provozovatele plavidel, majitele ndkladu, provozovatele
pozemni dopravy a orgdny vefejné sprdvy piisobici v pristavu,
v téchto otazkdch:

Pozmeriovaci ndvrh

1. Ridici orgén pfistavu pravidelné konzultuje pFislusné
strany piisobici v pFistavu a p¥ipadné i orgdny vefejné sprivy
odpovédné za pldnovini dopravni infrastruktury v téchto
otdzkdch:

Pozméniovaci ndvrh 118

Névrh nafizeni

ClL 16 - odst. 1 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

ca) diisledky plinovdni a rozhodnuti o iizemnim pldnu
z hlediska environmentdlni vykonnosti;
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Pozménovaci navrh 119

Navrh nafizeni

Cl. 16 - odst. 1 — pism. ¢ b (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

cb) opatieni, kterd maji v pfistavnim aredlu zarucovat
a zvySovat bezpelnost, véetné zdravi a bezpelnosti pra-
covnikii pfistavu a informaci o pFistupu k odborné
pfipravé pracovnikil pfistavu.

Pozménovaci ndvrh 120

Navrh nafizeni

Cl. 17 - nézev

Znéni navrZené Komisi

Nezévisly orgdn dohledu

Pozméiiovaci ndvrh

Nezévisly dohled

Pozménovaci ndvrh 121

Néavrh nafizeni

CL 17 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Clenské stéty zajisti, aby na tizemi kazdého z nich sledoval
a zajistoval dohled nad uplatiiovinim nafizeni ve vsech
ndmorinich piistavech, na které se vztahuje toto nafizeni,
nezdvisly orgdn dohledu.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Clenské stty zajisti, aby na tzemf{ kazdého z nich byly
zavedeny 1idinné mechanismy pro vyFizovdni stiZnosti ve viech
ndmofnich piistavech, na které se vztahuje toto natizeni. Za tim
ticelem clenské stdty urci jeden nebo vice orgdni.

Pozménovaci ndvrh 122

Néavrh nafizeni

CL 17 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Nezévisly orgdn dohledu je privné samostatny a funkéné
nezavisly ve vztahu k jakémukoli fidicimu orgdnu pfistavu nebo
poskytovateléim piistavnich sluzeb. Clenské staty, které si podrzi
vlastnictvi piistavii nebo kontrolu nad nimi & nad fidicimi
orgdny pristavu, zajisti efektivni strukturdlni oddéleni funkci,
jez se tykaji dohledu nad timto nafizenim a jeho sledovdni,
a Cinnosti spojenych s timto vlastnictvim nebo kontrolou.
Nezdvisly orgdn dohledu vykondvd své pravomoci nestranné
a transparentné a s patficnym pfihlédnutim k prdvu svobodné
podnikat.

Pozméiiovaci ndvrh

2. Nezévisly dohled je provddén zpiisobem, ktery vylucuje
stfety zdjmii a je privné samostatny a funkéné nezavisly ve
vztahu k jakémukoli fidicimu orgdnu piistavu nebo poskytova-
telim piistavnich sluzeb. Clenské staty, které si podrzi vlastnictvi
piistavil nebo kontrolu nad nimi ¢i nad fidicimi orgény pfistavu,
zajisti, aby doslo k efektivnimu strukturdlnimu oddéleni funkci,
jez se tykaji vyFizovdni stiZnosti, a cinnosti spojenych s timto
vlastnictvim nebo kontrolou. Nezdvisly dohled je nestranny
a transparentni a patficné zohlediiuje prdvo svobodné
podnikat.
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Pozménovaci ndvrh 123

Navrh nafizeni

ClL 17 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Nezdvisly orgdn dohledu tesi stiznosti podané kteroukoli
stranou s legitimnim zdjmem a spory, které mu byly pred-
loZeny, jez vyvstaly v souvislosti s uplatiiovinim tohoto
narizeni.

Pozmeriovaci ndvrh

3. Clenské stity zajisti, aby uZivatelé p¥istavu a dalsi
pfislusné ziilastnéné strany byli informovdni o tom, kde a jak
podat stiznost, vietné uvedeni orgdnii odpovédnych za FeSeni
stiznosti uvedenych v &l. 12 odst. 5, &l. 13 odst. 3 a . 14 odst.
7.

Pozménovaci navrh 124

Néavrh nafizeni

ClL 17 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4.V pipadé, ze vznikne spor mezi stranami usazenymi
v raznych clenskych stdtech, piislusnym orgdnem k feeni
tohoto sporu je nezdvisly orgdn dohledu clenského stdtu,
v némz se nachdzi pfistav, ve kterém se pfedpoklddd ptvod
sporu.

Pozméfiovaci ndvrh

4.V pipadé, ze vznikne spor mezi stranami usazenymi
v riiznych clenskych stétech, je k feseni tohoto sporu pislusny
clensky stdt, v némz se nachdzi piistav, ve kterém se
piedpoklddd ptivod sporu. Dotlené clenské stdty navzdjem
spolupracuji a vyméiiuji si informace o své prdci.

Pozménovaci ndvrh 125

Navrh nafizeni

CL 17 - odst. 5

Znéni navrzené Komisi

5. Nezdvisly orgdn dohledu md prévo vyzadovat, aby fidici
organy piistavil, poskytovatelé pfistavnich sluzeb a uzivatelé
piistavu pfedlozili informace potiebné k zajisténi sledovdni
a dohledu nad uplatiiovdnim tohoto nafizeni.

Pozmeriovaci ndvrh

5.V pf¥ipadé, Ze kterdkoli strana s legitimnim zdjmem podd
formdlni stiZnost, md pfislusny orgdn provddéjici nezdvisly
dohled privo vyzadovat, aby Fidici orgdny pfistavli, poskytova-
telé pfistavnich sluzeb a uzivatelé piistavu predlozili nezbytné
informace.

Pozménovaci ndvrh 126

Néavrh nafizeni

CL 17 - odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6. Nezdvisly orgdn dohledu miiZe vyddvat stanoviska na

Zddost prislusného orgdnu clenského stdtu v jakychkoli ot-
dzkdch v souvislosti s uplatfiovdnim tohoto nafizeni.

Pozmétiovaci ndvrh

vypousti se
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Pozménovaci ndvrh 127

Navrh nafizeni

CL 17 - odst. 7

Znéni navrZené Komisi

7. Nezdvisly orgdn dohledu se miiZe pfi feseni stiZnosti nebo
sporii obrdtit na poradni vybor uZivatelii dotceného piistavu.

Pozmeriovaci ndvrh

vypousti se

Pozménovaci ndvrh 128

Navrh nafizeni

€l 17 - odst. 8

Znéni navrZené Komisi

8. Rozhodnuti nezdvislého orginu dohledu maji zdvaznou
platnost, aniz by tim byla dot¢ena moznost soudniho pfezkumu.

Pozmeriovaci ndvrh

8. Rozhodnuti pfislusného orginu provddgjiciho nezdvisly
dohled maji zdvaznou platnost, aniz by tim byla dotCena
moznost soudniho prezkumu.

Pozménovaci ndvrh 129

Navrh nafizeni

CL 17 - odst. 9

Znéni navrZené Komisi

9. Clenské stity oznidmi Komisi totoZnost nezdvislych
orgdnii dohledu nejpozdéji do 1. Cervence 2015 a ndsledné
rovnéZ jakoukoli zménu této totoZnosti. Komise zvefejni
a aktualizuje seznam nezdvislych orgini dohledu na svych
internetovych strankach.

Pozméfiovaci ndvrh

9.  Clenské stity ozndmi Komisi do ... (*) mechanismy
a postupy, které zavedly s cilem dodrZet odstavce 1 a 2 tohoto
clinku, a bezodkladné pak veskeré jejich ndsledné zmény.
Komise zvefejni a aktualizuje seznam pfislusnych orgdnti na
svych internetovych strankach.

() 24 mésicii od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Pozménovaci navrh 130

Navrh nafizeni

Clének 18

Znéni navrzené Komisi

Clinek 18
Spoluprdce mezi nezdvislymi orgdny dohledu

1.  Nezdvislé orgdny dohledu si vyméiiuji informace o své
prdci a o svych zdsaddch a postupech pf¥i rozhodovdni s cilem
umoZnit jednotné provddéni tohoto nafizeni. Za timto ticelem
se zapoji do Cinnosti sité, jejiz ticastnici se schdzeji v pravi-
delnych intervalech, a to nejméné jednou za rok, a v rdmci této
sité spolupracuji. Komise se zapoji do Cinnosti této sité,
koordinuje ji a podporuje.

Pozmériovaci ndvrh

vypousti se
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Znéni navrzené Komisi

2. Nezdvislé orgdny dohledu tizce spolupracuji za dicelem
vzdjemné pomoci pii plnéni svych tkolii, vietné provddéni
Setieni potiebnych k FeSeni stiZnosti a sporii v pripadech
tykajicich se pristavii v jednotlivych clenskych stitech. Za
timto ticelem nezdvisly orgdn dohledu dd k dispozici jinému
takovému orgdnu na zdkladé opodstatnéné Zddosti informace,
které jsou nezbytné k tomu, aby umoznily dotlenému orgdnu
plnit jeho povinnosti podle tohoto nafizeni.

3. Clenské stity zajisti, aby nezdvislé orgdny dohledu na
odiivodnénou Zddost poskytly Komisi informace potiebné
k provedeni jejich tikolii. Informace poZadované Komisi jsou
priméiené vzhledem k provedeni téchto iikolii.

4.  Pokud nezdvisly orgdn dohledu povaZuje urcité informace
za divérné v souladu s pravidly Unie nebo vnitrostdtnimi
pravidly upravujicimi zachovdni divérnosti v podnikdni, pak
zachovdni diivérnosti zajisti jiny vnitrostdtni orgdn dohledu
a Komise. Tyto informace Ize pouZit pouze k iiceliim, pro které
byly vyZidany.

5. Na zdkladé zkuSenosti nezdvislych orgdnii dohledu
a zkuSenosti s Cinnostmi sité podle odstavce 1 a za iicelem
zajisténi efektivni spoluprdce miiZe Komise pfijmout spolecné
zdsady pro vhodné mechanismy pro vyménu informaci mezi
nezdvislymi orgdny dohledu. Uvedené provddéci akty se
pfijimaji prezkumnym postupem podle &l. 22 odst. 2.

Pozméfiovaci ndvrh

Pozménovaci ndvrh 131

Navrh nafizeni

CL 19 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Jakdkoli strana s legitimnim zdjmem md pravo se odvolat
proti rozhodnutim nebo jednotlivym opatfenim pfijatym podle
tohoto nafizeni pfislusnymi orgdny, fidicim orgdnem pfistavu
nebo nezdvislym orgénem dohledu k odvolacimu orgdnu, ktery
je nezdvisly na zicastnénych stranich. Odvolacim orgdnem
muze byt soud.

Pozméfiovaci ndvrh

1. Jakdkoli strana s legitimnim zdjmem md pravo se odvolat
proti rozhodnutim nebo jednotlivym opatfenim pfijatym podle
tohoto nafizen{ pfislusnymi orgdny, fidicim orgdnem pfistavu
nebo orgdnem uréenym podle clinku 17 k odvolacimu orgdnu,
ktery je nezdvisly na zicastnénych strandch. Odvolacim
organem muzZe byt soud.
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Pozménovaci ndvrh 132

Navrh nafizeni

CL 20 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Clenské stéty stanovi pravidla pro ukldddni sankci za porusenf
ustanoveni tohoto nafizeni a pfijmou veskerd opatfeni nezbytnd
pro zajisténi jejich provadéni. Tyto sankce musi byt aéinné,
pfiméiené a odrazujici. Clenské stity ozndmi Komisi ptislusnd
ustanoveni nejpozdéji do 1. Cervence 2015 a bezodkladné pak
veskeré nasledné souvisejici zmény.

Pozmeriovaci ndvrh

Clenské stéty stanovi pravidla pro uklddni sankci za poruseni
ustanoveni tohoto nafizeni a pfijmou veskerd opatfeni nezbytnd
pro zajisténi jejich provadéni. Tyto sankce musi byt aéinné,
pfiméiené a odrazujici. Clenské stity ozndmi Komisi pislusnd
ustanoveni do ... (*) a bezodkladné pak veskeré nasledné
souvisejici zmény.

(*) 24 mésicii od vstupu tohoto nafizeni v platnost.

Pozménovaci ndvrh 133

Navrh nafizeni

Cldnek 21

Znéni navrzené Komisi

Clinek 21
Vykon pienesené pravomoci

1. Pravomoc piijimat akty v prenesené pravomoci je svéfena
Komisi za podminek stanovenych v tomto cldnku.

2. Pravomoc pfijimat akty v pfenesené pravomoci uvedené
v Clinku 14 je svéfena Komisi na dobu neurcitou.

3.  Evropsky parlament nebo Rada mohou pieneseni pravo-
moci uvedené v Cclinku 14 kdykoli zrusit. Rozhodnutim
o zruseni se ukoncuje pieneseni pravomoci v ném bliZe urlené.
Rozhodnuti nabyvd ulinku prvnim dnem po zvefejnéni
rozhodnuti v Ufednim véstniku Evropské unie nebo k pozdéj-
Simu dni, ktery je v ném uptesnén. Nedotykd se platnosti jiZ
platnych aktii v pienesené pravomoci.

4.  Prijeti aktu v pienesené pravomoci Komise neprodlené
ozndmi soucasné Evropskému parlamentu a Radé.

5. Akt v prenesené pravomoci pfijaty podle clinku 14
vstoupi v platnost pouze v piipadé, Ze Evropsky parlament ani
Rada nevyslovi ve lhiité dvou mésicii ode dne ozndmeni tohoto
aktu Evropskému parlamentu a Radé ndmitku nebo pokud
pred uplynutim této lhiity Evropsky parlament i Rada
informuji Komisi, Ze nebudou vzndSet ndmitku. Z podnétu
Evropského parlamentu nebo Rady se tato lhiita prodlouzi
o0 dva mésice.

Pozmeriovaci ndvrh

vypousti se
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Pozménovaci navrh 134

Navrh nafizeni

Cldnek 22

Znéni navrZené Komisi

Cldnek 22
Postup ve vyboru

1.  Komisi je ndpomocen vybor. Tento vybor je vyborem ve
smyslu nafizeni (EU) ¢. 182/2011.

2. Odkazuje-li se na tento odstavec, pouZije se clinek 5
natizeni (EU) & 182/2011.

Pozmeriovaci ndvrh

vypousti se

Pozménovaci ndvrh 135

Néavrh nafizeni

Clinek 23

Znéni navrZené Komisi

Nejpozdéji tfi roky po vstupu tohoto nafizeni v platnost
piedlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé zprdivu
o fungovdni a tcinnosti tohoto nafizeni, kterou pfipadné
doprovodi dalsimi vhodnymi ndvrhy.

Pozmeriovaci ndvrh

Pro iicely hodnoceni fungovdni a tiinnosti tohoto nafizeni jsou
Evropskému parlamentu a Radé piedklidiny pravidelné
zprdvy. Do ... (*) predlozi Komise prvni zprdvu a poté kaZdé
tfi roky predloZi pravidelnou zprdvu, kterou piipadné do-
provodi dal$imi vhodnymi névrhy. V téchto zprdvdch Komise
zohledni veskery pokrok, jehoZ dosdhl vybor pro socidlni dialog
v odvétvi pfistavnictvi piisobici na tirovni EU.

(*)  Cty¥i roky od vstupu tohoto natizeni v platnost.

Pozménovaci ndvrh 136

Navrh nafizeni

Clinek 25

Znéni navrZené Komisi

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhlaseni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se s t¢inkem ode dne 1. Cervence 2015.

Pozméiiovaci ndvrh

Toto nafizeni vstupuje v platnost dvacitym dnem po vyhldSeni
v Ufednim véstniku Evropské unie.

Pouzije se s Gi¢inkem ode dne ... (¥).

() 24 mésici od vstupu tohoto nafizeni v platnost.
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Harmonizované indexy spotfebitelskych cen ***]

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 8. bfezna 2016 o ndvrhu nafizeni Evropského parlamentu
a Rady o harmonizovanych indexech spotfebitelskych cen a o zruSeni nafizeni (ES) ¢ 2494/95 (COM(2014)0724 -
C8-0283/2014 - 2014/0346(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

(2018/C 050/17)

Evropsky parlament,
— s ohledem na ndvrh Komise ptedlozeny Evropskému parlamentu a Radé (COM(2014)0724),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2 a ¢l. 338 odst. 1 Smlouvy o fungovani Evropské unie, v souladu s nimiz Komise pfedlozila
svtj ndvrh Parlamentu (C8-0283/2014),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
— s ohledem na stanovisko Evropské centrdlnf banky ze dne 13. biezna 2015 ('),

— s ohledem na to, Ze se zdstupce Rady dopisem ze dne 18. prosince 2015 zavdzal schvilit postoj Evropského parlamentu
v souladu s ¢l. 294 odst. 4 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na c¢lanek 59 jednaciho fadu,
— s ohledem na zpravu Hospodatského a ménového vyboru (A8-0313/2015),
1. pfijima niZe uvedeny postoj v prvnim ¢teni;

2. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, bude-li mit v dmyslu svij ndvrh podstatné zménit nebo jej
nahradit jinym textem;

3. povétuje svého predsedu, aby postoj Parlamentu ptedal Radé, Komisi a vnitrostatnim parlamenttim.

P8_TC1-COD(2014)0346
Postoj Evropského parlamentu pfijaty v prvnim ¢teni dne 8. bfezna 2016 k pfijeti nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2016/... o harmonizovanych indexech spotiebitelskych cen a indexu cen bytovych
nemovitosti a o zruSeni nafizeni Rady (ES) ¢. 2494/95

(Vzhledem k tomu, Ze bylo dosaZeno dohody mezi Parlamentem a Radou, postoj Parlamentu odpovidd konecnému znéni legislativniho
aktu, nafizeni (EU) 2016/792.)

() Uk vést. C 175, 29.5.2015, s. 2.
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P8 _TA(2016)0074

Rozhodnuti nevyslovit ndmitku proti provadécimu opatieni: vycvik, zkousky a pravidelné

pfezkuSoviani pilotit tykajici se navigace zaloZené na vykonnosti

Rozhodnuti Evropského parlamentu nevyjddfit nesouhlas s ndvrhem nafizeni Komise, kterym se méni nafizeni

Komise (EU) & 11782011, pokud jde o vycvik, zkousky a pravidelné pfezkuSovéni piloté tykajici se navigace
zaloZené na vykonnosti (D042244/03 - 2016/2545(RPS))

(2018/C 050/18)

Evropsky parlament,
— s ohledem na ndvrh nafizeni Komise (D042244/03,

— s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 216/2008 ze dne 20. tinora 2008 o spole¢nych pravidlech
v oblasti civilniho letectvi, o zfizeni Evropské agentury pro bezpecnost letectvi a o zrugeni smérnice Rady 91/670/EHS,
nafizen{ (ES) ¢. 1592/2002 a smérnice 2004/36/ES ('), a zejména na ¢l. 7 odst. 6 tohoto nafizen,

— s ohledem na stanovisko vyboru uvedeného v ¢ldnku 65 vyse uvedeného nafizeni ze dne 18. prosince 2015,

— s ohledem na dopis Komise ze dne 12. tnora 2016, v némZz Komise Zddd Evropsky parlament, aby prohlasil, Ze
s ndvrhem nafizeni nevyjadi{ nesouhlas,

— s ohledem na dopis Vyboru pro dopravu a cestovni ruch zaslany ptedsedovi Konference predsedt vybort ze dne
23. tinora 2016,

— s ohledem na ¢l. 5a odst. 3 rozhodnuti Rady 1999/468/ES ze dne 28. ¢ervna 1999 o postupech pro vykon provadécich
pravomoci svéfenych Komisi (%),

— s ohledem na doporuceni k rozhodnuti Vyboru pro dopravu a cestovni ruch,
— s ohledem na ¢l. 106 odst. 4 pism. d) a ¢l. 105 odst. 6 jednaciho Fadu,

— s ohledem na to, Ze ve lhuté stanovené v ¢l. 105 odst. 6 tieti a ¢tvrté odrazce jednaciho fadu, kterd uplynula dne
8. biezna 2016, nevyslovil ndmitku,

A. vzhledem k tomu, Ze cilem navrhu Komise je mimo jiné prodlouzit stdvajici pfechodné obdobi pro drzitele prikazu
zptisobilosti soukromého pilota o jeden rok, a to z 8. dubna 2016 na duben 2017;

B. vzhledem k tomu, Ze lhita, kterou ma Parlament na vyjadfeni nesouhlasu s naffzenim Komise, vyprsi dne 23. dubna
2016;

C. vzhledem k tomu, Ze vstup v platnost nafizeni Komise ke dni 8. dubna 2016 by zamezil pravnimu vakuu v souvislosti
se situaci nékolika tisic ob¢anti EU, kteff jsou drziteli prikazu zpusobilosti soukromého pilota (PPL) vydaného
Federalnim leteckym dfadem Spojenych sttt (FAA);

D. vzhledem k tomu, Ze nebude-li toto datum zménéno, budou tito piloti muset svijj priikaz zpusobilosti vydany FAA
nechat ovéfit nebo zménit na prikaz zptsobilosti EU, coZ je ¢asové i finan¢né znacné ndrocné jak pro vnitrostatni
organy, tak i pro piloty;

() Uk vést. L 79, 19.3.2008, s. 1.
() U vést. L 184, 17.7.1999, s. 23.
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E. vzhledem k tomu, Ze Komise a Evropskd agentura pro bezpecnost letectvi jsou ochotny jednat o zjednoduseném
postupu pro usnadnéni vzdjemného uzndvani téchto prikaza zpusobilosti pilota mezi EU a USA, a vzhledem k tomu, Ze
piloti budou moci tento postup vyuzivat pravdépodobné od druhé poloviny roku 2016;

1. prohlasuje, Ze nevyjadii nesouhlas s ndvrhem nafizeni Komise;

2. povéfuje svého pfedsedu, aby predal toto rozhodnuti Komisi a pro informaci Radé.
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P8 _TA(2016)0075
SniZovani obsahu siry v nékterych kapalnych palivech ***I

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 9. bfezna 2016 o ndvrhu smérnice Evropského parlamentu
a Rady o sniZovdni obsahu siry v nékterych kapalnych palivech (kodifikované znéni) (COM(2014)0466 -
C8-0107/2014 - 2014/0216(COD))

(Rédny legislativni postup — kodifikace)
(2018/C 050/19)

Evropsky parlament,
— s ohledem na ndvrh Komise ptedlozeny Evropskému parlamentu a Radé (COM(2014)0466),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2 a ¢l. 192 odst. 1 Smlouvy o fungovani Evropské unie, v souladu s nimiz Komise pfedlozila
svtj ndvrh Parlamentu (C8-0107/2014),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
— s ohledem na stanovisko Evropského hospoddiského a socidlntho vyboru ze dne 15. ifjna 2014 (),
— po konzultaci s Vyborem regiond,

— s ohledem na interinstitucionalni dohodu ze dne 20. prosince 1994 o zrychlené pracovni metodé pro dfedni kodifikaci
pravnich predpisi (%),

— s ohledem na ¢lanky 103 a 59 jednactho fadu,
— s ohledem na zpravu Vyboru pro pravni zédlezitosti (A8-0037/2016),

A. vzhledem k tomu, Ze poradni skupina slozend z pravnich sluzeb Evropského parlamentu, Rady a Komise dosla
jednomyslné k zdvéru, ze névrh je prostou kodifikaci stavajicich znéni bez jakékoli zmény jejich vécného obsahu;

1. pfijima niZe uvedeny postoj v prvnim cteni;

2. povéfuje svého piedsedu, aby predal postoj Parlamentu Rad¢, Komisi, jakoZ i vnitrostatnim parlamentim.

P8_TC1-COD(2014)0216

Postoj Evropského parlamentu pfijaty v prvnim cteni dne 9. bfezna 2016 k pfijeti smérnice Evropského
parlamentu a rady (EU) 2016/... o sniZovini obsahu siry v nékterych kapalnych palivech (kodifikované znéni)

(Vzhledem k tomu, Ze bylo dosazeno dohody mezi Parlamentem a Radou, postoj Parlamentu odpovidd konecnému znéni legislativniho
aktu, smérnice (EU) 2016/802.)

() Uk vést. C 12, 15.1.2015, 5. 117.
() Uk vést. C 102, 4.4.1996, s. 2.



9.2.2018 Utedni véstnik Evropské unie C 50/153

Stieda, 9. biezna 2016

P8 TA(2016)0076
Pfesmérovani obchodu s nékterymi klicovymi 1éky do Evropské unie ***]

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 9. bfezna 2016 o ndvrhu nafizeni Evropského parlamentu
a Rady k zamezeni pfesmérovini obchodu s nékterymi klicovymi léky do Evropské unie (kodifikované znéni)
(COM(2014)0319- €8-0015/2014 — 2014/0165(COD))

(Rédny legislativni postup — kodifikace)
(2018/C 050/20)

Evropsky parlament,
— s ohledem na ndvrh Komise ptedlozeny Evropskému parlamentu a Radé (COM(2014)0319),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2 a ¢lanek 207 odst. 2 Smlouvy o fungovani Evropské unie, v souladu s nimiz Komise
piedlozila sviij ndvrh Parlamentu (C8-0015/2014),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na interinstitucionalni dohodu ze dne 20. prosince 1994 — zrychlend pracovni metoda pro afedni kodifikaci
pravnich piedpisii (),

— s ohledem na ¢lanky 103 a 59 jednactho fadu,
— s ohledem na zpravu Vyboru pro pravni zédlezitosti (A8-0038/2016),

A. vzhledem k tomu, Ze podle poradni pracovni skupiny pravnich sluzeb Evropského parlamentu, Rady a Komise doty¢ny
navrh obsahuje prostou kodifikaci stavajicich pfedpist bez jejich podstatné zmény;

1. pfijima niZe uvedeny postoj v prvnim cteni;

2. povéfuje svého piedsedu, aby predal postoj Parlamentu Radé a Komisi a také parlamenttim ¢lenskych stati.

P8_TC1-COD(2014)0165
Postoj Evropského parlamentu pfijaty v prvnim &teni dne 9. bfezna 2016 k pfijeti nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2016/... k zamezeni pfesmérovani obchodu s nékterymi klicovymi l1éky do Evropské unie
(kodifikované znéni)

(Vzhledem k tomu, Ze bylo dosazeno dohody mezi Parlamentem a Radou, postoj Parlamentu odpovidd konecnému znéni legislativniho
aktu, nafizeni (EU) 2016/793.)

() Uk vést. C 102, 4.4.1996, s. 2.
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P8 TA(2016)0077
Dohoda EU-Andorra o automatické vyméné informaci o financ¢nich détech *

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 9. bfezna 2016 o ndvrhu rozhodnuti Rady o uzavieni

Pozméiiovaciho protokolu k Dohodé mezi Evropskym spoleCenstvim a Andorrskym kniZectvim, kterou se

stanovi opatfeni rovnocennd opatfenim stanovenym smérnici Rady 2003/48/ES o zdanéni pfijmi z dspor ve

formé pijmd drokového charakteru, jménem Evropské unie (COM(2015)0631 - (8-0028/2016 -
2015/0285(NLE))

(Konzultace)

(2018/C 050/21)

Evropsky parlament,
— s ohledem na ndvrh rozhodnuti Rady (COM(2015)0631),

— s ohledem na ndvrh Pozménovaciho protokolu k Dohodé mezi Evropskym spolecenstvim a Andorrskym kniZectvim,
kterou se stanovi opatfeni rovnocennd opatfenim stanovenym smérnici Rady 2003/48/ES o zdanén{ pfjmu z dspor ve
formé pijmu trokového charakteru (15510/2015),

— s ohledem na c¢lanek 115 a ¢l. 218 odst. 6 druhy pododstavec pism. b) a odst. 8 druhy pododstavec Smlouvy
o fungovéani Evropské unie, podle kterych Rada konzultovala s Parlamentem (C8-0028/2016),

— s ohledem na ¢ldnek 59 a ¢l. 108 odst. 7 a ¢€l. 50 odst. 1 jednaciho fadu,
— s ohledem na zprdvu Hospodatského a ménového vyboru (A8-0047/2016),
1. schvaluje uzavieni pozméfiovaciho protokolu k uvedené dohodg;

2. povéiuje svého ptedsedu, aby postoj Parlamentu pfedal Rad¢, Komisi a vldddm a parlamentim clenskych statd
a Andorrského knizectvi.
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P8 TA(2016)0078
Jmenoviani nového vykonného feditele Evropského organu pro pojistovnictvi a zaméstna-
necké penzijni pojisténi (EIOPA)

Rozhodnuti Evropského parlamentu ze dne 9. bfezna 2016 o ndvrhu jmenovéni vykonného feditele Evropského
orgdnu pro pojistovnictvi a zaméstnanecké penzijni pojiSténi (EIOPA) (C8-0023/2016 — 2016/0902(NLE))
(Souhlas)

(2018/C 050/22)

Evropsky parlament,

— s ohledem na ndvrh rady orgdnt dohledu Evropského orgdnu pro pojistovnictvi a zaméstnanecké penzijni pojisténi
(EIOPA) ze dne 3. dnora 2016 na jmenovadni vykonného feditele orgdnu EIOPA na pétileté funkéni obdobi
(C8-0023/2016),

— s ohledem na ¢l. 51 odst. 2 nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1094/2010 ze dne 24. listopadu 2010
o ziizeni Evropského orgdnu dohledu (Evropského orgdnu pro pojistovnictvi a zaméstnanecké penzijni pojisténi),
o zméné rozhodnuti €. 716/2009/ES a o zruseni rozhodnuti Komise 2009/79/ES ('),

— s ohledem na svij jednaci f4d,
— s ohledem na zpravu Hospodaiského a ménového vyboru (A8-0045/2016),
A. vzhledem k tomu, Ze funkéni obdobi stavajictho vykonného feditele orgdnu EIOPA skon¢i dne 31. bfezna 2016;

B. vzhledem k tomu, Ze dne 28. ledna 2016 navrhla na zdkladé otevieného vybérového fizeni rada organt dohledu organu
EIOPA, aby byl vykonnym feditelem na pétileté funkéni obdobi jmenovan v souladu s ¢l. 51 odst. 2 a 3 nafizeni (EU)
¢. 1094/2010 Fausto Parente;

C. vzhledem k tomu, Ze dne 23. tinora 2016 uspofadal Hospodaisky a ménovy vybor slySeni s Faustem Parentem, na némz
tento kandidat pronesl Gvodni prohldSeni a poté odpovidal na otazky ¢lent vyboru;

1. schvaluje jmenovdni Fausta Parenteho vykonnym feditelem organu EIOPA;

2. povéfuje svého piedsedu, aby predal toto rozhodnuti Rad¢, Komisi, orgdnu EIOPA a vldddm clenskych statd.

() Uf vést. L 331, 15.12.2010, s. 48.
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P8 TA(2016)0079
Procesni zaruky pro déti podezielé nebo obvinéné v trestnim fizeni ***]

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 9. bfezna 2016 o ndvrhu smérnice Evropského parlamentu
a Rady o procesnich zirukich pro déti podezielé nebo obvinéné v trestnim Fizeni (COM(2013)0822 -
C7-0428/2013 - 2013/0408(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

(2018/C 050/23)

Evropsky parlament,
— s ohledem na ndvrh Komise ptedlozeny Evropskému parlamentu a Radé (COM(2013)0822),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2 a ¢l. 82 odst. 2 pism. b) Smlouvy o fungovani Evropské unie, v souladu s nimiz Komise
pfedlozila svtij ndvrh Parlamentu (C7-0428/2013),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na odtvodnéné stanovisko pfedloZené nizozemskou Druhou komorou v rdmci protokolu ¢. 2 o pouzivani
zdsad subsidiarity a proporcionality uvddéjici, Ze navrh legislativntho aktu neni v souladu se zdsadou subsidiarity

— s ohledem na stanovisko Evropského hospodaiského a socidlniho vyboru ze dne 25. biezna 2014 ('),

— s ohledem na to, Ze se zdstupce Rady dopisem ze dne 16. prosince 2015 zavazal schvalit postoj Evropského parlamentu
v souladu s ¢l. 294 odst. 4 Smlouvy o fungovéani Evropské unie,

— s ohledem na ¢ldnek 59 jednaciho fadu,
— s ohledem na zprdvu Vyboru pro obcanské svobody, spravedlnost a vnitini véci (A8-0020/2015),
1. pfijima niZe uvedeny postoj v prvnim ¢teni;

2. vyzyva Komisi, aby véc znovu postoupila Parlamentu, bude-li mit v dmyslu svdj ndvrh podstatné zménit nebo jej
nahradit jinym textem;

3. povétuje svého predsedu, aby ptedal postoj Parlamentu Radé, Komisi, jakoZ i vnitrostdtnim parlamentam.

P8_TC1-COD(2013)0408
Postoj Evropského parlamentu pfijaty v prvnim cteni dne 9. bfezna 2016 k pfijeti smérnice Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2016/... o procesnich zirukich pro déti, které jsou podezielymi nebo obvinénymi
osobami v trestnim fizeni

(Vzhledem k tomu, Ze bylo dosaZeno dohody mezi Parlamentem a Radou, postoj Parlamentu odpovidd konecnému znéni legislativniho
aktu, smérnice (EU) 2016/800.)

() Ur vést. C 226, 16.7.2014, s. 63.
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PS_TA(2016)0080
Pokyny pro rozpocet na rok 2017 - oddil III

Usneseni Evropského parlamentu ze dne 9. bfezna 2016 o obecnych pokynech pro pfipravu rozpoctu na rok
2017, oddil III - Komise (2016/2004(BUD))

(2018/C 050/24)

Evropsky parlament,
— s ohledem na ¢ldnek 314 Smlouvy o fungovani Evropské unie,
— s ohledem na ¢ldnek 106a Smlouvy o zaloZeni Evropského spolecenstvi pro atomovou energii,

— s ohledem na nafizeni Rady (EU, Euratom) ¢. 1311/2013 ze dne 2. prosince 2013, kterym se stanovi vicelety finan¢ni
rdamec na obdobi 2014-2020 (%),

— s ohledem na interinstituciondlni dohodu ze dne 2. prosince 2013 mezi Evropskym parlamentem, Radou a Komisi
o rozpoétové kazni, spolupraci v rozpoctovych zalezitostech a fadném finan¢nim fizenf (%),

— s ohledem na nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012 ze dne 25. fjna 2012, kterym se
stanovi finan¢ni pravidla pro souhrnny rozpocet Unie a kterym se zruSuje nafizeni Rady (ES, Euratom) ¢. 1605/
2002 (),

— s ohledem na své legislativn{ usneseni ze dne 25. listopadu 2015 o spole¢ném ndvrhu souhrnného rozpoctu Evropské
unie na rozpo¢tovy rok 2016 schvileném dohodovacim vyborem v rdmci rozpoctového procesu (*),

— s ohledem na souhrnny rozpocet Evropské unie na rozpoctovy rok 2016 (°) a na dvé souvisejici spolecnd prohlaseni
dohodnutd mezi Parlamentem, Radou a Komisi (°),

— s ohledem na spole¢né prohlaseni o platebnim planu na obdobi 2015-2016 (') dohodnuté dne 19. kvétna 2015,
— s ohledem na evropskou hospodaiskou prognézu, jiz na podzim 2015 vydala Komise (%),

— s ohledem na roé¢ni analyzu réistu provedenou Komisi na rok 2016 (°),

— s ohledem na hlavu II kapitolu 8 jednactho fadu,

— s ohledem na zpravu Rozpoctového vyboru (A8-0036/2016),

A. vzhledem k tomu, Ze rozpocet na rok 2017 by mél nastolit sméfovani k hospodaiskému riistu a vytvdfeni pracovnich
mist v dobé, kdy je kichké ekonomické oZiveni ohrozovano situaci na rozvijejicich se globdlnich trzich a ptetrvavajicim
geopolitickym napétim;

Qf', vést. L 347, 20.12.2013, s. 884.

Ut. vést. C 373, 20.12.2013, s. 1.

Uf. vest. L 298, 26.10.2012, s. 1.

Prijaté texty, P8_TA(2015)0407.

Ur. vést. L 48, 24.2.2016.

Viz. piiloha k legislativnimu usneseni Parlamentu ze dne 25. listopadu 2015 (Pfijaté texty, P8_TA(2015)0407).
Viz. pifloha II k usneseni Parlamentu ze dne 8. ervence 2015 (Pfijaté texty, P8_TA(2015)0263).
http://ec.europa.eufeconomy_finance/publications/eeip/pdf/ip011_en.pdf
http://ec.europa.eufeurope2020/pdf/2016/ags2016_annual_growth_survey.pdf
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B. vzhledem k tomu, Ze rozpocet na rok 2017 bude ovlivnén vyvojem migraéni a uprchlické krize;

C. vzhledem k tomu, Ze béhem plnéni rozpoctu na rok 2017 dojde soucasné i k pfezkumu viceletého finan¢niho rdmce
(VER) v poloviné obdobi;

D. vzhledem k tomu, Ze rovnovaha mezi vnitini poptdvkou a zahrani¢nim obchodem ¢ini EU do jisté miry zavislou na
vyvoji v globalnim méfitku;

Obecné pozndmky

1. konstatuje, Ze rozpocet Unie se ukdzal byt klicovym zdrojem umoznujicim Fesit neddvné krize a reagovat na potieby,
s nimiz se béhem jedndni o VFR na obdobi 2014-2020 nepocitalo, jako je Evropsky fond pro strategické investice (EFSI),
migracni a uprchlickd krize nebo geopolitické napéti v evropském sousedstvi, jez vede k fadé vaznych probléma
a nouzovych situaci, zatimco v EU je tempo ekonomického oziveni a investic pod redlnymi moznostmi a stéle pfetrvava
nedostatek investic;

2. zduraziuje, Ze omezend kapacita rozpoctu Unie k feSeni téchto krizi je v této fdzi v prvni fadé disledkem vyuziti
viech dostupnych prostfedkt dohodnutych béhem jedndni o VFR, a zejména vyuzitim zvlastnich nastrojd, jako je ndstroj
pruznosti; pfipomind rozhodujici tlohu Parlamentu pfi utvareni téchto ndstroji béhem jedndni o VFR; zdaraziuje vak, ze
pokud by se krize i nadale prohlubovaly, nebude k feseni tohoto problému stacit ani plnd aktivace stdvajicich ustanoveni
o flexibilité; v této souvislosti naléhavé vyzyvd Radu, aby znovu zvézila sviij postoj k otdzce sestavovani rozpoctu pro
zvlastni ndstroje VFR, aby bylo mozné uvolnit omezeni svazujici rozpocet Unie; v této souvislosti opét poukazuje na svij
dlouhodoby postoj, podle néhoz by se prostiedky na platby pro zvldstni ndstroje (ndstroj pruznosti, Fond solidarity
Evropské unie, Evropsky fond pro pfizptisobeni se globalizaci a rezerva na pomoc pfi mimofddnych udélostech) mély
vypocitavat nad rdmec stroptt VER, jako je tomu v piipadé prostiedkii na zdvazky; ocekava, Ze tato otdzka bude vytesena
v ramci pfezkumu VFR v poloviné obdobf;

Sestavovdni rozpoctu s ohledem na hospoddiské prognozy a v souladu s evropskym semestrem pro koordinaci
hospoddiskych politik

3. bere na védomi evropskou hospodéiskou prognézu vypracovanou Komisi (z podzimu roku 2015), kterd svéd¢i
o mirném oziveni, které vsak stle nedosahuje rtistového potencidlu EU; zdiraziiuje viak, Ze na toto oZiveni je tfeba
navdzat posilenim zdkladd ristu s cilem podnitit vytvafen{ pracovnich pfilezitosti a zajistit ndvrat k plné zaméstnanosti,
konstatuje, Ze dlouhodobd a velmi dlouhodobd nezaméstnanost, zejména v nejchudsich regionech Unie a mezi mladymi
lidmi, je stile znepokojivé vysokd a EU md potiZze s restrukturalizaci prumyslu; konstatuje, Ze pretrvavaji rozdily
v hospodéiském rozvoji mezi evropskymi regiony a c¢lenskymi stity, a poukazuje na propast mezi nejchudsimi
a nejbohatsimi Evropany; piipomind také skutecnost, Ze se objevuji nové vyzvy, jako je riziko zpomaleni rozvijejicich se
trznich ekonomik a celosvétového obchodu, a zejména tlak vyplyvajici z volatility na ¢inskych trzich, potieba fesit migracni
a uprchlickou krizi a pfetrvavajici geopolitické napéti;

4. dale bere na védomi ro¢ni analyzu rtistu pfipravenou Komisi pro rok 2016; je rozhodné ptesvédcen, Ze posileni
investic, mj. lépe koordinovanym zvySovdnim vefejnych a soukromych investic se zaméfenim na cile strategie Evropa 2020,
je tou spravnou politickou reakei k dosazeni vyvazengjsi hospodaiské politiky; domnivd se, Ze tyto dva prvky je tieba vzit
v tvahu pii piipravé ndvrhu rozpoctu na rok 2017, jelikoz by to mohlo usnadnit stanovovani priorit v hospodatském
kontextu; vyzyva proto k vétsi synergii mezi unijnim rozmérem evropského semestru pro koordinaci hospodaiskych politik
a rozpo¢tem Unie, jeZ je zdroven zakladnim kamenem pro stabilitu eurozény;

5. v této souvislosti vitd Gsili Komise o intenzivnéj$i vyuzivani evropskych strukturdlnich a investi¢nich fond na
podporu klicovych priorit zdtiraznénych v doporucenich pro jednotlivé zemé; bere na védomi ndvrh Komise vytvofit
program na podporu strukturdlni reformy a naléhavé vyzyvd Komisi, aby zarucila, Ze tyto finan¢ni prostiedky budou
vynaklddany s cilem posilit hospodaiskou, spole¢enskou a Gzemni soudrznost v souladu s ¢lankem 174 SFEU;
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6.  lituje toho, Ze se rozpocet Unie stal v poslednich letech vedlejsi obéti dvojakého chovani ¢lenskych statd, na jehoz
zakladé povazovaly sviij piispévek do rozpoctu Unie za zdtéz a naklddaly s nim jako s upravitelnou proménnou;
zdiraziuje, Ze rozpocet Unie jako investi¢ni rozpocet milze piindset obzvlast velkou ptidanou hodnotu tim, Ze podnécuje
rist, konkurenceschopnost a vytvdfeni pracovnich mist v ¢clenskych stitech; upozortiuje, Ze je nutno, aby piispévky
Clenskych sttt do rozpoctu Unie nebyly povazovany za upravitelnou proménnou, kterd se #idi makroekonomickymi
podminkami; znovu také ptipomind pfidanou hodnotu rozpoc¢tu Unie, pokud jde o synergie a uspory z rozsahu;
zdiiraziiuje zvlastni situaci izolovanych a okrajovych regiond;

7. s politovanim konstatuje, Ze vyhybdni se dani z pifjmu pravnickych osob zptisobilo obrovské ztrity v datiovych
pifjmech ¢lenskych statd, v dusledku ¢ehoz se snizily jejich piispévky do rozpoctu EU; navic soudi, Ze takovito nekald
danovd soutéz znamend v nékterych pfipadech pfenos HDP z jednoho ¢lenského stdtu do druhého a také pfenos HND do
danovych rdji mimo EU, ¢imz se snizuji Ghrnné prispévky clenskych stdtt do rozpoctu EU;

Prekondni krizi

8.  upozoriiuje na skute¢nost, ze Unie musela v poslednich letech ¢elit mnoha krizim, pro které by mélo byt nalezeno
celostni feSeni; poukazuje na to, Ze uprchlicka krize, kterd vznikla v Unii i v zemich s ni sousedicich v dasledku syrského
konfliktu, dosud nebyla vyfesena; konstatuje, Ze tato krize eskalovala v roce 2015 a pokracovala v roce 2016, a to nahlym
a masivnim ndrtstem poctd uprchlikdl a migrantd na Gtéku do Unie, v niz chtéji zddat o azyl; zdtiraznuje, Ze to mélo
nasledné dopad i na vnitini krizi; zdtiraziiuje, Ze rozpocet Unie poskytl prostiedky na okamzitou reakci na krizi a Ze je
tieba jej podstatné navysit, aby bylo mozno ¢inné financovat provadéni politik EU, kterd maji za cil tuto krizi vyfesit,
a mél by byt soucdsti evropského feseni pro budouci pfekonani této mimofadné situace;

9.  zduraziuje, Ze rozpocet na rok 2017 bude ovlivnén vnitinimi a vnéj$imi bezpe¢nostnimi hrozbami, které mohou mit
také podobu teroristickych hrozeb nebo extrémismu, a provadénim sdileného programu Unie a ¢lenskych stétd, jehoZ cilem
je dosdhnout toho, aby se EU stala prostorem svobody, bezpecnosti a prava; v této souvislosti zduraznuje dilezitost
rozpoctovych nastrojii EU, jako je Fond pro vnitini bezpecnost, pro feseni nejzdsadnéjsich vyzev, mimo jiné posilenim
preventivnich opatieni i operativni pfeshrani¢ni spolupréce;

10.  vitd zfizeni fondu EFSI, ktery bude slouzit jako jeden z hlavnich ndstrojii pro zvySovani investic na Grovni EU
a piispé&je ke stimulaci vytvareni pracovnich mist; s uspokojenim konstatuje, Ze jiz byl schvilen zna¢ny pocet projekta
a ¢innosti Evropského investi¢niho fondu (EIF) a mohly by byt zjistény mozné synergie mezi EFSI a programem Horizont
2020; vyzyva Komisi, aby aktivné usnadiiovala synergie mezi riiznymi fondy EU a zavedla systém sledovani s cilem zjistit
piipady kombinovaného financovéni z prostfedkd EU; trvd na tom, Ze je tieba fadné uplatiiovat srovnavaci prehled; vybizi
Clenské staty a soukromé subjekty, aby v plném rozsahu vyuzily finanéni zdroje, které jsou k dispozici v rdmci EFSI;
pfipomind, Ze rozpocet Unie je patefi tohoto investi¢niho planu, poskytuje totiz potfebnych 8 miliard EUR v prostedcich
na zdvazky i na platby pro zdru¢ni fond EFSL; z této ¢astky jiz bylo v rozpoctech na roky 2015 a 2016 uvolnéno celkem
3,38 miliardy EUR; pfipomind, ze celkové rozpéti pro zdvazky bylo pro tento tcel v roce 2016 plné vyuzito, a konstatuje,
ze podle legislativniho finan¢niho vykazu EFSI Komise pfedpoklddd podobny scéndf pro ndvrh rozpoctu na rok 2017;
opakuje svou snahu o posileni programu Horizont 2020 a ndstroje pro propojeni Evropy prostiednictvim ro¢niho
rozpoctového procesu s cilem co nejvice kompenzovat skrty dohodnuté béhem jedndni o EFS[;

11.  zdiraziuje dalezitost programt Horizont 2020, COSME, programti, z nichZ jsou financovany malé a stfedni
podniky, program Erasmus+ a programa a politiky, které podporuji rozvoj prostiedi piiznivého pro inovace a pfispivaji
k tspéchu strategie Evropa 2020; s uspokojenim poukazuje na vysokou miru absorpce prostiedkii z programu Horizont
2020, je viak zneklidnén znepokojivé nizkou mirou tspésnosti financovani projektd, pfi niz zlistdvd mnoho vynikajicich
projektt bez financovani; vyzyva clenské staty, aby prozkoumaly moznosti prevzeti projektti programu Horizont 2020,
které byly pozitivné hodnoceny, ale nemohou byt spolufinancovany, protoze nejsou k dispozici rozpoctové prostiedky;
piipomind dalezitou tlohu malych a stfednich podnikd, které jsou patefi evropského hospodaistvi; zdtraziiuje, Ze rozpocet
EU by mél ddle usnadiiovat pristup MSP k trhim a financovani prostfednictvim jiz existujicich programdi, jako je program
COSME; opakuje, Ze budoucnost Unie je spojena s jeji schopnosti inovace v kli¢ovych strategickych odvétvich, aby dosdhla
konkurenceschopnosti Evropy v globélni ekonomice;
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12.  povazuje zejména Iniciativu na podporu zaméstnanosti mladych lidi za zdsadni piinos k prioritnimu cili Unie
podporovat zaméstnanost a riist; opakuje své odhodlani i nadale pokracovat ve financovani tohoto programu s tim, Ze by
doslo k jeho rozsiteni, aby vétsi pocet mladych lidi, véetné mladych migranta pfichdzejicich do EU, ziskal prilezitost i¢inné
vstoupit na trh prace na zdkladé toho, Ze jim bude nabidnuto kvalitni zaméstndni, dal$i vzdélavani nebo odborna ptiprava;
lituje toho, Ze béhem jedndni o rozpoc¢tu EU na rok 2016 nebyly pfidéleny Zddné prostiedky na zdvazky na dalsi
financovani této iniciativy, ackoli mira nezaméstnanosti mladych lidi v EU stdle ztstdvd na rekordnich hodnotich;
piipomind, Ze o tomto cili je nutno uvazovat spolecné s nutnosti podporovat mobilitu mladych lidi, jak ji podporuje
program Erasmus+; upozoriuje na dilezitost spole¢ného prohldseni vsech tf orgdnti (Parlamentu, Rady a Komise) tykajici
se rozpoCtu na rok 2016, kde se uvadi, Ze ,sniZeni nezaméstnanosti mladych lidi pfedstavuje naddle vysokou a spole¢nou
politickou prioritu, a vSechny tfi orgdny za timto tcelem znovu potvrzuji své odhodlani optimalné vyuZzivat rozpoctové
zdroje, které jsou na boj proti nezaméstnanosti tohoto druhu k dispozici, a to zejména v rdmci Iniciativy na podporu
zaméstnanosti mladych lidi“; konstatuje, Ze navzdory pocite¢nim zpozdénim v provadéni této iniciativy a pokracujicimu
otdleni pfi jmenovéni orgdni operacnich programu iniciativy v mnoha ¢lenskych stitech soucasné tdaje o provadéni
ukazuji na plnou absorpéni kapacitu; vyzyva Komisi, aby své hodnoceni této iniciativy predlozila nejpozdéji do konce
dubna 2016 a v kazdém pfipadé natolik v¢as, aby bylo mozné zaclenit prodlouZeni tohoto programu do rozpo¢tu EU na
rok 2017; zdtraziuje, Ze trvalé feseni financovani této iniciativy prostfednictvim novych prostiedki na zavazky az do roku
2020 bude soucdsti revize VEFR v poloviné obdobi; v této souvislosti zdiiraziiuje, Ze je dulezité poskytovat podporu
z prostiedkd Evropského fondu pro prizplsobeni se globalizaci (EFG) mladym lidem do 25 let, ktef{ nejsou zaméstndni ani
se neticastni vzdélavani nebo odborné piipravy (NEET), ve stejném poctu jako pracovnikim, ktefi dostdvaji podporu
v regionech s vysokou nezaméstnanosti mladych lidi;

13.  upozoriiyje, ze podle neddvné zprdvy organizace Save the Children je v tuto chvili v EU chudobou ohrozeno 27
miliont déti; pfipomind usneseni Parlamentu ze dne 24. listopadu 2015 (') zasazujici se o zfizenf zdruky pro déti s cilem
vymanit déti z chudoby, zajistit prostiedi vhodné pro jejich osobni rozvoj a zabranit jejich vykofistovani a socidlnimu
vyloucent; vitd dsili téch clenskych statd, které neddvno pfijaly strategie snizovéni chudoby déti s cilem sniZit celkovou
droven chudoby, a to i u déti a mladych lidf; vyzyvd Komisi, aby zajistila, aby clenské stity dodrzovaly Umluvu OSN
o pravech ditéte a zdsady Listiny zdkladnich prav Evropské unie; povazuje vzdélavani, péci o déti, zdravotni sluzby, bydleni
a bezpecnost za zakladni potieby, na néz ma kazdé evropské dité pravo, véetné déti, které do Evropy pficestuji mezi
uprchliky a migranty;

14.  pfipomind dilezitost evropskych agentur na jedné strané pii zajistovani provadéni evropskych pravnich pfedpist,
¢imz plni cile politiky EU v oblasti konkurenceschopnosti, ristu a zaméstnanosti, a na strané druhé pii zvladani soucasné
migracni a uprchlické krize; trvd proto na tom, aby jim byly jak na sprévni, tak na operacni vydaje poskytnuty odpovidajici
financni a lidské zdroje, které agenturdm umozni plnit tkoly, jimiZ jsou povéfeny, a dosahovat co nejlepsich vysledkd;
v souvislosti s migra¢ni a uprchlickou krizi pfipomind zvy$eni poctu zaméstnancti a objemu prostiedkt v rozpoctech na
roky 2015 a 2016 pro agentury ptisobici v oblasti spravedlnosti a vnitinich véci; zduraznuje vsak, Ze aby tyto agentury
dokdzaly zvlddnout obrovsky ndrast pracovni zdtéZe a tikoly, které jim pfibyly, bude nutno jim v rozpoctu na rok 2017
prostiedky jesté vice zvysit; vyzyva dile Komisi, aby mu pfedlozila aktualizované a konsolidované informace o potiebdch
téchto agentur a sttednédobou a dlouhodobou strategii pro né;

15.  je znepokojen tim, Ze pretrvavaji socidlni a ekonomické nerovnosti a obtize pii dosahovani socidlné-ekonomické
konvergence jako cile EU; zdtiraziiuje, Ze rozpocet Unie by mél podporovat politiky sblizovani, zaclefiovani a soudrznosti
zaloZené na ochrané a prosazovani podnikani, vytvafeni dstojnych, kvalitnich a stabilnich pracovnich mist, udrzitelném
vyuzivani piirodnich zdroji a ochrané Zivotniho prosttedi, a to sledovanim svych cilti v rdmci strategie Evropa 2020 pro
inteligentni a udrZitelny riist podporujici zaclenéni; je obzvldsté znepokojen niz$i mirou vynakladani prostiedki na platby
u Fondu evropské pomoci nejchudsim osobam (FEAD), nez se ocekdvalo;

16.  uzndvd vyznam programt doddvek mléka a ovoce do $kol a navrhuje analyzovat, do jaké miry lze objem prostfedki
na tyto programy zvySit; pfipomind, Ze v poslednich letech bylo tfeba Celit fadé krizi, mimo jiné i krizi v odvétvi
zemédélstvi zpusobené zejména ruskym embargem; naléhavé vyzyva k vyvinuti dalsiho dsili o to, aby se zemédélstvi EU

(") Piijaté texty, P§_TA(2015)0401.



9.2.2018 Utedni véstnik Evropské unie C 50/161

Stieda, 9. biezna 2016

stalo odolngj$im vaci zméné klimatu a zdroven aby se snizily celkové emise sklenikovych plynt ze zemédélstvi;

17.  bere na védomi, Ze navzdory uvolnéni znac¢ného objemu rozpoctovych prostiedki v letech 2015 a 2016 na fesent
migraéni a uprchlické krize nebylo dosud nalezeno feSeni, a to ani uvnité Unie, ani vné jejich hranic v zemich ptivodu
uprchlikd; zdaraziuje viak, Ze rozpoctové prostiedky nejsou dostatecné a ze k feSeni této krize jsou naléhavé zapotiebi
znaéné dalsi finan¢ni prostiedky, jelikoZ zvyseni poctu uprchlikt a migrantt nelze povazovat za docasny jev; zduraziuje,
Ze je tfeba hledat dlouhodobgjsi fesent, a to nejen v ramci ro¢niho rozpoctového procesu, ale i pfi nadchdzejici prabézné
revizi VFR; naléhavé vybizi Komisi, aby pfedlozila sttednédoby a dlouhodoby politicky a finanéni pldn pro zvladnuti
migraéni krize a jejtho dopadu na rozpocet na rok 2017; konstatuje, Ze na vSechna opatfeni k feSeni zédleZitosti
souvisejicich s uprchliky ¢i migraci financovand EU by se mélo pohliZet jako na investice, které umozni fesit migracni
a uprchlickou krizi; zdtraziiuje, Ze je tieba vyfesit hloubkové pficiny migrace zlepSenim Zivotnich podminek, a to zejména
prostfednictvim lepsiho vzdélavani a zdravotnich sluzeb a posilenim podpory pro investice do infrastruktury v zemich
ptivodu uprchlikd nebo v zemich, v nichz se pGvodné snazili nalézt GtoCisté; zdiraziiuje, Ze financovani migracni
a uprchlické krize by nemélo podryvat nebo ztézovat provadéni jinych dilezitych politik EU; v tomto ohledu zduraznuje, ze
jednim z vychozich principti rozpoctu Unie je solidarita; je znepokojen tim, Ze béhem soucasné uprchlické krize projevuji
jednotlivé ¢lenské staty solidaritu nestejnou mérou; opakuje sviij pozadavek, aby Komise ptedlozila ndvrh, jak muze
rozpocet Unie piimét clenské staty k vyvdzenéjsimu piistupu v otdzce solidarity;

18.  vyjadtfuje své hluboké znepokojeni nad nedostate¢nou mirou ochrany nezletilych osob bez doprovodu po celou
dobu jejich cesty na bezpetné misto a vyzyvd k dikladnému prosetfeni pifpadu 10000 nezvéstnych déti, o némz
informoval EUROPOL;

19.  zddraziuje, Ze je tfeba navysit financovani programt znovuusidlovani, relokacnich fizeni a ndvratovych operaci,
zejména z Azylového, migracniho a integracniho fondu (AMIF), s cilem dosdhnout ¢inné evropské azylové a migracni
politiky a zdroven pfedchdzet nezdkonné migraci a tuto migraci snizovat; zdaraziuje, Ze v rdmci rozpoctu EU je tieba
vytvofit moznosti pro vytvoreni oblasti pro znovuusidleni béZencti a bezpe¢nych z6n na africkém kontinenté a Blizkém
vychodé ve spoluprici s Africkou unii, Ligou arabskych stati a UNHCR;

20.  bere na védomi vytvofeni regiondlniho svétenského fondu Unie v reakci na krizi v Syrii a svéfenského krizového
fondu pro stabilitu a feSeni hloubkovych pficin nezdkonné migrace a vysidlovani osob v Africe; naléhavé zada clenské staty,
aby dostdly svym zévazktim a pfispivaly do téchto fondu ve stejné vysi jako EU, a sice 2,3 mld. EUR; je hluboce znepokojen
nizkou drovni finan¢nich pfspévka clenskych stdtd; zdiraziuje, Ze bude tfeba vynalozit dal$i finan¢ni prostiedky na
humanitdrni pomoc poskytovanou na tranzitnich trasich a na zvladdni problémd vyplyvajicich ze vzristajictho poctu
uprchlikd; zdaraziiuje, Ze nedostatek finanénich prostiedkd na humanitdrni pomoc, stejné jako na opatfeni v oblasti
zdravotni péée a vzdélavani v uprchlickych taborech, pobidlo jesté vice uprchliki k tomu, aby vazili tuto nebezpecnou cestu
do EU; piipomind, Ze vySe uvedené fondy byly vytvofeny v reakci na nedostate¢nou flexibilitu a chybgjici finanéni
prostredky v rozpoctu EU; trvéd na tom, Ze opatfeni k FeSeni migra¢niho a uprchlického problému by neméla byt pfijimana
na tkor rozvojovych politik EU v jinych oblastech a Ze pravidla zodpovédnosti pro veskerd opatfeni EU v této oblasti je
tieba dodrzovat;

21.  zdaraziuje, ze clenské stity znovu potvrdily své zdvazky na neformdlni schiizce hlav stitd a pfedsedt vldd
¢lenskych statd EU k jedndn{ o migraci, kterd se konala dne 23. zai{ 2015, na zaseddni Evropské rady dne 15. fijna 2015
a na summitu ve Vallett¢ ve dnech 11.-12. listopadu 2015; ptikladd nejvyssi dalezitost vefejnym prohlasenim Rady
v souvislosti s reakci na nebyvalou migra¢ni a uprchlickou krizi; pfedpokladd, ze Rada splni o¢ekévani, kterd vzbudila svymi
prohldSenimi a rozhodnutimi, zejména pokud jde o piislib, Ze ptispévky ¢lenskych stati budou odpovidat vysi rozpoctové
podpory EU pro svéfensky fond Madad a svéfensky fond pro Afriku, a o plné provadéni ndvrhu Komise o uprchlickém
ndstroji pro Turecko; uzndvd, Ze nékteré ¢lenské staty déle pfispivaji prostfednictvim jinych programt humanitdrni pomoci,
jako je napfiklad Svétovy potravinovy program a UNHCR;
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22, vita princip i cile uprchlického nastroje pro Turecko, do néhoZz maji byt vlozeny 3 mld. EUR, a naléhavé vyzyva
kazdy clensky stdt, aby dodrzel politické sliby a poskytl v ramci balicku pomoci pro uprchlicky nastroj pro Turecko
odpovidajici finan¢ni podporu; je pevné odhodlédn uplatiovat veskeré politické a instituciondlni prostiedky natlaku ve snaze
zajistit, aby ¢lenské stity plnily své zdvazky tykajici se pispévki regiondlnimu svéfenskému fondu pro Syrii a nouzovému
svéfenskému fondu pro Afriku; ocekavd, ze Komise vysvétli, jak by mél byt uvolnén ptispévek Unie v rdmci pFislusnych
stropti rozpoctu Unie na roky 2016 a 2017; kritizuje skutecnost, Ze Rada a Komise vyloucily Parlament z jednani o ziizeni
tohoto néstroje a o uvolnéni piispévku Unie, jak ukazuje ozndmeni Komise, Ze md v imyslu financovat piispévek Unie
pierozdélenim prostiedkti v neddvno pfijatém rozpoctu Unie na rok 2016 a vyuZitim rozpéti pro rozpocet na rok 2017;
kromé toho zdtiraznuje, Ze je tieba zvysit dopad vnéjsich vydajti EU; vyzyvd Komisi, aby vypracovala ndvrhy, jak mohou
byt posileny synergie mezi nastroji vnéjstho financovani EU a jak lze jejich strategicky pfistup ucinit koherentnéjsim;
domniva se, Ze tyto svéfenské fondy a uprchlicky ndstroj nejsou ani souédsti rozpo¢tu EU, ani mimo néj, v disledku ¢ehoz
jim chybi nezbytnd zodpovédnost a zapojeni do demokratického procesu piedepsané metodou Spolecenstvi, a hodld proto
bedlivé sledovat zfizovani fondu a uprchlického néstroje a jejich provadént; zdiraziiuje, Ze vySe uvedené kroky jsou jasnym
porusenim prav Parlamentu jako jedné ze slozek rozpoctového organu;

23.  upozornuje na skute¢nost, Ze geopolitickd situace v zemich vychodniho sousedstvi je kiehkd, a vyzyvd EU, aby
zemim, které v soucasné dobé provadéji dohody o pfidruzeni, poskytla vétsi podporu, aby mohly pokrocit v reformach
a bylo mozné zajistit prohloubeni vztahtt mezi EU a témito zemémi;

Prostiedky na platby

24.  piipomind, Ze v rozpoctech na roky 2015 a 2016 Komise v mnoha piipadech nepozadala o dodate¢né prostiedky
na platby na fadu svych reakci na krizi (predsunuti finan¢nich prostfedki ve vysi 2 mld. EUR pro Recko, prvni iniciativy
v oblasti migrace), a namisto toho se uchylila k prerozdélovani jiz stavajicich zdroji; zdtraziuje, Ze se tim zvysil tlak na
prostredky na platby v roce 2016 a v dalsich letech, kdy maze potencidlné opét vzniknout situace, kdy prostfedky nemusi
stacit k pokryti skute¢nych potieb finan¢nich programt napfi¢ jednotlivymi okruhy, coz bude mit piimy dopad na vedouci
projektt i oblany; vyjadiuje obavy, Ze v dasledku této situace by kromé opozdéného zahdjeni provadéni programt v ramci
sdileného fizeni mohly znovu vzniknout podminky, které na konci minulého VFR vedly k bezprecedentni vysi
neuhrazenych zdvazkd a neudrzitelnému nahromadéni nevyfizenych zddosti o platby; pfipomind sviij dlouhodoby postoj,
7e nepfedvidané potfeby v oblasti plateb by mély byt pokryty z novych prostredkd;

25.  vyzyvé k dplnému naplnéni spolecnych prohldseni o prostredcich na platby dohodnutych mezi Parlamentem, Radou
a Komisi v letech 2015 a 2016; pfipomind zdvazek uspofadat v priibéhu tohoto roku nejméné tii interinstituciondlni
schiizky ohledné prostiedkii na platby s cilem vyhodnotit jejich cerpdni i revidované prognézy; upozoriuje, Ze Komise
ohlasila, Ze vyse nahromadénych neuhrazenych plateb ke konci roku 2015 ¢inila 8,2 mld. EUR, coz je téméf polovina toho,
co puvodné ocekdvala; md v imyslu tento problém nadnést na prvni interinstituciondlni schizce ohledné plateb v bfeznu
roku 2016 s cilem urcit priciny tohoto rozdilu a mozny dlouhodoby dopad na platebni progndzy; ocekava, ze pfi svém
¢teni rozpoctu na rok 2017 Rada zohledni a bude plné respektovat castky potvrzené na schizce v dubnu 2016; naléhavé
7ada Komisi, aby Parlamentu a Radé podle dohody stvrzené ve spole¢ném prohldseni pfijatém v ramci rozpoctového
procesu pro rok 2016 poskytla dlouhodobé prognézy ocekavaného vyvoje prostiedkii na platby az do konce VFR na
obdobi 2014-2020 s cilem zabrdnit nahromadéni neuhrazenych plateb v druhé poloviné VFR;

26.  zduraziuje, Ze se oCekdvd, Ze provadéni evropskych strukturdlnich a investi¢nich fonda dosdhne plného tempa
Cerpani v roce 2017, a varuje pfed tim, aby byly do rozpoctu zapsiny nedostatecné prostiedky na platby, které by
neodpovidaly této zvysené mife absorpce; vybizi Komisi, aby v ndvrhu rozpoctu zvysila prosttedky na platby na pottebnou
uroven; vyjadiuje znepokojeni nad pozdnim pfijetim operaénich programi a rizikem, Ze se v druhé poloviné VFR opét
nahromadi velky pocet nezaplacenych faktur; vybizi Komisi, aby aktivné spolupracovala s ¢lenskymi stity, a naléhavé
vyzyvé ¢lenské staty, aby usilovaly o co nejrychlejsi ustanoveni orgdnti odpovidajicich za jednotlivé programy, jelikoz pravé
neexistence téchto organt je hlavni pfi¢inou stavajicich prodlev; vita skutecnost, Ze je Komise podle potfeby ochotna tizce
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spolupracovat s ¢lenskymi staty, zvlast na dpravé operacnich programd, coz umozni lepsi soucinnost mezi evropskymi
strukturdlnimi a investi¢nimi fondy a vnitrostatnimi problémy spojenymi s uprchlickou krizi;

Dalsi otdzky zvldstniho vyznamu

27.  piipomind, Ze je dulezité, aby politiky Unie byly zaloZeny na horizontdlni zdsadé zaclenovani hlediska rovnosti Zen
a muzl; vyzyva Komisi, aby zdsadu zaclefiovani hlediska rovnosti Zen a muzii uplatiiovala podle potieby pii ptipravé
ndvrhu rozpoctu na rok 2017;

v

28.  vitd skute¢nost, Ze se dne 12. prosince 2015 v Paiizi 196 smluvnich stran Rdmcové tmluvy Organizace spojenych
ndrodt o zméné klimatu shodlo na univerzdlni, dynamické a diferencované dohodé¢ s cilem celit vyzvé, kterou je zména
klimatu; vyjadfuje vSak politovani nad tim, Ze neni jasné, jak ddrcovské zemé splni ro¢ni cil ve vys$i 100 mld. USD na
podporu rozvojovych zemi, a zejména jak se dohodnou na spole¢né metodice pro zapocitdvani financovani opatfeni
v oblasti zmény klimatu; konstatuje, Ze tato otdzka musi byt vyfesena pred COP 22 v Marrdkesi, a ocekdvd, ze Komise
piedlozi navrh konsolidovaného znéni rdimcového natizeni EU, jez bude v plném rozsahu v souladu se vSemi zdvazky
piijatymi v Pafizi, a bude s timto financovanim pocitat ve svém ndvrhu rozpoctu na rok 2017; pfipomind, Ze EU vyjadrila
souhlas s tim, Ze nejméné 20 % jejiho rozpoctu na obdobi 20142020, tj. téméf 180 mld. EUR, by mélo byt vynaloZeno na
¢innosti souvisejici se zménou klimatu a Ze je tieba jemné doladit rozpocet EU, pokud jde o otdzky zmény klimatu; zada
Komisi, aby nadale podporovala vynaklddani prostfedkti EU na udrzitelnou a t¢inné vyuzivanou infrastrukturu, stejné jako
na udrzitelné zpusoby dopravy; vybizi Komisi, aby bezodkladné uskutecnila zdvéry Rady ze dne 17. listopadu 2015
s ohledem na klimaticky fond a fond politiky soudrznosti;

29.  vita Gsili Komise pii vytvafeni strategie ,rozpoctu EU zaméfeného na vysledky®; vyzyvd Komisi, aby prokazala
pokrok dosazeny v oblasti zjednoduseni financovani ze strany EU, zejména pokud jde o nizsi zatéZ pii provadéni a fizeni
projektii financovanych EU; zdtiraziuje, Ze je tfeba vénovat zvldstni pozornost vykonnosti finan¢nich ndstroju, jez by se
v ramci unijnich programt financovani mohly osvédcit pii osloveni vyznamnych cilovych skupin, jako jsou naptiklad MSP,
inovativni podniky a mikropodniky; dile se domnivd, Ze vedle organi Unie nesou vyznamnou ¢ast odpovédnosti také
¢lenské staty vzhledem k tomu, Ze 80 % rozpoctu se plni ve ,sdileném fizeni*; vyzyva proto ¢lenské staty, aby ucinily v3e, co
je v jejich silach, k zajisténi fadného finanéniho fizeni, snizeni poctu chyb i k zamezeni piipadnym zpozdénim pii
provadéni programtl, za néZ nesou odpovédnost; zduraziuje, Ze je tieba vice se zaméfit na vypracovani vhodnych
kvantitativnich a kvalitativnich ukazatel vystupii s cilem méfit vykonnost a ziskat konkrétni pfedstavu o dopadech vydaja
EU na redlnou ekonomiku; vyzyva viechny ¢lenské stity, aby prosazovaly a zavedly konkrétni opatieni pro aktivni boj proti
korupci pii zaddvani vefejnych zakdzek a nabidkovych fizenich;

30.  potvrzuje svou podporu mezindrodnimu programu pro vyzkum energie (ITER) a pro souvisejici inZenyrské ¢innosti
a je odhodlan pro n¢j zajistit odpovidajici financovani; je vSak znepokojen dalsimi prodlevami a vicenaklady, k nimz by
mohlo v souvislosti s timto programem dojit, a také moznymi dopady na rozpocet Unie; lituje proto, Ze nemohl posoudit
vysi prostiedkti programu ITER na rok 2016 ve srovndn{ s aktualizovanym platebnim pldnem a casovym rozpisem;
ocekava, ze revidovany pldn bude zaclenén do piipravy ndvrhu rozpoctu na rok 2017; zddd fddny mechanismus
zodpovédnosti, ktery bude poskytovat jasny piehled o vysi finan¢nich zdroji pfidélenych na tento mezindrodni projekt
a vyhodnoti tGcelnost jejich vynakladani;

31.  pripomind, Ze kone¢nd dohoda o VFR na obdobi 2014-2020 v souladu s ¢linkem 2 nafizeni o VFR zahrnuje
povinny ptrezkum tohoto VFR, jehoZz souédsti by byl legislativni ndvrh na revizi VFR do konce roku 2016; zdiraziuje, Ze
cilem pfezkumu/revize je zhodnotit fungovani VFR po kvalitativni a kvantitativni strdnce a Fesit systematické nedostatky
rozpo¢tu Unie, pficem? je tieba zajistit, aby byl Unii poskytnut dostatek zdrojti k i¢innému feseni vniténich i vnéjsich krizi
a k financovani vyvijejicich politickych priorit pro druhou polovinu stdvajictho VFR; zdtiraziiuje, Ze Rada by méla naplnit
ocekavani, kterd vznikla na zdkladé prohldseni a rozhodnuti Evropské rady; zdiraziuje v této souvislosti, Ze by na sebe
Rada méla vzit odpovédnost za zajisténi toho, aby byly k dispozici prostiedky nezbytné k financovani novych kol
a nepfedvidanych okolnosti, mimo jiné prostfednictvim navyseni stropt VFR; hodld pfi jedndnich o rozpoctu na rok 2017
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a pii revizi VFR zaujmout jednotny piistup; vyjadiuje silné pochybnosti o tom, zda je mozné financovat zvladani
soucasnych krizi v rdmci omezeni sou¢asného VER; zduraznuje navic, Ze revize VFR v roce 2016 je piilezitosti
k prizptisobeni jeho prostredki a ke zvyseni flexibility v jeho rdmci;

32.  opakuje sviij postoj ve prospéch nezbytné zdsadni reformy systému vlastnich zdroji Unie a piiklddd nejvyssi
politicky vyznam ¢innosti skupiny na vysoké trovni pro vlastni zdroje ziizené v raimci dohody o VFR na obdobi 2014-
2020; ocekavd, ze Komise a Rada akceptuji konecny vysledek, ktery je ocekdvdn na konci roku 2016, véetné jakéhokoli
daldtho ndvrhu na novy vlastni zdroj; pfipomind, ze vid¢i myslenkou stojici za reformou vlastnich zdroji je dosdhnout
toho, aby pijmovad strana rozpo¢tu Unie byla samostatnéjsi, stabilngjsi, jednodussi, spravedlivéjsi, udrzitelngjsi
a predvidatelngjsi, a zdroven zmirnit zatéz v podobé nadmérnych vydaja z vnitrostatnich rozpoctti a zvysit transparentnost
a viditelnost pro obcany, aniz by se zvysilo jejich celkové danové zatizeni; domniva se, Ze aby bylo mozné mit zcela
nezdvisly rozpocet EU, je tfeba zavést skute¢né vlastni zdroje;

o
0o o

33.  povéfuje svého pfedsedu, aby predal toto usneseni Rad¢, Komisi a Evropskému tcetnimu dvoru.
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PS_TA(2016)0086
Zavedeni mimofadnych autonomnich obchodnich opatfeni pro Tunisko ***I

Legislativni usneseni Evropského parlamentu ze dne 10. bfezna 2016 o ndvrhu nafizeni Evropského parlamentu
a Rady o zavedeni mimofidnych autonomnich obchodnich opatfeni pro Tuniskou republiku (COM(2015)0460 —
€8-0273/2015 - 2015/0218(COD))

(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

(2018/C 050/25)

Evropsky parlament,
— s ohledem na ndvrh Komise ptedlozeny Evropskému parlamentu a Radé (COM(2015)0460),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 2 a ¢l. 207 odst. 2 Smlouvy o fungovani Evropské unie, v souladu s nimiz Komise pfedlozila
svtj ndvrh Parlamentu (C8-0273/2015),

— s ohledem na ¢l. 294 odst. 3 Smlouvy o fungovani Evropské unie,

— s ohledem na to, Ze se zdstupce Rady dopisem ze dne 9. bfezna 2016 zavizal schvilit postoj Evropského parlamentu
v souladu s ¢l. 294 odst. 4 Smlouvy o fungovéani Evropské unie,

— s ohledem na ¢ldnek 59 jednaciho fadu,

— s ohledem na zpravu Vyboru pro mezindrodni obchod a stanovisko Vyboru pro zemédélstvi a rozvoj venkova (A8-
0013/2016),

1.  piijimd niZze uvedeny postoj v prvnim &teni (*);

2. vyzyvé Komisi, aby véc opétovné postoupila Parlamentu, bude-li mit v tmyslu svijj ndvrh podstatné zménit nebo jej
nahradit jinym textem;

3. povétuje svého predsedu, aby ptedal postoj Parlamentu Radé a Komisi a vnitrostditnim parlamenttim.

P8_TC1-COD(2015)0218
Postoj Evropského parlamentu pfijaty v prvnim ¢teni dne 10. bfezna 2016 k pfijeti nafizeni Evropského

parlamentu a Rady (EU) 2016/... o zavedeni mimofddnych autonomnich obchodnich opatfeni pro Tuniskou
republiku

(Vzhledem k tomu, Ze bylo dosazeno dohody mezi Parlamentem a Radou, postoj Parlamentu odpovidd konecnému znéni legislativniho
aktu, nafizeni (EU) 2016/580.)

(") Tento postoj odpovidd pozménovacim navrhim pfijatych dne 25. tinora 2016 (Pfijaté texty, PS_TA(2016)0056).
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P8 TA(2016)0087

Veterindrni 1é¢ivé pripravky ***I

Pozméiovaci ndvrhy pfijaté Evropskym parlamentem dne 10. bfezna 2016 k ndvrhu nafizeni Evropského

parlamentu a Rady o veterinarnich lé&ivych piipravcich (COM(2014)0558 — C8-0164/2014 — 2014/0257(COD)) (*)
(Radny legislativni postup: prvni ¢teni)

(2018/C 050/26)

Pozménovaci ndvrh 1
Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 2

Znéni navrZené Komisi

S ohledem na ziskané zkusenosti a na zakladé posouzeni
Komise tykajictho se fungovdni trhu pro veterindrni [é¢ivé
piipravky by pravni rdmec pro veterindrni lé¢ivé pii-
pravky mél byt pfizptsoben védeckému pokroku, sou-
¢asnym trznim podminkdm a hospodaiské realité.

Pozmériovaci ndvrh

(2)

S ohledem na ziskané zkusenosti a na zdkladé posouzeni
Komise tykajictho se fungovéni trhu pro veterindrni 1é¢ivé
piipravky by pravni rdmec pro veterindrni léivé pii-
pravky mél byt pfizptsoben védeckému pokroku, sou-
Casnym trznim podminkdm a hospodaiské realité
s ohledem na zvitata, piirodu a jejich interakci

s clovékem.

Pozménovaci ndvrh 2

Néavrh nafizeni

Bod odtivodnéni 6

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Zvifata mohou trpét Sirokou $kdlou onemocnéni, kterym (6)  Navzdory opatfenim, kterd zemédélci pfijimaji v oblasti
Ize piedchdzet nebo je 1é¢it. Dopad ndkaz zvifat a opatfent spravné hygieny, krmiva, fizeni a biologické bezpecnosti,
nutnych k jejich tlumeni muize byt zniCujici pro mohou zvifata trpét Sirokou $kdlou onemocnéni, kterym
jednotlivd zvifata, populace zvifat, chovatele i celou je z diwvodii zdravi zvifat a jejich dobrych Zivotnich
ekonomiku. Nakazy zvifat prenosné na ¢lovéka mohou podminek tieba piedchdzet nebo je 1éCit pomoci ve-
mit rovnéz zdvazny dopad na vefejné zdravi. Proto by terindrnich 1éCivych pfipravkii. Dopad nakaz zvifat
mél byt v Unii k dispozici dostatek w¢innych ve- a opatieni nutnych k jejich tlumeni maze byt znicujici
terindrnich 1é¢ivych piipravkd, aby se zajistily vysoké pro jednotlivd zvifata, populace zvifat, chovatele i celou
standardy zdravi zvifat a vefejného zdravi a aby se ekonomiku. Nékazy zvifat pfenosné na ¢lovéka mohou
napomohlo rozvoji odvétvi zemédélstvi a akvakultury. mit rovnéz zavazny dopad na vefejné zdravi. Proto by
mél byt v Unii k dispozici dostatek w¢innych ve-
terindrnich 1é¢ivych piipravks, aby se zajistily vysoké
standardy zdravi zvifat a vefejného zdravi a aby se
napomohlo rozvoji odvétvi zemédélstvi a akvakultury.
Proto je tieba zavést sprivnou chovatelskou praxi
a fidici postupy s cilem zlepsit Zivotni podminky zvitat,
omezit Siteni ndkaz, predchdzet rezistenci viici antimi-
krobidlnim ldtkdm a zajistit ¥ddnou vyZivu hospoddf-
skych zvifat.
(") Véc byla vricena piislusnému vyboru k opétovnému projednani podle ¢l. 61 odst.2, druhého pododstavce jednactho fadu(AS-

0046/2016).
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Pozménovaci ndvrh 3
Névrh nafizeni
Bod odiivodnéni 7
Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
(7)  Toto nafizeni by mélo stanovit vysoké standardy jakosti, (7)  Toto nafizeni by mélo stanovit vysoké standardy jakosti,

bezpecnosti a G¢innosti veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravkad,
aby se vyfesily spole¢né problémy, pokud jde o ochranu
vefejného zdravi a zdravi zvifat. Toto nafizeni by zdroven
mélo harmonizovat pravidla pro registraci veterindrnich
lé¢ivych piipravka a jejich uvadéni na trh Unie.

bezpecnosti a G¢innosti veterindrnich 1é¢ivych piipravkd,
aby se vyfesily spole¢né problémy, pokud jde o ochranu
vefejného zdravi a zdravi zvifat a ochranu Zivotniho
prostiedi. Toto nafizeni by zdrovenn mélo harmonizovat
pravidla pro registraci veterindrnich lé¢ivych ptipravka
a jejich uvadéni na trh Unie.

Pozménovaci navrh 4

Néavrh nafizeni

Bod odivodnéni 7 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmériovaci ndvrh

(7a)

Cilem tohoto nafizeni je zajistit vysokou iiroveri ochrany
zdravi zvitat i lidi a soulasné zabezpecit ochranu
Zivotniho prostiedi. Proto je tfeba uplatnit zdsadu
predbéZné opatrnosti. Toto nafizeni by mélo zajistit,
aby priimyslové odvétvi prokdzalo, Ze farmaceutické
litky nebo veterindrni lécivé piipravky vyrdbéné nebo
uvddéné na trh nemaji Zddné skodlivé tcinky na zdravi
lidi nebo zvifat ani nepfijatelny dopad na Zivotni
prostedi.

Pozménovaci ndvrh 5

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 9

Znéni navrzené Komisi

Rozsah povinného pouzivani centralizovaného postupu
pro registrace, podle néjz jsou registrace platné v celé
Unii, by mél zahrnovat mimo jiné ptipravky obsahujici
nové Glinné litky a pfipravky, které obsahuji uméle
vyrobené tkané nebo burky nebo z nich sestavaji. Aby se
zajistila co nej$irsi dostupnost veterindrnich 1é¢ivych
piipravkd v Unii, mél by byt zdroven rozsifen centrali-
zovany postup pro registrace, aby mohly byt zddosti
o registraci podle tohoto postupu predkladiny pro
jakykoli veterindrni lécivy ptipravek, véetné generik
veterindrnich 1é¢ivych piipravka registrovanych na vni-
trostatni Grovni.

Pozméfiovaci ndvrh

Rozsah povinného pouzivani centralizovaného postupu
pro registrace, podle néjz jsou registrace platné v celé
Unii, by mél zahrnovat mimo jiné piipravky obsahujici
nové Glinné litky a pfipravky, které obsahuji uméle
vyrobené tkané nebo buriky nebo z nich sestavaji. Aby se
zajistila co nejSirsi dostupnost veterindrnich 1écivych
piipravkd v Unii, mél by byt zdroven rozsifen centrali-
zovany postup pro registrace, aby mohly byt Zadosti
o registraci podle tohoto postupu predkladiny pro
jakykoli veterindrni 1écivy ptipravek, véetné generik
veterindrnich 1é¢ivych pfipravka registrovanych na vni-
trostatni drovni. PouZivdni centralizovaného postupu by
mélo byt vSemoiné podporovdno, zejména usnadiiovd-
nim pristupu malym a stfednim podnikiim.
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Pozménovaci ndvrh 6

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 14

Znéni navrZené Komisi

(14)

Pokud md ¢lensky stit nebo Komise za to, Ze existuji
dtvody se domnivat, Ze veterindrni 1é¢ivy piipravek mize
piedstavovat potencidlni zdvazné riziko pro lidské zdravi
¢i zdravi zvifat nebo pro Zivotni prostfedi, mélo by byt
na urovni Unie provedeno védecké hodnoceni pfipravku,
které povede k jednotnému rozhodnuti o sporném bodu,
jez bude zdvazné pro dotcené clenské stity a bude prijato
na zakladé celkového posouzeni piinosu a rizika.

Pozmeriovaci ndvrh

(14)

Pokud md clensky stit nebo Komise za to, Ze existuji
dtvody se domnivat, Ze veterindrni 1é¢ivy piipravek miize
predstavovat potencidlni zdvazné riziko pro lidské zdravi
¢i zdravi zvifat nebo pro Zivotni prostfedi, mélo by byt
na urovni Unie provedeno védecké hodnoceni pfipravku,
které povede k jednotnému rozhodnuti o sporném bodu,
jez bude zdvazné pro dotcené clenské stity a bude prijato
na zékladé celkového posouzeni piinosu a rizika. Postup
registrace veterindrnich lécivych piipravkii by mél byt
upraven tak, aby byly odstranény jiné administrativni
postupy, které mohou brdnit rozvoji vyzkumu a inovaci
slouZicich k objeveni novych létivych pFipravkii.

Pozménovaci navrh 7

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 17

Znéni navrZené Komisi

17)

Mohou vsak nastat situace, kdy neni k dispozici zZadny
vhodny registrovany veterindrni lé¢ivy piipravek. V téchto
situacich by veterindrni lékafi méli mit vyjime¢né
moznost predepsat pro zvifata, za kterd jsou odpovédni,
jiné 1é¢ivé piipravky v souladu s pFisnymi pravidly
a pouze v zdjmu zdravi zvifat nebo dobrych Zivotnich
podminek zvifat. V pfipadé zvifat urcenych k produkci
potravin by veterindrni lékafi méli zajistit, aby byla
pfedepsdna piislusnd ochrannd lhiita tak, aby skodlivd
rezidua uvedenych lécivych piipravkd nevstoupila do
potravinového fetézce.

Pozméiiovaci ndvrh

(17)

Mohou vsak nastat situace, kdy neni k dispozici Zadny
vhodny registrovany veterindrni lé¢ivy piipravek. V téchto
situacich by veterindrni lékafi méli mit vyjimecné
moznost piedepsat pro zvifata, za kterd jsou odpovédni,
jiné 1é¢ivé piipravky v souladu s pFisnymi pravidly
a pouze v zdjmu zdravi zvifat nebo dobrych Zivotnich
podminek zvifat. V takovych p¥ipadech lze humdnni
antimikrobidlni 1é¢ivé ptipravky podat pouze na predpis
vystaveny veterindrnim lékafem a na zdkladé povoleni
veterindrniho orgdnu, ktery je za sledovdni Cinnosti
dotceného veterindrniho lékare odpovédny. V piipadé
zvifat urcenych k produkci potravin by veterindrni 1ékafi
méli zajistit, aby byla pfedepsdna piislusnd ochranna
lhata tak, aby skodlivd rezidua uvedenych 1é¢ivych
piipravka nevstoupila do potravinového fetézce, pficemz
obzvldst obezietné je nutno postupovat v pfipadech, kdy
jsou zvifatiim urcenym k produkci potravin poddvina
antibiotika.
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Pozménovaci ndvrh 8

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 18

Znéni navrZené Komisi

Clenské stéty by mély mit moznost povolit vyjimecné
pouziti veterindrnich léCivych piipravki bez registrace,
pokud je to nezbytné, k reakci na ndkazy uvedené
na seznamu Unie a kde to vyZaduje ndkazovd situace
v ¢lenském staté.

Pozmeriovaci ndvrh

(18)

Clenské stity by mély mit moznost povolit dofasné
vyjimecné pouziti veterindrnich léCivych ptipravki bez
registrace, pokud je to nezbytné, k reakci na ndkazy
uvedené na seznamu Unie & nové ndkazy a kde to
vyZaduje ndkazova situace v ¢lenském staté.

Pozménovaci ndvrh 9

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 20

Znéni navrZené Komisi

(20)

)

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/
EU (*°) obsahuje ustanoveni o ochrané zvitat pouZi-
vanych pro védecké dcely na zdkladé zdsad nahrazeni
a omezeni pouzivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi.
Klinickd hodnoceni veterindrnich 1écivych pripravki jsou
z pusobnosti uvedené smérnice vyfiata. Navrhovéni
a provadéni klinickych hodnoceni, kterd poskytuji dii-
lezité informace tykajici se bezpecnosti a acinnosti
veterindrntho 1é¢ivého piipravku, by mély byt takové,
aby poskytovaly co nejuspokojivéjsi vysledky za pouziti
co nejnizstho poctu zvifat, postupy by mély mit co
nejmensi pravdépodobnost, Ze zpiisobi bolest, utrpeni
nebo stres zvifat, a mély by zohlediovat zdsady
stanovené ve smérnice 2010/63/EU.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne

22. 7aii 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké ucely
(UR. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).

Pozmeriovaci ndvrh

(20)

()

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/
EU (*°) obsahuje ustanoveni o ochrané zvitat pouzi-
vanych pro védecké tclely na zdkladé zdsad nahrazeni
a omezeni pouzivani zvifat a Setrného zachdzeni s nimi.
Klinickd hodnoceni veterindrnich 1écivych pripravki jsou
z pusobnosti uvedené smérnice vynata. Navrhovani
a provadéni klinickych hodnoceni, kterd poskytuji di-
lezité informace tykajici se bezpecnosti a ucinnosti
veterindrniho 1é¢ivého piipravku, by mély byt optimali-
zovdny takovym zpiisobem, aby poskytovaly co nej-
uspokojivjsi vysledky za pouziti co nejnizstho poctu
zvifat, a postupy by mély byt koncipoviny tak, aby
nezpiisobovaly bolest, utrpeni nebo stres zvifat, a mély
by zohlediovat zdsady stanovené ve smérnici 2010/63/EU.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2010/63/EU ze dne

22. zdif 2010 o ochrané zvifat pouzivanych pro védecké acely
(UR. vést. L 276, 20.10.2010, s. 33).
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Pozménovaci ndvrh 10

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 23

Znéni navrZené Komisi

Spole¢nosti nemaji piili§ velky zdjem na rozvoji ve-
terindrnich 1écivych pripravki pro trhy omezené ve-
likosti. Aby se podpofila dostupnost veterindrnich
lé¢ivych pripravkd v Unii pro tyto trhy, mélo by byt
v nékterych piipadech mozné udélit registrace bez
predlozeni tplné zddosti, a sice na zdkladé posouzeni
piinosu a rizika dané situace a v piipadé potieby
s vyhradou zvlastnich povinnosti. Zejména by to mélo
byt mozné v piipadé veterindrnich 1é¢ivych ptipravka pro
pouziti u minoritnich druht zvifat nebo pro 1écbu nebo
prevenci nakaz, které se vyskytuji vzacné nebo v omeze-
nych zemépisnych oblastech.

Pozmeriovaci ndvrh

Spole¢nosti nemaji piili§ velky zdjem na rozvoji ve-
terindrnich 1é¢ivych pripravki pro trhy omezené ve-
likosti. Aby se podpofila dostupnost veterindrnich
lécivych piipravka v Unii pro tyto trhy, mélo by byt ve
vyjimecnych piipadech mozné udélit registrace bez
predlozeni uplné zddosti, a sice na zdkladé posouzeni
pfinosu a rizika dané situace a v piipadé potieby
s vyhradou zvlastnich povinnosti. Zejména by to mélo
byt mozné v pifpadé veterindrnich lécivych ptipravka pro
pouziti u minoritnich druht zvifat nebo pro 1é¢bu nebo
prevenci ndkaz, které se vyskytuji vzdcné nebo v omeze-
nych zemépisnych oblastech. Tyto p¥ipravky by mély byt
pouZivdny pouze na zdkladé piedpisu.

Pozménovaci ndvrh 11

Navrh nafizeni

Bod oditivodnéni 25

Znéni navrZené Komisi

(25)

Zkousky, pfedklinické studie a klinickd hodnoceni pfed-
stavuji pro spolecnosti vyznamnou investici, kterou musi
vynalozit, aby pfedlozily spolu se zddosti o registraci
nezbytné tdaje nebo aby stanovily maximélni limit
rezidui pro farmaceutické ¢inné latky obsazené ve ve-
terindrnim 1é¢ivém pipravku. Tuto investici je tfeba za
Gcelem podniceni vyzkumu a inovaci chrdnit, aby tak
byla zajisténa dostupnost nezbytnych veterindrnich
lé¢ivych piipravki v Unii. Z tohoto divodu by mély
byt tdaje piedlozené pfislusnému organu nebo agentuie
chranény pfed tim, aby je pouzil jiny Zzadatel. Tato
ochrana by nicméné méla byt casové omezend, aby
umoziovala hospodafskou soutéz.

Pozméfiovaci ndvrh

(25)

Zkousky, pfedklinické studie a klinickd hodnoceni pfed-
stavuji pro spolecnosti vyznamnou investici, kterou musi
vynalozit, aby predlozily spolu se zddosti o registraci
nezbytné tidaje nebo aby stanovily maximélni limit
rezidui pro farmaceutické G¢inné latky obsazené ve ve-
terindrnim 1é¢ivém piipravku. Tuto investici je tfeba za
ucelem podniceni vyzkumu a inovaci, zejména v oblasti
veterindrnich lécivych pfipravkii uréenych pro minoritni
druhy zvifat a antimikrobidlnich ldtek, chranit, aby tak
byla zajisténa dostupnost nezbytnych veterindrnich
lé¢ivych piipravkt v Unii. Z tohoto divodu by mély
byt tdaje piedlozené piislusnému orgdnu nebo agentuie
chrianény pfed tim, aby je pouzil jiny Zadatel. Tato
ochrana by nicméné méla byt casové omezend, aby
umoznovala hospodéiskou soutéz.
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Pozménovaci ndvrh 311

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 25 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(25a) Mél by byt podporovin vyzkum, a to nejen pro-

stiednictvim komercni ochrany inovativnich wcinnych
litek, ale také prostfednictvim ochrany vyznamnych
investic do tidajii ziskdvanych za iifelem zlepSeni jiZ
existujiciho veterindrniho lécivého p¥ipravku nebo jeho
zachovdni na trhu. V takovych ptipadech by se ochrannd
Ihiita vztahovala pouze na balicek novych ddajii, a nikoli
na dcinnou ldtku Ci jiné souvisejici pripravky.

Pozménovaci navrh 13

Néavrh nafizeni

Bod odavodnéni 27

Znéni navrZené Komisi

Uzndvd se, ze mozny Ucinek piipravku na Zivotni
prostiedi mize zdviset na pouzitém objemu a vysledném
mnozZstvi farmaceutické latky, které se muze dostat do
zivotniho prostfedi. Pokud tedy existuji dukazy, Zze
nékterd slozka lécivého pripravku, pro ktery byla pfed-
lozena zddost o registraci jakoZto generického lécivého
piipravku, pfedstavuje nebezpedi pro zivotni prostieds, je
z dtivodu ochrany Zivotniho prostiedi vhodné pozadovat
udaje tykajici se mozného t¢inku na Zivotni prostiedi.
V téchto pFipadech by zadatelé méli usilovat o to, aby tyto
tdaje shromazdili spole¢nymi silami, jelikoZ tim se snizi
naklady a omezi se mnozstvi zkousek na obratlovcich.

Pozméiiovaci ndvrh

(27)

Uzndvd se, ze mozny Ucinek piipravku na Zivotni
prostiedi miize zdviset na pouZitém objemu a vysledném
mnozstvi farmaceutické latky, které se mize dostat do
zivotniho prostfedi. Pokud tedy existuji dukazy, Zze
nékterd slozka lé¢ivého pripravku, pro ktery byla pred-
lozena Zddost o registraci jakozto generického lécivého
piipravku, pfedstavuje nebezpeci pro Zivotni prostiedi, je
z dtivodu ochrany Zivotniho prostiedi vhodné pozadovat
udaje tykajici se mozného t¢inku na Zivotni prostiedi.
V téchto pFipadech by zadatelé méli usilovat o to, aby tyto
tdaje shromazdili spole¢nymi silami, jelikoz tim se snizi
naklady a omezi se mnozstvi zkousek na obratlovcich.
Soucasny systém posouzeni dopadu vede k opakujicim
se hodnocenim environmentdlnich vlastnosti ldtek, kterd
mohou pFindSet odlisné vysledky. To miiZe vést k roz-
dilnym rozhodnutim o pripravcich, jeZ maji obdobny
dopad na Zivotni prostiedi, zejména u piipravkii, které
byly registrovdny pied provedenim posouzeni dopadu na
Zivotni prostiedi. MoZnou alternativou je zavedeni
jednotného centralizovaného hodnoceni environmentdl-
nich vlastnosti dcinnych veterindrnich lditek pomoci
systému monografii. Komise by proto méla Evropskému
parlamentu a Radé co nejdrive predloZit zprdvu
analyzujici proveditelnost monografii a p¥ipadné dalsi
mozZnosti.
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Pozménovaci ndvrh 14

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 27 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(27a) V souladu se smérnici 2010/63/EU je nutno nahrazovat,

omezovat nebo zdokonalovat zkousky na obratlovcich.
Provddéni tohoto nafizeni by se proto mélo, kdykoli je to
mozné, zaklddat na pouZivdni alternativnich zkusebnich
metod vhodnych pro posouzeni zdravotnich rizik a rizik
pro Zivotni prostiedi, kterd pipravky piindseji.

Pozménovaci ndvrh 15

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 31

Znéni navrZené Komisi

(31)

Uznavd se, ze v nékterych pfipadech nemtze védecké
posouzeni rizik samo o sobé poskytnout viechny
informace, z nichz by mélo vychédzet rozhodnuti o ¥zeni
rizik, a mély by byt zohlednény dalsi relevantni faktory,
véetné socidlnich, hospodaiskych, etickych, environmen-
talnich faktort a faktort souvisejicich s dobrymi Zivot-
nimi podminkami zvifat, a také proveditelnost kontrol.

Pozmeriovaci ndvrh

(31)

Uznavéd se, ze v nékterych pfipadech nemtize védecké
posouzeni rizik samo o sobé poskytnout viechny
informace, z nichz by mélo vychdzet rozhodnuti o ¥zeni
rizik, a mély by byt rovnéZ zohlednény dalsi relevantni
faktory, v¢etné socidlnich, hospodafskych, etickych, envi-
ronmentdlnich faktort a faktorti souvisejicich s dobrymi
zivotnimi podminkami zvifat, a také proveditelnost
kontrol.

Pozménovaci navrh 16

Néavrh nafizeni

Bod odavodnéni 32

Znéni navrZené Komisi

(32)

(‘)

Za ur¢itych okolnosti, kdy hrozi vdzné riziko pro zdravi
zvifat nebo vefejné zdravi, ale z védeckého hlediska
pietrvava nejistota, by mohla byt pfijata vhodnd opatieni
s prihlédnutim k ¢l. 5 odst. 7 Dohody WTO o uplatiiovani
sanitdrnich a fytosanitdrnich opatfeni, ktery byl vylozen
pro Unii ve sdéleni Komise o zdsadé predbézné
opatrnosti (/). Za téchto okolnosti by se ¢lenské staty
nebo Komise mély snazit ziskat dodate¢né informace
nutné pro objektivnéjsi posouzeni konkrétni obavy a mély
by v pfiméfené Ihtité dané opatfeni prezkoumat.

Sdéleni Komise o zdsadé predbézné opatrnosti, COM(2000)0001

v kone¢ném znéni.

Pozméiiovaci ndvrh

(32)

(‘)

Za ur¢itych okolnosti, kdy hrozi vizné riziko pro zdravi
zvifat, Zivotni prostfedi nebo vefejné zdravi, ale z vé-
deckého hlediska pretrvava nejistota, by mohla byt pfijata
vhodnd opatfeni s pfihlédnutim k ¢l. 5 odst. 7 Dohody
WTO o uplatiiovani sanitdrnich a fytosanitdrnich opat-
feni, ktery byl vylozen pro Unii ve sdéleni Komise
o zasadé predbéiné opatrnosti ('’). Za téchto okolnosti
by se clenské stity nebo Komise mély snazit ziskat
dodate¢né informace nutné pro objektivnéjsi posouzeni
konkrétni obavy a mély by v pfiméfené lhaté dané
opatfeni pfezkoumat.

Sdéleni Komise o zdsadé predbézné opatrnosti, COM(2000)0001

v konecném znéni.
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Pozménovaci ndvrh 17
Névrh nafizeni
Bod odtivodnéni 33
Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh
(33)  Rezistence vi¢i antimikrobidlnim litkdm v humdnnich (33)  Rezistence vi¢i antimikrobidlnim litkdm v humdnnich

a veterindrnich 1écivych pfipravcich predstavuje stale vétsi
zdravotni problém v Unii i na celém svété. Mnoho
antimikrobidlnich latek pouzivanych u zvifat se pouziva
i u lidi. Nékteré z téchto antimikrobialnich latek jsou
nezbytné pro prevenci nebo lé¢bu zZivot ohroZujicich
infekci u lidi. Za tcelem boje proti rezistenci viici
antimikrobidlnim latkim by méla byt pfijata fada
opatfeni. Je tieba zajistit, aby na etiketdch veterindrnich
antimikrobidlnich ldtek byla uvedena pfislusnd varovani
a pokyny. PouZiti, na néZ se nevztahuje registrace
urlitych novych &i kriticky vyznamnych antimikrobik
u lidi, by mélo byt ve veterindrnim odvétvi omezeno.
Pravidla pro propagaci veterindrnich antimikrobidlnich
latek by méla byt zpiisnéna a pozadavky na registraci by
mély dostatecné fesit rizika a pfinosy antimikrobidlnich
veterindrnich 1é¢ivych pripravka.

a veterindrnich 1écivych pfipravcich predstavuje stale vétsi
zdravotni problém v Unii i na celém svété, a vyZaduje
tudiZ spolecnou odpovédnost vSech prislusnych aktérii.
Mnoho antimikrobidlnich latek pouzivanych u zvifat se
pouziva i u lidi. Nékteré z téchto antimikrobidlnich ldtek
jsou naprosto nezbytné pro prevenci nebo 1écbu Zivot
ohrozujicich infekei u lidi a jejich pouZiti na zvitatech by
bez ohledu na to, zda se na né vztahuje registrace, ci
nikoli, mélo byt zakdzdno. Za tclelem boje proti
rezistenci vic¢i antimikrobidlnim latkdm by méla byt
pfijata fada opatfeni. Je tieba zajistit, aby opatfeni byla
uplatiiovdna proporciondlné jak v oblasti humdnni, tak
veterindrni mediciny a aby na etiketich humdnnich a
veterinarnich ~antimikrobidlnich litek byla uvedena
piislusnd varovdni a pokyny. Pravidla pro propagaci
veterindrnich antimikrobidlnich litek by méla byt
zptisnéna a pozadavky na registraci by mély dostate¢né
fesit rizika a piinosy antimikrobidlnich veterindrnich
lé¢ivych piipravka.

Pozménovaci ndvrh 18

Néavrh nafizeni

Bod odiivodnéni 34 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

(34a) Rutinni profylaktické a metafylaktické poddvini anti-

mikrobidlnich ldtek zvifatdm urenym k produkci
potravin by se mélo ukoncit. Prevence onemocnéni by
se neméla fesSit rutinnim poddvdnim antimikrobidlnich
litek, ale #ddnou hygienou a spravnymi postupy v ob-
lasti chovu, ustdjeni a Fizeni.
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Pozménovaci ndvrh 19

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 35

Znéni navrZené Komisi

Kombinace pouziti nékolika antimikrobialnich a¢innych
litek muze pfedstavovat zvldstni riziko s ohledem na
rozvoj rezistence vici antimikrobidlnim latkdm. Kombi-
nace antimikrobialnich latek by proto mély byt povolo-
vany pouze tehdy, pokud je prokdzano, Ze pomér piinost
a rizik dané kombinace je pifznivy.

Pozmeriovaci ndvrh

Kombinace pouziti nékolika antimikrobialnich d¢innych
latek muze pfedstavovat zvldstni riziko s ohledem na
rozvoj rezistence vici antimikrobidlnim ldtkdm. Kombi-
nace antimikrobialnich latek by proto mély byt povolo-
vany pouze vyjimecné, a to tehdy, pokud je prokizano,
Ze pomér piinost a rizik dané kombinace je dlouhodobé
pfiznivy.

Pozménovaci ndvrh 20

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 36

Znéni navrZené Komisi

Vyvoj novych antimikrobidlnich latek zaostivd za
zvySovanim rezistence vuci stdvajicim antimikrobidlnim
latkdim. Vzhledem k tomu, Ze inovace ve vyvoji novych
antimikrobidlnich ldtek jsou omezené, je nezbytné, aby
byla Gcinnost stavajicich antimikrobidlnich latek za-
chovéna na co nejdelsi dobu. Pouziti antimikrobidlnich
latek ve veterindrnich lé¢ivych piipravcich maze urychlit
vznik a $ifeni rezistentnich mikroorganismi a maze
ohrozit G¢inné pouZivani stdvajicich antimikrobidlnich
latek, jejichz pocet je jiz nyni omezeny, k 1é¢bé infekci
u lidi. Proto by nemélo byt povoleno nespravné pouzi-
vani antimikrobidlnich latek.

Pozméfiovaci ndvrh

Vyvoj novych antimikrobidlnich latek zaostivd za
zvySovanim rezistence vuci stdvajicim antimikrobidlnim
latkdm. Vzhledem k tomu, Ze inovace ve vyvoji novych
antimikrobidlnich ldtek jsou omezené, je nezbytné, aby
byla Gcinnost stavajicich antimikrobidlnich latek za-
chovdna na co nejdelsi dobu. Pouziti antimikrobidlnich
latek v 1é¢ivych piipravcich mize urychlit vznik a $ifeni
rezistentnich mikroorganismti a miize ohrozit G¢inné
pouzivdni stdvajicich antimikrobidlnich latek, jejichz
pocet je jiz nyni omezeny, k 1écbé infekei u lidi. Proto
by nemélo byt povoleno nespravné pouzivani antimi-
krobidlnich latek. Preventivni osetfeni za pouZiti antimi-
krobidlnich litek by mélo byt regulovdno pFisnéji
a doporuleno pouze v nékterych zvldstnich a jasné
vymezenych p¥ipadech v souladu s poZadavky v oblasti
zdravi zviiat, biologické bezpecnosti a vyZivy.

Pozménovaci ndvrh 21

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 37

Znéni navrzené Komisi

(37)

Aby byla co nejdéle zachovdna ducinnost urcitych
antimikrobidlnich latek pfi 1é¢bé infekei u lidi, miiZe byt
nezbytné vyhradit uvedené antimikrobidlni ldtky pouze
pro clovéka. Proto by mélo byt mozné rozhodnout,
7e nékteré antimikrobidlni litky by na zdkladé védeckého
doporuceni agentury nemély byt dostupné na trhu
ve veterindrnim odvétvi.

Pozméfiovaci ndvrh

(37)

Aby byla co nejdéle zachovdna ucinnost urcitych
antimikrobidlnich ldtek pii lécbé infekci u lidi, je
nezbytné vyhradit uvedené antimikrobidlni litky pouze
pro clovéka. V prvni fadé by se toto pravidlo mélo tykat
antimikrobidlnich ldtek, které Svétovd zdravotnickd
organizace (WHO) oznacila za kriticky vyznamné
s nejvyssi prioritou. Ddle by mélo byt mozné roz-
hodnout, Ze dalsi kriticky vyznamné antimikrobidlni
latky by na zdkladé védeckého doporuceni agentury
nemély byt dostupné na trhu ve veterindrnim odvétvi.
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Pozménovaci ndvrh 22

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 37 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(37a) Vzhledem k tomu, Ze antimikrobidlni rezistence viili

humdnnim a veterindrnim léCivym pfipravkiim pied-
stavuje v Unii i celosvétové rostouci zdravotnicky
problém a Ze je nutno p¥ijmout opatieni v oblasti
humdnni mediciny, napi. ve formé ndstroje vytvdfeji-
ciho pobidky k vyvoji novych antibiotik pro humdnni
pouZiti podobného tomu, jaky je navrhovdn jiZ v rdmci
tohoto nafizeni.

Pozménovaci navrh 23

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 38

Znéni navrZené Komisi

(38)

Pokud se antimikrobidlni litka poddvd a pouzivd ne-
spravné, predstavuje riziko pro vefejné zdravi nebo zdravi
zvifat. Proto by antimikrobialni veterindrni lé¢ivé pii-
pravky mély byt k dispozici pouze na veterindrn{ pfedpis.
Osoby, jez maji pravo predepisovat, hraji zdsadni tlohu
pii zaruceni uvédzlivého pouzivani antimikrobidlnich
litek, a proto by pii predepisovdni téchto piipravka
nemély byt piimo ani nepiimo ovliviiovdny ekonomic-
kymi pobidkami. Proto by vyddvini veterindrnich
antimikrobidlnich latek témito veterindrnimi pracovniky
mélo byt omezeno na mnoZstvi potiebné pro lécbu
zvifat, kterd jsou v jejich péci.

Pozméiiovaci ndvrh

(38)

Pokud se antimikrobidlni litka poddvd a pouzivd ne-
spravné, predstavuje riziko pro vefejné zdravi nebo zdravi
zvifat. Proto by antimikrobialni veterindrni lé¢ivé pii-
pravky mély byt k dispozici pouze na veterindrni predpis.
Osoby, jez maji pravo pfedepisovat, hraji zdsadni tlohu
pii zaruceni uvédzlivého pouzivani antimikrobidlnich
latek. Veterindrni lékati maji prdvni povinnost zajistit
odpovédné pouZivdni veterindrnich lécivych p¥ipravki,
kterd je soucdsti jejich profesniho kodexu chovdni. Pfi
piedepisovéni téchto pfipravkd by neméli byt pfimo ani
nepfimo ovliviiovdni ekonomickymi pobidkami. Odvétvi
zdravi zvifat a veterindrni lékaii by méli spolecné
prosazovat jejich odpovédné pouZivini. Proto by vy-
davani veterindrnich antimikrobidlnich ldtek témito ve-
terindrnimi  lékafi &  jingmi osobami k tomu
opravnénymi podle vnitrostdtnich prdvnich ptedpisii
mélo byt omezeno na mnoZstvi potiebné pro lécbu
zvifat, kterd jsou v jejich péci, a pouze poté, co byla
stanovena veterindrni diagnéza na zdkladé klinického
vySetieni zvitete, nebo ve vyjimetnych piipadech na
zdkladé trvalého sledovdni jeho zdravotniho stavu.

Pozménovaci ndvrh 24

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 38 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(384) Uvdzlivé pouZivdni antimikrobidlnich ldtek je zdkladem

pro TeSeni rezistence viici témto litkdm. Clenské stdty
by mély zvdZit pfijeti pokynii pro uvdzlivé pouZivdni
antimikrobidlnich ldtek ve veterindrnim lékatstvi vy-
pracované Komisi.
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Pozménovaci ndvrh 25

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 38 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(38b) Za ticelem usnadnéni odpovédného pouZivdni antimi-

krobidlnich litek je nezbytné nutnd rychld, spolehlivd
a ucinnd veterindrni diagnostika slouZici ke stanoveni
priciny ndkazy a k provedeni zkousky citlivosti na
antibiotikum. Diky tomu bude snazsi stanovit sprdvnou
diagnozu, umoZni se cilené pouZiti antimikrobidlnich
litek a podpofi se co mozZnd nejmensi pouZivdni kriticky
vyznamnych antimikrobidlnich ldtek, a tim se potlaci
vyvoj rezistence wiiCi témto litkdm. Je ziejmé, Ze
v budoucnu bude tfeba provést inovace, konkrétné
pokud jde o stanovovini diagndzy na misté, a je tfeba
zvdZit, zda by v tomto odvétvi nebylo zapotvebi dalsi
harmonizace a regulace.

Pozméniovaci navrh 26

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 39

Znéni navrZené Komisi

Je dtlezité zohlednit mezindrodni rozmér rozvoje
rezistence vudi antimikrobidlnim latkdm pii posuzovani
poméru piinost a rizik urcitych veterindrnich antimi-
krobidlnich litek v Unii. Jakékoli opat¥eni omezujici
pouZivdni uvedenych pripravkii miiZe ovlivnit obchod
s produkty Zivocisného piivodu nebo konkurenceschop-
nost nékterych odvétvi Zivocisné vyroby v Unii. Kromé
toho se organismy rezistentni vici antimikrobidlnim
latkdm mohou $ifit na ¢lovéka a zvifata v Unii konzumaci
produktd Zivocisného pavodu dovazenych ze tietich
zemi, piimym kontaktem se zvifaty nebo lidmi ve tietich
zemich nebo jinymi prostiedky. Proto by opatteni
omezujici pouZivdni veterindrnich antimikrobidlnich
litek v Unii méla byt zaloZena na védeckych poznatcich
a méla by byt zvaZovdina ve spoluprdci s tietimi zemémi
a mezindrodnimi organizacemi, které se zabyvaji
rezistenci vii¢i antimikrobidlnim latkdm, aby se zajistil
soulad s jejich innostmi a strategiemi.

Pozméiiovaci ndvrh

Je dtlezité zohlednit mezindrodni rozmér rozvoje
rezistence vudi antimikrobidlnim latkdm pii posuzovani
poméru piinost a rizik urcitych veterinarnich antimi-
krobidlnich litek v Unii. Organismy rezistentni vici
antimikrobidlnim ldtkdim se mohou 3ifit na cloveka
a zvifata v Unii konzumaci produkti Zivocisného ptvodu
dovazenych ze tfetich zemi, pfimym kontaktem se
zvifaty nebo lidmi ve tfetich zemich nebo jinymi
prostiedky. TudiZ by se Unie méla aktivné zasazovat
o vytvoieni mezindrodni strategie boje proti rezistenci
vii¢i antimikrobidlnim litkim v souladu s neddvnym
globdlnim akénim plinem pfijatym WHO.
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Pozmétiovaci ndvrh 27
Névrh nafizeni
Bod odivodnéni 40
Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
(40)  Stdle chybi dostatek podrobnych a srovnatelnych tdaji (40)  Stdle chybi dostatek podrobnych a srovnatelnych tdaji

na Grovni Unie, aby bylo mozné ur¢it trendy a identifi-
kovat piipadné rizikové faktory, které by mohly vést
k vypracovani opatieni k omezeni rizika rezistence vici
antimikrobidlnim latkdm a ke sledovani dopadu opatieni,
kterd jiz byla zavedena. Je proto dilezité shromazdovat
udaje o prodeji a pouzivani antimikrobidlnich ldtek
u zvifat, idaje o pouzivani antimikrobidlnich latek u lidi
a tdaje o organismech rezistentnich vici antimikrobidl-
nim latkdm zjisténych u zvifat, lidi a v potravindch. Aby
shromazdéné informace mohly byt a¢inné vyuzity, méla
by byt stanovena pfislusnd pravidla pro shromazdovani
a vyménu tdaji. Clenské staty by mély byt odpovédné za
shromazdovani tdaji o pouzivani antimikrobidlnich
latek s pomoci koordinace ze strany agentury.

na trovni Unie, aby bylo mozné urcit trendy a identifi-
kovat piipadné rizikové faktory, které by mohly vést
k vypracovani opatieni k omezeni rizika rezistence vici
antimikrobidlnim latkdm a ke sledovani dopadu opatieni,
kterd jiz byla zavedena. Je proto dilezité shromazdovat
udaje o prodeji a pouzivani antimikrobidlnich ldtek
u zvifat, Gdaje o pouzivani antimikrobidlnich latek u lidi
a udaje o organismech rezistentnich vi¢i antimikrobidl-
nim latkdm zjisténych u zvitat, lidi a v potravinach. Jsou
potiebné kvalitnéjsi tidaje o tom, kdy, kde a pro¢ byly
antimikrobidlni ldtky pouZity. Proto by shromaZdované
tidaje mély byt rozdéleny podle typu antimikrobidlni
litky, druhu zvifat a 1éCené ndkazy nebo infekce. Aby
shromdzdéné informace mohly byt a¢inné vyuzity, méla
by byt stanovena pfislusnd pravidla pro shromazdovani
a vyménu tdajt. Clenské staty by mély byt odpovédné za
shromazdovani tdaji o pouzivini antimikrobidlnich
latek s pomoci koordinace ze strany agentury.

Pozménovaci ndvrh 28

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 40 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(40a) Citlivost z obchodniho hlediska by neméla byt vy-

uZivdna jako vymluva pro to, aby byl obZaniim odepien
pfistup k informacim o chemickych ldtkdch s tcinkem
na jejich télo a na dalsi necilové druhy v Sirsim
prostiedi. Méla by byt zajisténa maximdlni transpa-
rentnost a soucasné by mély byt chranény informace,
které jsou z obchodniho hlediska nejvice citlivé.
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Pozménovaci navrh 29

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 49

Znéni navrZené Komisi

Ve zvlastnich pipadech nebo z divodi verejného zdravi
a zdravi zvifat je nezbytné doplnit Gdaje o bezpecnosti
a ucinnosti dostupné v dobé registrace dodatecnymi
informacemi po uvedeni p¥{pravku na trh. Proto by méla
byt drziteli rozhodnuti o registraci uloZena povinnost
provadét poregistracni studie.

Pozmeriovaci ndvrh

(49)

Ve zvldstnich piipadech je z davodi vefejného zdravi,
zdravi zvitat nebo ochrany Zivotniho prostfedi nezbytné
doplnit tidaje o bezpe¢nosti a c¢innosti dostupné v dobé
registrace dodate¢nymi informacemi po uvedeni pii-
pravku na trh. Proto by méla byt drziteli rozhodnuti
o registraci uloZena povinnost provadét poregistra¢ni
studie.

Pozménovaci ndvrh 30

Navrh nafizeni

Bod odtivodnéni 50

Znéni navrZené Komisi

(50)

Méla by byt ziizena farmakovigilan¢ni databaze na trovni
Unie, v niz by se zaznamendvaly a sjednocovaly
informace o nezadoucich ucincich u viech veterindrnich
1écivych piipravkd registrovanych v Unii. Tato databdze
by méla zlepsit odhalovani nezddoucich G¢inkd a méla by
umoznit a usnadnit farmakovigilanéni dozor a délbu
prace mezi piislusnymi organy.

Pozméfiovaci ndvrh

(50)

Meéla by byt ziizena farmakovigilan¢ni databaze na Grovni
Unie, v niz by se zaznamendvaly a sjednocovaly
informace o nezadoucich cincich u viech veterinarnich
lécivych piipravka registrovanych v Unii. Tato databaze
by méla zlepsit odhalovani nezddoucich Gi¢inkd a méla by
umoznit a usnadnit farmakovigilanéni dozor a délbu
price mezi piislusnymi orgdny a dalsimi dotcenymi
orgdny, véetné agentur pro ochranu Zivotniho prostiedi
a orgdnii pro bezpelnost potravin jak na vnitrostdtni
tirovni, tak na drovni Unie.

Pozmétiovaci navrh 314

Néavrh nafizeni

Bod odiivodnéni 52 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

(52a) S cilem zajistit, aby veterindrni léCivé prostiedky, iidinné

litky, meziprodukty a pomocné litky pouZivané jako
vychozi materidly, které jsou doviZeny ze tietich zemi,
byly vyrdbény v souladu s normami v oblasti dobrych
Zivotnich podminek zvifat stanovenych v Unii, na rozdil
napfiklad od metody pouZivané v souasnosti ve tretich
zemich k ziskdvdni sérového gonadotropinu biezich
klisen (PMSG), méla by Komise pFepracovat smérnici
91/412/EHS a zahrnout normy v oblasti dobrych
Zivotnich podminek zvitat do sprdvné vyrobni praxe
veterindrnich léCivych pFipravkil.
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Pozménovaci ndvrh 31
Navrh nafizeni
Bod odavodnéni 56
Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh
(56) (56)  V Unii by mély byt harmonizovany podminky pro vydej

V Unii by mély byt harmonizovany podminky pro vydej
veterindrnich 1é¢ivych piipravka vefejnosti. Veterindrni
1é¢ivé piipravky by mély byt vydavany pouze osobami
k tomu opravnénymi clenskym stitem, v némzZ jsou
usazeny. Aby se zlepsila dostupnost veterindrnich
lé¢ivych piipravk v Unii, mélo by byt zdroven
maloobchodniktim, ktef{ jsou pfislusnym orgdnem
v Clenském stdté, ve kterém jsou usazeni, oprdvnéni
vydavat veterindrni 1é¢ivé piipravky, povoleno prodavat
veterindrni 1é¢ivé piipravky na predpis a volné prodejné
veterindrni 1é¢ivé piipravky pfes internet zakaznikim
v jinych ¢lenskych statech.

veterindrnich 1é¢ivych pFipravka vefejnosti. Veterindrni
lécivé piipravky by mély byt vydavany pouze veterindii
nebo jinymi osobami k tomu opravnénymi clenskym
stitem, v némzZ jsou usazeny. AvSak clenské stdty, v nichZ
neni povoleno vyddvdni ptedpisii jinymi osobami nez
veterindfi, by mohly odmitnout uzndvat predpisy, jeZ
vydaly v jinych Clenskych stdtech v souladu s jejich
vnitrostdtnimi prdvnimi pfedpisy jiné osoby neZ ve-
terindfi. Aby se zlepsila dostupnost veterindrnich
lé¢ivych piipravkd v Unii, mélo by byt zdroven
maloobchodnikiim, ktef{ jsou pfislusnym orgdnem
v Clenském staté, ve kterém jsou usazeni, oprdvnéni
vydavat veterindrni 1é¢ivé p¥ipravky, povoleno prodavat
veterindrni 1é¢ivé piipravky na predpis a volné prodejné
veterindrni 1é¢ivé pifpravky, vyjma antimikrobidlnich
latek, pres internet zdkaznikim v jejich & jinych
Clenskych stitech. Za iifelem minimalizace rizika pro
zdravi lidi a zvitat by prodej antimikrobidlnich litek
pres internet mél byt zakdzdn.

Pozménovaci ndvrh 32

Néavrh nafizeni

Bod odiivodnéni 56 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

(56a) Predepisovat a vyddvat nékteré veterindrni léCivé pri-

pravky by mél i naddle privné stanoveny a odborné
kvalifikovany poradce pro lécivé pripravky urlené
zvifatdm, maji-li jej Clenské stdty k dispozici, &imZ se
predejde omezeni distribuce a doddvek veterindrnich
lécivych pripravkii.
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Pozménovaci navrh 33

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 56 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(56b) Pokud by veterindrni lékaii nemohli z jakéhokoli

ditvodu lécivé pripravky vyddvat, mohlo by dojit k tomu,
Ze nékteré Clenské stity nebudou schopny nadile
udrZovat sit veterindrnich lékatii pokryvajici celé jejich
tizemi. Takovéto tizemni pokryti je velmi diileZité, nebot
umoZiiuje velmi kvalitni epidemiologické monitorovdni
jiZ existujicich nebo nové se objevujicich ndkaz.

Pozménovaci ndvrh 34

Navrh nafizeni

Bod odtivodnéni 57

Znéni navrZené Komisi

(57)

Nezdkonny prodej veterindrnich 1éCivych ptipravki ve-
fejnosti pies internet muze piedstavovat hrozbu pro
vefejné zdravi a zdravi zvifat, jelikoz timto zptsobem se
k vefejnosti mohou dostat padélané nebo nevyhovujici
1écivé piipravky. Tuto hrozbu je tfeba Fesit. Je tieba vzit
v avahu skutecnost, Ze zvlastni podminky pro vydej
lé¢ivych piipravk vefejnosti nejsou na trovni Unie
harmonizovdny, a clenské stity proto mohou stanovit
podminky pro vydej lécivych pFipravka vefejnosti
v mezich Smlouvy.

Pozméfiovaci ndvrh

(57)

Nezdkonny prodej veterindrnich 1éCivych piipravki ve-
fejnosti pfes internet muZe piedstavovat hrozbu pro
vefejné zdravi a zdravi zvifat, jelikoZ timto zpsobem se
k vefejnosti mohou dostat padélané nebo nevyhovujici
1écivé piipravky. Mél by byt zaveden systém, jenZ zajisti,
aby tyto p¥ipravky byly iddné proddviny a aby byly
provddény kontroly zaméfujici se na distribuci a pa-
déldni ldtek, jeZ jsou potencidlné nebezpecné pro pouZiti
clovékem. Je tfeba vzit v tvahu skutecnost, zZe zvldsini
podminky pro vydej lé¢ivych piipravki vefejnosti nejsou
na Grovni Unie harmonizovény. Za ti¢elem minimalizace
rizika pro zdravi lidi a zvitat by mél byt zakdzdn prodej
antimikrobidlnich litek pfes internet. Clenské stity
mohou stanovit podminky pro vydej lé¢ivych pripravka
vefejnosti v mezich Smlouvy.

Pozménovaci ndvrh 35

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 58 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

(58a) Clenské stdity by poté, co informuji Komisi, mély mit

moZnost stanovit z divodii ochrany verejného zdravi,
zdravi zvifat a Zivotniho prostiedi pfisngjsi podminky
pro vydej létivych piipravkii nabizenych k prodeji za
predpokladu, Ze tyto podminky jsou piimérené riziku
a neomezuji nepatficné fungovdni vnitiniho trhu.
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Pozmétiovaci ndvrh 36
Névrh nafizeni
Bod oditvodnéni 62
Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
(62) Pokud jsou lé¢ivé ptipravky registroviny v jednom (62) Pokud jsou lé¢ivé pripravky registrovany v jednom

¢lenském stdté a byly v tomto ¢lenském stdté predepsany
osobou vykondvajici regulované povoldni ve veterindrni
oblasti pro jednotlivé zvite nebo skupinu zvifat, mélo by
byt v zdsadé mozné, aby byl uvedeny veterindrni piedpis
uzndn a 1éCivy pifpravek vydan i v jiném clenském staté.
Odstranénim regulativnich a administrativnich pfekdzek,
které brani tomuto uzndvani, by neméla byt dotena
profesni nebo etickd povinnost vydéavajicich pracovniki
odmitnout vydat léCivy piipravek uvedeny v pfedpisu.

¢lenském stdté a byly v tomto ¢lenském stdté predepsany
veterindrnim lékafem nebo jinou oprdvnénou osobou
v souladu s vnitrostdtnimi prdvnimi pedpisy pro
jednotlivé zvite nebo skupinu zvifat, mélo by byt v zdsadé
mozné, aby byl uvedeny veterindrni pfedpis uzndn
a 1&civy piipravek vydan i v jiném clenském stété, pokud
tento jiny clensky stdt opraviiuje osoby s obdobnou
kvalifikaci k vyddvdni predpisii. Odstranénim regulativ-
nich a administrativnich pfekazek, které brani tomuto
uznavéni, by neméla byt dotCena profesni nebo etickd
povinnost vydévajicich pracovnikti odmitnout vydat
1é¢ivy pripravek uvedeny v piedpisu.

Pozméniovaci ndvrh 295

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 65

Znéni navrZené Komisi

(65)

Ovéteni toho, zda jsou dodrzovdny pravni pozadavky,
prostiednictvim kontrol ma zdsadni vyznam, aby se
zajistilo, Ze cile tohoto nafizeni jsou U¢inné napliovany
v celé Unii. Proto by piislusné orgdny clenskych stdt
mély mit pravomoc provadét inspekce ve viech fazich
vyroby, distribuce a pouzivani veterindrnich lé¢ivych
piipravk. Za tcéelem zachovani d¢innosti téchto inspekei
by mély mit orgdny moZnost provddét neohldsené
inspekce.

Pozméiiovaci ndvrh

(65)

Ovéfeni toho, zda jsou dodrzovany pravni pozadavky,
prostiednictvim kontrol mé zdsadni vyznam, aby se
zajistilo, Ze cile tohoto nafizeni jsou G¢inné napliovany
v celé Unii. Proto by piislusné orgdny clenskych statt
mély mit pravomoc provadét inspekce ve viech fézich
vyroby, distribuce a pouZzivani veterindrnich lé¢ivych
piipravkt a mély by zvefejiiovat vyrotni inspekini
zprdvy. Za ucelem zachovani acinnosti téchto inspekci
by vSechny inspekce mély byt neohldsené.
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Pozménovaci ndvrh 38

Navrh nafizeni

Bod odavodnéni 67

Znéni navrZené Komisi

V nékterych piipadech miize selhdni kontrolniho systému
Clenskych sttt vyrazné branit dosazeni cild tohoto
nafizeni a vést ke vzniku rizik pro vefejné zdravi, zdravi
zvifat a pro Zivotni prostiedi. Aby se zajistil harmoni-
zovany piistup k provadéni inspekei v celé Unii, Komise
by méla mit pravomoc provadét v clenskych stitech
audity, aby ovéfila fungovani vnitrostdtnich kontrolnich
systémt.

Pozmeriovaci ndvrh

V nékterych piipadech maze selhani kontrolniho systému
¢lenskych sttt vyrazné branit dosazeni cild tohoto
nafizeni a vést ke vzniku rizik pro vefejné zdravi, zdravi
zvifat a pro Zivotni prostiedi. Komise by méla zajistit
harmonizovany piistup k provadéni inspekci v celé Unii
a méla by mit pravomoc provadét v clenskych stdtech
audity, aby ovérila fungovani vnitrostdtnich kontrolnich
systému.

Pozménovaci navrh 39

Navrh nafizeni

Bod odiavodnéni 71

Znéni navrZené Komisi

(71)

S ohledem na zvlastni charakteristiky homeopatickych
veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd, zejména slozek téchto
piipravkd, je zddouci stanovit zvldstni zjednoduSeny
registraéni postup a stanovit zvldstni ustanoveni pro
oznacovani v pifpadé urditych homeopatickych veteri-
narnich lé¢ivych piipravkd, které jsou uvadény na trh bez
lécebnych indikaci. Na imunologické homeopatické pii-
pravky nelze uplatiovat zjednoduseny registracni postup,
jelikoz imunologické piipravky mohou pii vysokém
poméru fedéni vyvolat reakci. Jakostni aspekt homeopa-
tického 1écivého pripravku nezdvisi na jeho pouziti,
a proto by se neméla pouzit Zddnd zvldstni ustanoveni,
pokud jde o nezbytné jakostni pozadavky a pravidla.

Pozméfiovaci ndvrh

(71)

S ohledem na zvlastni charakteristiky homeopatickych
veterindrnich 1é¢ivych pFipravkd, zejména slozek téchto
piipravkd, je zddouci stanovit zvldstni zjednodusSeny
registraéni postup a stanovit zvldstni ustanoveni pro
oznacovani v piipadé urditych homeopatickych veteri-
narnich lé¢ivych piipravkd, které jsou uvadény na trh bez
lécebnych indikaci. Na imunologické homeopatické pii-
pravky nelze uplatiiovat zjednoduseny registracni postup,
jelikoz imunologické piipravky mohou pii vysokém
poméru fedéni vyvolat reakci. Jakostni aspekt homeopa-
tického 1écivého pripravku nezévisi na jeho pouziti,
a proto by se neméla pouzit Zddnd zvldstni ustanoveni,
pokud jde o nezbytné jakostni pozadavky a pravidla.
Ddle je Zddouci povolit za specifickjch podminek
vSeobecné pouZivini homeopatickych lécivych pfipravkii
navrZenych pro humdnni pouZiti, vietné imunologic-
kych homeopatickych piipravkii s dcinnosti od D4,
u viech zvifat vletné zvifat urfenych k produkci
potravin.
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Pozménovaci ndvrh 40
Navrh nafizeni
Bod odiivodnéni 71 a (novy)
Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
(71a) Na homeopatické veterindrni 1écivé p¥ipravky uvddéné
na trh s lé¢ebnymi indikacemi nebo ve formé, kterd
miiZe piedstavovat riziko, jez by vSak mélo byt vyvdZeno
predpoklddanym lécebnym iicinkem, by se méla vztaho-
vat obvykld pravidla pro registraci veterindrnich
lécivych piipravkii. Clenské stdty by mély mit moZnost
pouZivat zvldstni pravidla pro hodnoceni vysledkii
zkousek a studii urlenych ke zjisténi bezpelnosti
a ducinnosti téchto léCivych pripravkii pro zvifata
chovand v zdjmovych chovech a pro exotické druhy
zvifat za predpokladu, Ze tato pravidla ozndmi Komisi.
Pozménovaci ndvrh 41
Ndavrh nafizeni
Bod odiivodnéni 73
Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
(73)  Za fGcelem ochrany vefejného zdravi, zdravi zvifat (73) Za fGcelem ochrany vefejného zdravi, zdravi zvifat

a zivotniho prostiedi by <cinnosti a tkoly uloZené
agentufe timto nafizenim mély byt odpovidajicim
zpusobem financovany. Tyto ¢innosti, sluzby a tkoly by
mély byt financovany z poplatkdl ti¢tovanych podnikam.
Uvedenymi poplatky by viak nemélo byt dotceno pravo
Clenskych statt vybirat poplatky za cinnosti a dkoly
na vnitrostatni Grovni.

a zivotniho prostiedi by <cinnosti a tkoly uloZené
agentufe timto nafizenim mély byt odpovidajicim
zpusobem financovadny. Tyto ¢innosti, sluzby a tkoly,
véetné zavedeni novych sluZeb v oblasti informacnich
technologii, které by mély sniZit byrokracii, by mély byt
financovany z poplatkl dctovanych podnikim a z na-
vySenych financnich prispévkit Komise. Uvedenymi
poplatky by vSak nemélo byt dotéeno pravo ¢lenskych
statl vybirat poplatky za ¢innosti a tikoly na vnitrosttni
arovni.

Pozménovaci navrh 42

Névrh nafizeni

Clének 1

Znéni navrZené Komisi

Toto nafizeni stanovi pravidla pro uvddéni na trh, vyrobu,
dovoz, vyvoz, vydej, farmakovigilanci, kontrolu a pouzivani
veterindrnich lé¢ivych piipravka.

Pozmeriovaci ndvrh

Toto nafizeni stanovi pravidla pro uvadéni na trh, vyvoj, vyrobu,
dovoz, vyvoz, velkoobchodni distribuci, maloobchodni vydej,
farmakovigilanci, kontrolu a pouzivani veterindrnich lécivych
piipravki.



C 50/184 Utedni véstnik Evropské unie 9.2.2018

Ctvrtek, 10. bfezna 2016

Pozménovaci navrh 43
Navrh nafizeni

Clinek 1 - odstavec 1 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

Clenské stity mohou pro maloobchodni prodej lécivych
pfipravkii nabizenych k prodeji na svém iizemi stanovit
prisnéjsi podminky, které jsou odiivodnény ochranou veiejného
zdravi, zdravi zvifat a Zivotniho prostiedi, za pFedpokladu, Ze
tyto podminky jsou pfimétfené riziku a neomezuji nepatficné
fungovdni vnitiniho trhu.

Pozménovaci ndvrh 44
Navrh nafizeni

Clinek 1 - odstavec 1 b (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

Clenské stdty ozndmi opatieni uvedend v odstavci 1a Komisi.

Pozméniovaci navrh 45
Navrh nafizeni

ClL 2 - odst. 4 — pism. e a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméiiovaci ndvrh

ea) ldtky nebo pipravky, které maji byt na zvifatech vyhradné
pouZity externé k jejich isténi, hiebelcovdni nebo zméné
jejich zjevu nebo télesného zdpachu, pokud do nich nebyly
pfiddny litky nebo piipravky podléhajici veterindrnimu
pfedpisu;

Pozménovaci ndvrh 46
Néavrh nafizeni

CL 2 - odst. 4 — pism. e b (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozmétiovaci ndvrh

eb) medikovand krmiva a meziprodukty vymezené v ¢l. 2
odst. 2 pism. a) a b) nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (EU) ...[... (**);

(**)  Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... o vyrobe,
uvddéni na trh a pouZivini medikovanych krmiv a o zruseni
smérnice Rady 90/167/EHS (UF. vést. L ...) [2014/0255(COD)]
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Pozménovaci navrh 47

Navrh nafizeni

CL 2 - odst. 4 — pism. e c (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

ec) krmiva podle definice v nafizeni Evropského parlamentu

a Rady (ES) & 767/2009.

Pozménovaci ndvrh 48

Navrh nafizeni

ClL.3-odst.1a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

la. 'V piipadé pochybnosti plati, Ze pokud pf¥ipravek
s ohledem na vsechny jeho vlastnosti miiZe odpovidat jak
definici veterindrniho 1é¢ivého pfipravku ve smyslu cl. 4 bodu
1, tak definici piipravku regulovaného jinym prdvnim pied-
pisem Unie, jsou urcujici ustanoveni tohoto narizeni.

Pozménovaci ndvrh 49

Navrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 — bod 1 - pism. b

Znéni navrZené Komisi

b) jejim tcelem je pouZiti u zvifat nebo poddvdni zvifatim
s cilem obnovy, dpravy ¢ zmény fyziologickych funkci
prostiednictvim farmakologického, imunologického nebo
metabolického t¢inku, nebo za dlelem stanoveni lékarské
diagnézy;

Pozmeriovaci ndvrh

b) je mozné ji pouZit u zvifat nebo poddvat zvitatim bud
s cilem obnovy, tpravy ¢ zmény fyziologickych funkci
prostiednictvim farmakologického, imunologického nebo
metabolického Gcinku, nebo za tcelem stanoveni lékaiské
diagnézy;

Pozménovaci ndvrh 50

Navrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 - bod 1 - pism. ¢

Znéni navrZené Komisi

¢) jejim tidelem je pouZiti pro utraceni zvifat bez utrpeni;

Pozmeériovaci ndvrh

¢) miiZe byt pouZita pro utraceni zvifat bez utrpent;
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Pozménovaci ndvrh 51
Navrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 — bod 2 — navéti

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

2) latkou“ se rozumi jakykoli material tohoto piivodu: 2) Jlatkou“ se rozumi jakykoli materidl bez ohledu na jeho
piivod, ktery miiZe byt:

Pozménovaci navrh 52
Navrh nafizeni

Cl 4 - pododstavec 1 - bod 2 - pism. a

Znéni navrZené Komisi Pozmériovaci ndvrh

a) lidského; a) lidsky, napt. lidskd krev a pfipravky z lidské krve;

Pozménovaci ndvrh 53
Navrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 — bod 2 — pism. b

Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

b) Zivocisného; b) Zivocisny, napf. mikroorganismy, celi Zivocichové, Cdsti
orgdnil, Zivolisné sekrety, toxiny, extrakty, pripravky z krve;

Pozménovaci ndvrh 54
Navrh nafizeni

(L 4 - pododstavec 1 — bod 2 - pism. ¢

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

c) rostlinného; ¢) rostlinny, napt. mikroorganismy, rostliny, Cdsti rostlin,
rostlinné sekrety, extrakty;

Pozménovaci ndvrh 55
Névrh nafizeni

(L 4 - pododstavec 1 — bod 2 - pism. ¢ a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméiiovaci ndvrh

ca) houbovy;
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Pozménovaci navrh 56
Navrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 — bod 2 - pism. ¢ b (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

cb) mikrobidlni;

Pozméniovaci navrh 57
Névrh nafizeni

(L 4 - pododstavec 1 - bod 2 - pism. d

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

d) chemického; d) chemicky, napf. prvky, p¥irodni chemické ldtky a chemické
slouleniny ziskané chemickou pFeménou nebo syntézou;

Pozménovaci ndvrh 58
Névrh nafizeni

Cl 4 - pododstavec 1 — bod 2 — pism. d a (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

da) minerdlni.

Pozménovaci navrh 59
Néavrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 - bod 2 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

2a) ,ucinnou litkou“ se rozumi litka s farmakologickou
ticinnosti;

Pozménovaci navrh 60
Névrh nafizeni

(L 4 - pododstavec 1 — bod 3

Znéni naviZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
3) ,imunologickym veterindrnim lé¢ivym piipravkem* se ro- 3) ,imunologickym veterindrnim lé¢ivym piipravkem* se ro-
zumi veterindrni 1éCivy piipravek sestdvajici z ockovacich zumi veterindrni 1é¢ivy piipravek, jako jsou ockovaci ldtky,
latek, toxinii, sér nebo alergenovych pripravkii, ktery je toxiny, séra nebo alergenové pfipravky, ktery je urcen pro
urlen pro podéni zvifeti za G¢elem navozeni aktivni nebo podani zvifeti za Glelem navozeni aktivni nebo pasivni
pasivni imunity nebo za dlelem diagnostikovani stavu imunity nebo za Géelem diagnostikovan{ stavu imunity;

imunity;
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Pozménovaci ndvrh 61

Navrh nafizeni

(L. 4 - pododstavec 1 — bod 7

Znéni navrZené Komisi

7) shomeopatickym veterindrnim léc¢ivym piipravkem* se ro-
zumi veterindrn{ 1éCivy piipravek zhotoveny ze zdkladnich
homeopatickych ldtek podle homeopatického vyrobniho
postupu popsaného v Evropském Iékopisu nebo, neni-li
v ném uveden, v nékterém lékopisu tfedné pouzivaném
v ¢lenskych statech;

Pozmeriovaci ndvrh

7) »homeopatickym veterindrnim lé¢ivym piipravkem” se ro-
zumi veterindrni 1é¢ivy pripravek zhotoveny podle homeo-
patického vyrobniho postupu popsaného v Evropském
lékopisu nebo, neni-li v ném uveden, v nékterém lékopisu
Gfedné pouzivaném v clenskych stitech; homeopaticky
veterindrni 1éCivy pripravek miiZe obsahovat vice iicinnych
sloZek;

Pozménovaci ndvrh 62

Néavrh nafizeni

Cl 4 - pododstavec 1 - bod 7 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmériovaci ndvrh

7a) ,rostlinngm léCivym pripravkem® se rozumi 1éCivy pii-
pravek obsahujici jako cinné slozky vyhradné jednu ci
vice rostlinnych litek nebo jeden &i vice rostlinnych
pfipravkii, nebo jednu Ci vice takovych rostlinnych ldtek
v kombinaci s jednim (i vice takovymi rostlinnymi
pfipravky;

Pozménovaci navrh 63

Navrh nafizeni

(L 4 - pododstavec 1 - bod 8

Znéni navrzené Komisi

8) ,rezistenci vii¢i antimikrobidlnim ldtkdm“ se rozumi schop-
nost mikroorganisma pfezit nebo rist v p¥itomnosti koncen-
trace antimikrobidlni latky, kterd je obvykle dostate¢nd pro
zabrdnéni rozmnoZovdni nebo pro usmrceni mikroorga-
nismt téhoz druhu;

Pozmeriovaci ndvrh

8) ,rezistenci viici antimikrobidlnim latkim* se rozumi schop-
nost mikroorganisma pfezit nebo rist v pfitomnosti koncen-
trace antimikrobidln{ latky, kterd je obvykle dostate¢nd pro
zastaveni riistu nebo usmrceni mikroorganismt téhoz
druhuy;

Pozménovaci ndvrh 64

Navrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 — bod 8 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

8a) ,antimikrobidlni litkou* se rozumi jakdkoli sloucenina
s pfimym dcdinkem na mikroorganismy vyuZivand pro
léceni Ci prevenci infekci; antimikrobidlni ldtky zahrnuji
antibakteridlni ldtky, antivirotika, antimykotika a anti-
prozoika; v kontextu tohoto nafizeni se antimikrobidlni
ldtkou rozumi ldtka antibakteridlni;
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Pozménovaci ndvrh 65

Navrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 - bod 8 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

8b) ,antiparazitikem“ se rozumi lécebny pripravek ¢i litka

pouZivané k 1é¢bé parazitnich ndkaz s riiznymi pficinami;

Pozménovaci navrh 66

Néavrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 - bod 8 ¢ (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

8c) ,.antibakteridlni litkou“ se rozumi jakdkoli sloucenina

s pfimym tcinkem na bakterie vyuZivand pro léceni ci
prevenci infekci;

Pozménovaci ndvrh 67

Néavrh nafizeni

(L 4 - pododstavec 1 — bod 9

Znéni navrZené Komisi

9) ,klinickym hodnocenim“ se rozumi studie, jejimz cilem je
v terénnich podminkdch zkoumat bezpecnost a/nebo
Gcinnost  veterindrniho 1é¢ivého piipravku v béznych
podminkdch chovu zvifat nebo jako soucdst bézné ve-
terindrni praxe pro tcely ziskdni registrace nebo jeji zmény;

Pozméfiovaci ndvrh

9) ,klinickym hodnocenim® se rozumi studie, jejimz cilem je
v terénnich podminkdch zkoumat bezpecnost a/nebo
Ucinnost  veterindrntho 1é¢ivého pipravku v béznych
podminkdch chovu zvifat nebo jako soucdst bé&iné ve-
terindrni praxe;

Pozmérniovaci ndvrh 68

Navrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 - bod 10

Znéni navrZené Komisi

10) ,pfedklinickou studii“ se rozumi studie, na kterou se
nevztahuje definice klinického hodnoceni a jejimZ cilem je
zkoumat bezpecnost nebo ticinnost veterindrniho lécivého
pripravku pro icely ziskdni registrace nebo jeji zmény;

Pozméfiovaci ndvrh

10) ,pfedklinickou studii“ se rozumi studie, na kterou se
nevztahuje definice klinického hodnocen;
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Pozménovaci ndvrh 69

Navrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 - bod 11 - navéti

Znéni navrZené Komisi

11) ,pomérem piinost a rizik“ se rozumi hodnoceni kladnych
ucinkd  veterindrntho  lé¢ivého piipravku ve vztahu
k témto rizikim spojenym s pouzivanim daného piipravku:

Pozmeriovaci ndvrh

11) ,pomérem piinosi a rizik“ se rozumi hodnoceni kladnych
lécebnych  Gcinkd  veterindrntho  1écivého  piipravku
ve vztahu k témto rizikm spojenym s pouZivinim daného
piipravku:

Pozménovaci ndvrh 70

Névrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 — bod 12

Znéni navrZené Komisi

12) ,béznym ndzvem“ se rozumi mezindrodni nechrdnény
nazev doporuceny Svétovou zdravotnickou organizaci pro
veterindrni lécivy pripravek nebo, pokud neexistuje, obecné
pouZivany nazev;

Pozméiiovaci ndvrh

12) ,béZnym ndzvem“ se rozumi mezindrodni nechrdnény
nazev doporudeny Svétovou zdravotnickou organizaci
nebo, pokud neexistuje, obvykly béZny nézev;

Pozménovaci ndvrh 71

Navrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 - bod 18

Znéni navrZené Komisi

76

18) ,pitbalovou informaci se rozumi letdk u veterindrniho
lécivého piipravku, ktery obsahuje informace s cilem zajistit
jeho bezpecné a ¢inné pouziti;

Pozmeriovaci ndvrh

18) ,piibalovou informaci“ se rozumi informacni letdk, ktery je
pfiloZen k veterindrnimu léfivému p¥ipravku a urcen
uZivateli veterindrntho 1écivého piipravku a ktery obsahuje
informace, jeZ jsou v souladu s informacemi uvedenymi
v souhrnu iidajii o p¥ipravku pro dany veterindrni lécivy
pripravek, s cilem zajistit jeho bezpecné a Gi¢inné pouzitf;

Pozménovaci ndvrh 72

Navrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 — bod 20 - pism. b

Znéni navrZené Komisi

b) veterinarni 1é¢ivé piipravky pro druhy zvifat jiné nez skot,

ovce, prasata, kufata, psi a kocky;

Pozméfiovaci ndvrh

b) veterindrni 1é¢ivé piipravky pro druhy zvifat jiné nez skot,
prasata, kufata, psi, kocky, lososy a ovce chované pro masnou
produkci;
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Pozménovaci navrh 73

Navrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 - bod 21

Znéni navrZené Komisi

76

21) ,farmakovigilanci se rozumi proces sledovdni a vysetiovini
nezadoucich G¢inkg;

Pozmeriovaci ndvrh

21) ,farmakovigilanci“ se rozumi védecké, kontrolni a admini-

strativni Cinnosti souvisejici s odhalovdnim, ohlasovdnim,
posuzovdnim, chdpdnim, piedchdzenim a sdélovdnim ne-
7ddoucich acinkd, které zahrnuji pribéiné hodnoceni
poméru prinosii a rizik veterindrnich lécivych piipravkii;

Pozménovaci ndvrh 74

Navrh nafizeni

Cl 4 - pododstavec 1 - bod 24

Znéni navrZené Komisi

24) ,veterinirnim pfedpisem“ se rozumi jakykoliv pfedpis
na veterindrni 1é¢ivy piipravek vystaveny odborné zpiso-
bilou osobou, kterd je k tomu kvalifikovina v souladu
s pouzitelnymi vnitrostatnimi pravnimi predpisy;

Pozméiiovaci ndvrh

24) ,veterinirnim pfedpisem* se rozumi jakykoliv piedpis

na veterindrni lécivy pfipravek vystaveny veterindrnim
lékaiem nebo jinou odborné zputsobilou osobou, kterd je
k tomu kvalifikovdna v souladu s pouzitelnymi vnitrostat-
nimi prévnimi predpisy, poté, co byla stanovena ve-
terindrni diagndza na zdkladé klinického vySetieni zvifete;

Pozménovaci ndvrh 75

Néavrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 - bod 25

Znéni navrZené Komisi

25) ,ochrannou lhtitou“ se rozumi minimdlni doba mezi
poslednim poddnim veterindrniho 1é¢ivého piipravku
zvifeti a produkei potravin z tohoto zvitete, kterd je za
béznych podminek pouZiti nezbytnd k tomu, aby bylo
zajisténo, Ze tyto potraviny nebudou obsahovat rezidua
v mnozstvich, kterd ohroZuji vefejné zdravi;

Pozméfiovaci ndvrh

25) ,ochrannou lhiitou se rozumi doba mezi poslednim

(")

poddnim veterindrntho 1é¢ivého piipravku zvifeti za béZ-
nych podminek pouZiti a produkci potravin z tohoto
zvifete, kterd je nezbytnd k zajiSténi toho, aby tyto
potraviny neobsahovaly rezidua v mnozstvich vétsich, nez
jsou maximdlni limity stanovené naiizenim Evropského
parlamentu a Rady (ES) & 470/2009 (*%);

Naftizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze

dne 6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
stanoveni limitii rezidui farmakologicky tcinnych litek v potra-
vindch Zivocisného piivodu, kterym se zrusuje nafizeni Rady
(EHS) & 2377/90 a kterym se méni smérnice Evropského
parlamentu a Rady 2001/82/ES a naiizeni Evropského pa-
rlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 (UF. vést. L 152, 16.6.2009,
s. 11).
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Pozménovaci navrh 76
Navrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 - bod 26

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
26) ,dodanim na trh“ se rozumi jakykoli vydej veterindrniho 26) ,dodanim na trh“ se rozumi jakykoli vydej veterindrniho
lécivého pripravku k distribuci, spotfebé nebo pouZiti na lécivého pripravku k distribuci, spotfebé nebo pouziti na
trhu Unie v ramci obchodni ¢innosti, at uz za tplatu, nebo trhu &lenského stdtu v rdmci obchodni ¢innosti, at uz za
bezplatng; uplatu, nebo bezplatng;

Pozménovaci navrh 77
Navrh nafizeni

(1. 4 - pododstavec 1 — bod 27 a (novy)

Znéni navrzené Komisi Pozméiiovaci ndvrh

27a) v zdsadé obdobnym pfipravkem* se rozumi genericky
pfipravek, ktery spliiuje kritéria shodného kvalititativ-
niho i kvantitativniho sloZeni, pokud jde o Wicinné ldtky,
shodné lékové formy a bioekvivalence s piivodnim pti-
pravkem, ledaZe je s ohledem na védecké poznatky
ziejmé, Ze se od pivodniho piipravku lisi, pokud jde
o0 bezpecnost a tiinnost;

Pozménovaci navrh 78
Navrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 - bod 27 b (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméiiovaci ndvrh

27b) ,drZitelem rozhodnuti o registraci“ se rozumi drZitel
rozhodnuti o registraci vydaného podle tohoto natizeni;

Pozménovaci navrh 79
Néavrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 - bod 27 ¢ (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméiiovaci ndvrh

27c) ,dobrym chovem zvifat“ se rozumi fizeni a péle
o hospoddiskd zvifata pro tcely zisku, prFicemZ je
soucasné zajisténo zdravi a dobré Zivotni podminky
zvitat dodrZovdnim a zajisténim zvldStnich potieb
kaZdého druhu a co nejvétsim omezenim potieby pouZiti
veterindrnich léCivych piipravkii;
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Pozménovaci ndvrh 80

Pozmeriovaci ndvrh

Znéni navrZené Komisi

Navrh nafizeni

27d) ,odpovédnym pouZivinim veterindrnich lécivych pii-

pravkii“ se rozumi zajisténi dobrych chovatelskych
postupii a postupii Fizeni, jako jsou opatieni biologické
bezpecnosti zaméfend na zachovdni zdravi skupin zvirat
nebo omezeni Sifeni ndkazy v populaci zviFat, vyuZivini
veterindrniho poradenstvi, dodrZovini programii ocko-
vdini a pokynii tykajicich se veterindrnich pfedpisii,
zajistovdni dobré hygieny, vhodné vyZivy a pravidelného
sledovdni zdravi a dobrych Zivotnich podminek;

Pozménovaci navrh 81

Cl. 4 - pododstavec 1 - bod 27 e (novy)

Pozméiiovaci ndvrh

Znéni navrzené Komisi

Navrh nafizeni

Cl 4 - pododstavec 1 - bod 27 f (novy)

27e) ,nezddoucimi Wcinky“ se rozumi jakékoli neZddouci

tcinky stanovené v cl. 73 odst. 2;

Pozménovaci ndvrh 82

Pozmeriovaci ndvrh

Znéni navrZené Komisi

Navrh nafizeni

27f) ,zdvainymi neZddoucimi wcinky“ se rozumi neZddouci

1icinky, které maji za ndsledek smrt, ohroZuji Zivot, vedou
k zdvainému poskozeni zdravi i invalidité, projevuji se
vrozenou anomdlii ¢i vrozenou vadou u potomkii nebo
které maji za ndsledek trvalé nebo prodlouZené pfiznaky
u lé¢enych zvitat;

Pozménovaci ndvrh 83

Cl. 4 - pododstavec 1 — bod 27 g (novy)

Pozmériovaci ndvrh

(27 g) ,lécebnym (terapeutickym) oSetfenim“ se rozumi oSe-

tfeni nemocného zvitete nebo skupiny zvifat poté, co
byla stanovena diagnéza ndkazy nebo infekce;
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Pozménovaci ndvrh 84
Navrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 — pism. 27 h (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

27h) ,kontrolnim (metafylaktickym) oSetienim“ se rozumi
odetteni skupiny zvifat poté, co byla stanovena klinickd
diagnoéza ndkazy v ramci skupiny, s cilem lécit klinicky
nemocnd zvifata a potlatit Sifeni nemoci na zvitata,
kterd jsou s nimi v iizkém kontaktu, u nichZ hrozi riziko
ndkazy nebo jiZ mohou byt (subklinicky) nakaZena; pred
pouZitim p¥ipravku je tieba prokdzat piitomnost tako-
vého onemocnéni ve skuping;

Pozménovaci ndvrh 85
Néavrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 — pism. 27 i (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozmériovaci ndvrh

27i) ,preventivnim (profylaktickym) oSetfenim“ se rozumi
osetieni zvifete nebo skupiny zvifat pied tim, neZ se
objevi klinické piiznaky ndkazy, s cilem predejit vyskytu
ndkazy nebo infekce;

Pozménovaci navrh 86
Néavrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 — pism. 27 j (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

27j) ,,soubéinym dovozem* se rozumi dovoz veterindrniho
lécivého pripravku registrovaného podle tohoto nafizeni
v jednom z Clenskych stdtii do jiného clenského stdtu,
piiemZ se tento piipravek vyznaluje stejnymi vlast-
nostmi jako veterindrni léCivy piipravek registrovany
v clenském stdté dovozu, zejména pokud jde o:

a) shodné kvalitativni a kvantitativni sloZeni Wicinnych
a pomocnych ldtek a tutéZ lékovou formu;

b) tytéz lécebné indikace a cilové druhy.

Veterindrni 1éCivy pfipravek registrovany v clenském
stdté a soubéZné dovezeny piipravek jsou bud harmoni-
zovdny v souladu s cldnky 69 nebo 70, nebo registrovdiny
v souladu s clinky 46 a 48;
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Pozménovaci ndvrh 87

Navrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 - bod 27 k (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

27k) ,,soub&Znou distribuci“ se rozumi distribuce veterindr-

niho lécivého piipravku, ktery je registrovdn na zdkladé
centralizovaného postupu subjektem, jemuz bylo udéleno
povoleni v souladu s clinkem 105 a jenZ je nezdvisly na
drZiteli rozhodnuti o registraci, z jednoho clenského stdtu
do jiného clenského stdtu;

Pozménovaci ndvrh 88

Navrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 - bod 27 1 (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

271)

»velkoobchodni distribuci se rozumi veskeré cinnosti
zahrnujici opatiovdni, skladovdni, doddvdni nebo vyvoz
veterindrnich lécivych pripravkii, at uZ iiplatné nebo
bezplatng, kromé maloobchodniho vydeje; tyto linnosti
provddéji vyrobci nebo jejich sklady, dovozci, jini vel-
koobchodni distributofi nebo lékdrnici a osoby opravnéné
nebo zmocnéné k doddvdni léCivych pripravkil verejnosti
v souladu s pouZitelnym vnitrostdtnim prdavem;

Pozménovaci ndvrh 89

Névrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 — bod 27 m (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

27m) ,,ndzvem veterindrniho léCivého pFipravku® se rozumi

ndzev, jimZ miiZe byt bud’ smysleny ndzev, jenZ nepovede
k zdméné s béZnym ndzvem, nebo béZny &i védecky ndzev
doplnény ochrannou zndmkou nebo jménem drZitele
rozhodnuti o registraci;
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Pozménovaci ndvrh 90

Navrh nafizeni

Cl. 4 - pododstavec 1 - bod 27 n (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

27n) ,piedem pripravenou smési medikovanych krmiv se
rozumi jakykoli veterindrni léCivy pfipravek pripraveny
predem za ticelem ndsledné vyroby medikovanych krmiv
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady

(EU) .../[... ().

() 2014/0255(COD).

Pozménovaci ndvrh 91

Navrh nafizeni

CL 5 - odst. 1

Znéni navrzené Komisi

1. Veterindrni léCivy piipravek se uvede na trh pouze tehdy,
pokud byla danému piipravku udélena registrace piislusnym
orgdnem v souladu s clinky 44, 46 nebo 48 nebo Komisi
v souladu s ¢ldnkem 40.

Pozmétiovaci ndvrh

1.  AniZ jsou dotlena jind ustanoveni tohoto nafizeni,
veterindrni 1é¢ivy piipravek se uvede na trh clenského stdtu
pouze tehdy, pokud byla danému pfipravku udélena registrace
pifslusnym orgdnem tohoto clenského stdtu nebo Komisi
v souladu s timto natizenim.

Pozménovaci ndvrh 92

Néavrh nafizeni

CL 5 - odst. 2

Znéni navrzené Komisi

2. Registrace veterinirniho 1é¢ivého piipravku musi mit
neomezenou dobu platnosti.

Pozmétiovaci ndvrh

2. Registrace veterinirniho 1é¢ivého piipravku musi mit
neomezenou dobu platnosti, s vyjimkou p¥ipadii, kdy jsou
zjiSténa rizika pro veiejné zdravi, zdravi zvifat a Zivotni
prostiedi a kdy jsou nové védecké poznatky divodem
k opétovnému posouzeni poméru piinosii a rizik. V takovychto
pfipadech clenské stdty nebo Komise predaji zdleZitost
agentufe, a to postupem uvedenym v clinku 84.

Pokud veterindrni lécivy ptipravek, ktery jiZ byl registrovdn,
nebyl na trhu v clenském stdté piitomen po dobu péti po sobé
jdoucich let, pozbyvd registrace tohoto veterindrniho lécivého
pfipravku platnosti.

Prislusny orgdn miiZe za vyjimecnych okolnosti a z divodii
ochrany zdravi lidi nebo zvifat udélit vyjimky z pozbyti
platnosti uvedeného v druhém pododstavci. Tyto vyjimky musi
byt ¥ddné odiivodnény.

DrZitel rozhodnuti o registraci odpovidd za uvddéni lécivého
pfipravku na trh. Urleni zdstupce nezprostuje drZitele
rozhodnuti o registraci jeho prdvni odpovédnosti.
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Pozménovaci navrh 93
Navrh nafizeni

CL 6 - odst. 1 — pism. ¢

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

¢) postup vzdjemného uznavani stanoveny v ¢ldncich 47, 48

¢) postup vzdjemného uzndvani stanoveny v ¢lancich 47 a 48.
as7.

Pozménovaci ndvrh 94

Navrh nafizeni

ClL 6 - odst. 3
Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
3. Zé&dosti se piedklddaji elektronicky. V piipadé 7adosti 3. Zadosti se predklddaji elektronicky, nebo jsou za mimo-
predloZenych v souladu s centralizovanym postupem pro fddnych okolnosti a po dohodé s prislusnym orgdnem nebo

v pripadé centralizovanych Zddosti ukliddny u agentury.
Komise ve spoluprdci s clenskymi stdty a agenturou vydd
podrobné pokyny ohledné formdtu elektronickych zadosti.

registrace musi byt pouZity formdty, které poskytla agentura.

Pozménovaci ndvrh 95
Néavrh nafizeni

CL 6 — odst. 5

Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

5. Do 15 dnii od obdrZeni Zddosti ozndmi piislusny orgdn 5. AniZ jsou dotlena zvldstni ustanoveni tykajici se postupu
nebo agentura Zadateli, zda byly predloZeny vSechny iidaje vzdjemného uzndvdni a decentralizovaného postupu, sdéli

pifslusny orgdn nebo agentura zadateli do 15 dnii od obdrZeni
Zddosti, zda Zddost spliiuje formdlni ndleZitosti uvedené v tomto
nafizeni a zda miZe byt Zddost podrobena védeckému
posouzeni.

poZadované podle ddnku 7.

Pozménovaci ndvrh 96
Néavrh nafizeni

ClL 7 - odst. 2 — pism. a

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

a) dokumentace tykajici se pfimého nebo nepiimého rizika pro
verejné zdravi nebo zdravi zvifat nebo pro Zivotni prostredi
v souvislosti s pouzivinim daného antimikrobidlntho ve-
terindrniho 1é¢ivého piipravku u zvifat;

a) dokumentace tykajici se pfimého nebo nepiimého rizika pro
vefejné zdravi nebo zdravi zvifat v souvislosti s pouZivinim
daného antimikrobidlniho veterindrntho 1écivého piipravku

u zvifat;
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Pozménovaci ndvrh 97

Navrh nafizeni

ClL 7 - odst. 2 — pism. b

Znéni navrZené Komisi

b) informace o opatfenich ke zmirnéni rizik pro omezeni
rozvoje rezistence vi¢i antimikrobidlnim latkdm v souvislosti
s pouzivanim veterinarniho lé¢ivého piipravku.

Pozmeriovaci ndvrh

b) informace o opatfenich ke zmirnéni rizik pro omezeni
rozvoje rezistence vi¢i antimikrobidlnim latkdm v souvislosti
s pouzivinim veterindrniho 1éCivého pripravku, vcetné
specifikaci uvddgjicich, Ze p¥ipravek nemd byt pouZivdin
jako béiné profylaktické nebo metafylaktické opatieni
u zvitat urlenych k produkci potravin a nemd byt pouZivin
v rdmci profylaktické skupinové 1écby, pokud nebyla

diagnostikovdna ndkaza.

Pozménovaci ndvrh 98

Navrh nafizeni

ClL 7 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Pokud se zddost tyka veterindrniho lé¢ivého pripravku,
ktery je uréen pro cilové druhy zvifat uréené k produkci potravin
a ktery obsahuje farmakologicky ucinné latky, jez nejsou
uvedeny v tabulce 1 piilohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010 pro
dotéeny druh zvifat, musi byt kromé informaci uvedenych
v odstavci 1 predlozen doklad osvédcujici, Ze agentufe byla
pfedloZena platnd Zadost o stanoveni maximadlnich limita rezidui
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady (ES)
& 470/2009 (*?).

(**)  Naiizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne
6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro
stanoven{ limitd rezidui farmakologicky ucinnych latek v potravi-
nach zivocisného pavodu, kterym se zrusuje nafizeni Rady (EHS)
¢. 2377[90 a kterym se meéni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢ 726/2004 (Ut vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).

Pozméfiovaci ndvrh

3. Pokud se zddost tyka veterindrniho lé¢ivého piipravku,
ktery je uréen pro cilové druhy zvifat uréené k produkci potravin
a ktery obsahuje farmakologicky ucinné latky, jeZ nejsou
uvedeny v tabulce 1 piilohy nafizeni (EU) ¢ 37/2010 pro
dotéeny druh zvifat, musi byt kromé informaci uvedenych
v odstavci 1 tohoto cldnku piedlozen doklad osvédcujici, ze
agentufe byla pfedlozena platnd zddost o stanoveni maximalnich
limitd rezidui v souladu s nafizenim Evropského parlamentu
a Rady (ES) ¢. 470/2009 (**) a Ze od piedloZeni této Zddosti
uplynulo nejméné Sest mésicii.

(**)  Naffzenf Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 470/2009 ze dne
6. kvétna 2009, kterym se stanovi postupy SpoleCenstvi pro
stanoven{ limitd reziduf farmakologicky d¢innych latek v potravi-
néch zivocisného ptvodu, kterym se zrusuje nafizeni Rady (EHS)
¢. 2377[90 a kterym se méni smérnice Evropského parlamentu
a Rady 2001/82/ES a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES)
¢. 726/2004 (Uf. vést. L 152, 16.6.2009, s. 11).
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Pozménovaci navrh 100

Navrh nafizeni

Cl. 8 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Schvdleni klinickych hodnoceni se udéli pod podminkou,
Ze zvifata uréend k produkci potravin pouZitd p¥i klinickém
hodnoceni nebo produkty z téchto zvifat nevstupuji do potra-
vinového fetézce, pokud neplati, Ze:

a) zkouSeny pripravek je veterindrnim léCivym pFipravkem
registrovanym pro druhy zvifat urcené k produkci potravin
pouZité pfi klinickém hodnoceni a byla dodrZena ochrannd
lhiita stanovend v souhrnu tdajii o piipravku; nebo

sve s

b) zkouseny piipravek je registrovanym veterindrnim lécivy
pripravkem pro cilové druhy jiné neZ druhy zvifat urcené
k produkci potravin pouZité pti klinickém hodnoceni a byla
dodrZena ochrannd lhiita stanovend v souladu s cldn-
kem 117.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Clenské stdty nedovoli, aby pokusnd zvitata byla pouZi-
vdna jako zdroj potravin pro lidskou spotiebu, pokud pfislusné
orgdny nestanovily ndleZitou ochrannou lhiitu. Tato lhiita je

bud”

a) alespori tak dlouhd jako ochrannd Ihiita stanovend v linku
117, pfipadné vietné bezpecnostniho koeficientu odrdZeji-
ciho povahu zkousené lditky; nebo

b) pokud Unie stanovila maximdlni limity rezidui v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 470/2009, tato lhiita je takovd, aby
zajistila, Ze tyto limity rezidui nebudou v potravindch
prekroceny.

Pozméniovaci ndvrh 101

Néavrh nafizeni

Cl. 8 - odst. 4 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmériovaci ndvrh

4a.  PFi navrhovdni a provddéni klinickych hodnoceni musi
byt zohlednény zdsady nahrazeni a omezeni pouZivdni zvifat
a Setrného zachdzeni s nimi tykajici se péce o Zivd zvifata
a jejich pouZivdni pro védecké iicely.

Pozménovaci navrh 102

Navrh nafizeni

CL 8 - odst. 6 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

6a.  DrZitel schvdleni klinického hodnoceni uvédomi pfis-
lusny orgdn o veskerych zdvainych neZddoucich iicincich
a veskeré neZddouci reakce u clovéka budou ozndmeny
neprodlené, nejpozdéji vSak 15 dnii po obdrZeni informace.
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Pozménovaci navrh 103

Navrh nafizeni

Clinek 9

Znéni navrZené Komisi

Oznaceni na vnitinim obalu veterindrnich léivych pfipravka

1. Vnitin{ obal veterindrniho 1é¢ivého piipravku musi ob-
sahovat pouze tyto informace:

a) nazev veterinirniho lé¢ivého piipravku a déle jeho sila
a lékovd forma;

b) kvalitativné a kvantitativné vyjadfeny obsah t¢innych latek
na jednu jednotku nebo podle podavané formy pro konkrétni
objem ¢i hmotnost, za pouziti jejich béznych ndzvi;

¢) dislo Sarze, jemuz ptedchazi slovo ,lot*

d) jméno nebo obchodni ndzev ¢ logo drzitele rozhodnuti
0 registraci;

e) cilové druhy;

f) datum ukonceni pouzitelnosti ve formdtu: ,mm/rrrr*, jemuz
pfedchdzi zkratka ,Exp.

g) v piipadé potieby zvlastni opatfeni pro skladovéni.

2. Informace uvedené v odstavci 1 musi byt snadno Citelné,
jasné srozumitelné znaky nebo pfipadné zkratky nebo pikto-
gramy spolecné pro celou Unii.

Pozmeriovaci ndvrh

Oznaceni na vnitinim obalu veterindrnich léivych pfipravka

1. Vnitini obal veterindrntho 1écivého pFipravku musi ob-
sahovat pouze tyto informace:

a) nazev veterinarniho lé¢ivého piipravku a déle jeho sila
a lékovd forma;

b) kvalitativné a kvantitativné vyjadfeny obsah t¢innych latek
na jednu jednotku nebo podle podévané formy pro konkrétni
objem ¢ hmotnost, za pouziti jejich béznych ndzvi;

¢) dislo 3arze, jemuz pfedchazi slovo ,lot*

d) jméno nebo obchodni ndzev & logo drzitele rozhodnuti
0 registraci;

e) cilové druhy;

f) datum ukonceni pouzitelnosti ve formdtu: ,mm/rrrr*, jemuz
pfedchazi zkratka ,Exp.%

g) v piipadé potieby zvlastni opatfeni pro skladovéni.

la. Ve vyjimeinych pripadech, kdy je naprosto nezbytné
zajistit bezpecné a spravné poddvdni pfipravku, mohou byt na
Zddost Zadatele nebo prislusného orgdnu zahrnuty dopliiujici
informace podle linku 30.

2. Informace uvedené v odstavci 1 musi byt zobrazeny jako
snadno ¢itelné, jasné srozumitelné znaky nebo pfipadné zkratky
nebo piktogramy spolecné pro celou Unii.

2a.  Veskeré informace uvedené v odst. 1 pism. a) aZ g) musi
byt nadto uvedeny v elektronicky Ccitelném formdtu, jako je
cdrovy kéd. Udaje musi byt zpFistupnény dalsim systémim
dokumentace pomoci standardnich rozhrani.
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Pozménovaci nivrh 104

Navrh nafizeni

Cldnek 10

Znéni navrZené Komisi

Oznaceni na vngjsim obalu veterindrnich 1é¢ivych piipravki

1. Vngsi obal veterindrntho 1é¢ivého pripravku musi ob-
sahovat pouze tyto informace:

a) informace uvedené v ¢l. 9 odst. 1;

b) obsah vyjadieny jako hmotnost, objem nebo pocet vnitinich
baleni veterindrniho 1é¢ivého piipravku;

) upozornéni, Ze veterindrni lé¢ivy piipravek musi byt
uchovévdn mimo dohled a dosah déti;

d) upozornéni, ze veterindrni 1&¢ivy piipravek je urcen pouze
pro lé¢bu zvitat;

e) doporuceni predist si ptibalovou informaci;

f) pozadavek pouzit systémy zpétného odbéru pro veterindrni
lécivé piipravky za Glelem bezpecného odstratiovani nepou-
zitych  veterindrnich 1é¢ivych piipravkd nebo odpada
pochézejicich z pouziti téchto pifpravki a pFipadné dalsi
bezpecnostni opatteni tykajici se odstrafiovdni nebezpecnych
odpadii z nepouZitych veterindrnich lécivych p¥ipravkii nebo
odpadii pochdzejicich z pouZiti téchto pripravki;

g) u homeopatickych veterindrnich 1é¢ivych ptipravki slova
,homeopaticky veterindrni lé¢ivy piipravek®.

2. Informace uvedené v odstavci 1 musi byt snadno ¢itelné,
jasné srozumitelné znaky nebo piipadné zkratky nebo pikto-
gramy spolecné pro celou Unii.

3. Pokud vnéjsi obal neexistuje, vSechny udaje uvedené
v odstavci 1 musi byt uvedeny na vnitfnim obalu.

Pozmeriovaci ndvrh

Oznaceni na vngjsim obalu veterinarnich lécivych piipravka

1. Vngsi obal veterinirniho lécivého piipravku musi ob-
sahovat pouze tyto informace:

a) informace uvedené v ¢l. 9 odst. 1;

b) obsah vyjadieny jako hmotnost, objem nebo pocet vnitinich
baleni veterindrniho 1é¢ivého piipravku;

¢) upozornéni, Ze veterindrni lé¢ivy piipravek musi byt
uchovdvan mimo dohled a dosah déti;

d) spolecny piktogram upozorfiujici na to, ze veterindrni lécivy
piipravek je uréen pouze pro lécbu zvifat;

¢) doporuceni predist si pitbalovou informaci;

f) pozadavek pouzit systémy zpétného odbéru pro veterindrni
lécivé piipravky za Géelem bezpecného odstratiovani nepou-
zitych  veterindrnich 1é¢ivych piipravkt nebo odpada
pochézejicich z pouziti téchto piipravka v souladu s pouZi-
telnymi prdavnimi piedpisy;

g) u homeopatickych veterindrnich 1é¢ivych pfipravka slova
~homeopaticky veterindrni lé¢ivy p¥ipravek®.

la. Ve vyjimeinych pripadech, kdy je naprosto nezbytné
zajistit bezpecné a spravné poddvdni pfipravku, mohou byt na
Zdadost Zadatele nebo pfislusného orgdnu zahrnuty dopliiujici
informace podle linku 30.

2. Informace uvedené v odstavci 1 musi byt zobrazeny jako
snadno Citelné, jasné srozumitelné znaky a strojové Citelny
formdt nebo piipadné zkratky nebo piktogramy spolecné
pro celou Unii.

3. Pokud vnéjsi obal neexistuje, vSechny udaje uvedené
v odstavci 1 musi byt uvedeny na vnitinim obalu.

Pozménovaci ndvrh 105

Néavrh nafizeni

Cldnek 11

Znéni navrZené Komisi

Oznaceni na malych vnitfnich balenich veterindrnich 1é¢ivych
piipravkd

Odchylné od ¢lanku 9 mohou mald vnitini baleni obsahovat
pouze tyto informace:

a) ndzev veterindrniho 1é¢ivého piipravku;

Pozmeriovaci ndvrh

Oznaceni na malych vnitfnich balenich veterindrnich 1é¢ivych
piipravkd

Odchylné od ¢lanku 9 mohou mald vnitini baleni obsahovat
pouze tyto informace:

a) ndzev veterindrniho 1é¢ivého piipravku;
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b) kvantitativni Gdaje tykajici se G¢inné latky;

¢) dislo Sarze, jemuz ptedchdzi slovo ,lot*

d) datum ukonceni pouzitelnosti ve formdtu: ,mm/rrrr*, jemuz
pfedchazi zkratka ,Exp.”

Pozméfiovaci ndvrh

b) kvantitativni tdaje tykajici se ic¢inné litky, pokud p¥ipravek
neexistuje pouze v jedné koncentraci nebo koncentrace
netvori soucdst ndzvu;

¢) dislo 3arze, jemuz pfedchazi slovo ,lot*

d) datum ukonceni pouzitelnosti ve formatu: tdaj ,mm/rrrr®,
jemuz pfedchazi zkratka ,Exp.”.

Ve vyjimecnych pripadech, kdy je naprosto nezbytné zajistit
bezpecné a sprdavné poddvini pfipravku, mohou byt na Zddost
Zadatele nebo pfislusného orgdnu zahrnuty dopliujici in-
formace podle clanku 30.

Pozménovaci ndavrh 106

Navrh nafizeni

Clének 12

Znéni navrZené Komisi

Piibalové informace u veterindrnich 1é¢ivych piipravki

1.  Pribalovd informace musi byt k dispozici pro kazdy
veterindrn{ 1éCivy piipravek a musi obsahovat alespon tyto
informace:

a) jméno nebo obchodni ndzev a adresa nebo sidlo drzitele
rozhodnuti o registraci a vyrobce a ptipadné zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci;

b) ndzev veterindrniho 1é¢ivého piipravku nebo v piislusnych
piipadech seznam ndzvi veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravka,
které byly registrovany v riznych ¢lenskych statech;

c) sila a lékova forma veterindrniho lé¢ivého piipravku;

d) cilové druhy, davkovani pro kazdy druh, zptsob a cesta
poddni a informace o sprdvném podavéni, pokud jsou
zapotiebi;

e) lécebné indikace;

f) kontraindikace a nezddouci ti¢inky, pokud jsou tyto informace
nutné pro pouziti veterindrniho 1é¢ivého piipravkuy;

g) ochrannd lhata, pokud jsou cilovym druhem zvifata uréend
k produkci potravin, a to i pokud je tato lhita rovna nule;

h) v piipadé poteby zvldstni opatieni pro skladovéni;

i) informace dtlezité pro bezpecnost nebo ochranu zdravi,
véetné veskerych zvlastnich opatfeni tykajicich se pouziti,
a jakdkoli jind varovani;

Pozméfiovaci ndvrh

Pribalovd informace u veterindrnich lé¢ivych pfipravka

1.  Pribalova informace musi byt pfimo k dispozici pro kazdy
veterindrni 1éCivy pipravek a musi obsahovat alesponi tyto
informace:

a) jméno nebo obchodni ndzev a adresa nebo sidlo drzitele
rozhodnuti o registraci a vyrobce a pfipadné zastupce drzitele
rozhodnuti o registraci;

b) ndzev veterindrniho 1é¢ivého piipravku nebo v piislusnych
piipadech seznam ndzva veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravka,
které byly registrovany v riznych ¢lenskych statech;

¢) sila a Iékové forma veterindrniho 1éc¢ivého piipravku;

d) cilové druhy, davkovani pro kazdy druh, zplisob a cesta
podini a v pfipadé potieby i informace o spravném
podévani;

e) lécebné indikace;

f) kontraindikace a nezddouci ti¢inky, pokud jsou tyto informace
nutné pro pouziti veterinarniho lé¢ivého piipravky;

g) ochrannd lhata, pokud jsou cilovym druhem zvifata uréend
k produkci potravin, a to i pokud je tato lhita rovna nule;

h) v piipadé potteby zvldstni opatieni pro skladovéni;

i) informace dtlezité pro bezpecnost nebo ochranu zdravi,
véetné veskerych zvlastnich opatfeni tykajicich se pouziti,
a jakdkoli jind varovani;
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j) pozadavek pouzit systémy zpétného odbéru pro veterindrni
lé¢ivé ptipravky za tGcelem bezpeéného odstraiiovani nepou-
zitych  veterindrnich 1é¢ivych pfipravkii nebo odpadi
pochdzejicich z pouziti téchto pifpravkii a pFipadné dalsi
bezpecnostni opatieni tykajici se odstratiovdni nebezpecnych
odpadii z nepouZitych veterindrnich lécivych pripravkii nebo
odpadii pochdzejicich z pouZiti téchto ptipravkii;

k) cislo registrace;

1) u generickych veterindrnich 1é¢ivych ptipravki slova ,gene-
ricky veterindrni 1éCivy piipravek®.

m) u homeopatickych veterindrnich 1é¢ivych piipravki slova
,homeopaticky veterindrni 1é¢ivy ptipravek*.

2. Pribalovéd informace mutze obsahovat dopliujici informace
tykajici se distribuce a drzeni nebo jakychkoli nezbytnych
preventivnich opatfeni v souladu s registraci za ptredpokladu,
ze tyto informace nejsou propagacni povahy. Tyto doplmujici
informace musi byt v pfibalové informaci zfetelné oddéleny
od informaci podle odstavce 1.

3. Pribalovd informace musi byt formulovana a sestavena tak,
aby byla jasnd a srozumitelna Siroké vefejnosti.

Ctvrtek, 10. bfezna 2016

Pozméfiovaci ndvrh

j) pozadavek pouzit systémy zpétného odbéru pro veterindrni
lécivé piipravky za tcelem bezpeéného odstraiiovani nepou-
zitych  veterindrnich lé¢ivych pfipravki nebo odpadi
pochdzejicich z pouziti téchto pifpravka v souladu s pouZi-
telnymi prdavnimi piedpisy;

1) u generickych veterindrnich 1é¢ivych piipravki slova ,gene-
ricky veterindrni 1é¢ivy pifpravek®.

m) u homeopatickych veterindrnich 1é¢ivych piipravki slova
,homeopaticky veterindrni 1é¢ivy piipravek®;

ma) kvalitativni a kvantitativni sloZeni.

2. Pribalovéd informace muize obsahovat dopliujici informace
tykajici se distribuce a drzeni nebo jakychkoli nezbytnych
preventivnich opatfeni v souladu s registraci za ptedpokladu,
ze tyto informace nejsou propagacni povahy. Tyto doplrujici
informace musi byt v pfibalové informaci zfetelné oddéleny
od informaci podle odstavce 1.

3. Pribalovd informace musi byt formulovana a sestavena tak,
aby byla jasnd, itelnd a srozumitelnd $iroké vefejnosti.

Pozménovaci navrh 107

Néavrh nafizeni

Clinek 13

Znéni navrZené Komisi

Piibalovd informace u homeopatickych veterindrnich 1é¢ivych
piipravkd

Odchylné od ¢l. 12 odst. 1 obsahuje piibalovd informace
u homeopatickych veterindrnich lé¢ivych pipravki registrova-
nych v souladu s ¢lanky 89 az 90 pouze tyto informace:

a) védecky nazev zdkladni latky ¢i zdkladnich latek, za kterym
nésleduje stupent fedéni s pouzitim symbolt Evropského
lékopisu, nebo, neni-li k dispozici, lékopisti Gfedné pouzi-
vanych v soucasné dobé v ¢lenskych statech;

b) jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci, pfipadné
vyrobce;

Pozmeriovaci ndvrh

Pribalovd informace u homeopatickych veterindrnich 1é¢ivych
piipravkd

Odchylné od ¢l. 12 odst. 1 obsahuje piibalovd informace
u homeopatickych veterindrnich lé¢ivych piipravki registrova-
nych v souladu s ¢lanky 89 az 90 pouze tyto informace:

a) védecky ndzev zdkladni latky ¢i zakladnich latek, za kterym
nésleduje stupenn fedéni s pouzitim symbolt Evropského
lékopisu, nebo, neni-li k dispozici, lékopisti Gfedné pouzi-
vanych v soucasné dobé v ¢lenskych stitech; je-li homeopa-
ticky veterindrni lécivy pripravek sloZen z vice neZ jedné
zdkladni ldtky, mohou byt védecké ndzvy zdkladnich ldtek
na etiketé doplnény obchodni znackou;

b) jméno a adresa drzitele rozhodnuti o registraci, pfipadné
vyrobce;
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¢) zptisob poddni a v pfipadé nutnosti cesta podant;

d) datum ukonceni pouZitelnosti ve formdtu ,mm/rrrr*, jemuz
predchdzi zkratka ,Exp.*;

e) lékova forma;
f) v piipadé potieby zvlastni opatfeni pro skladovéni;
g) cilové druhy;

h) zvlastni upozornéni, pokud je pro dany lécivy piipravek
nezbytné;

i) cislo SarZe, jemuzZ predchdzi slovo ,lot*;
j) registracni ¢islo;
k) ochrannd lhata, pokud se pouZije;

1) slova ,homeopaticky veterindrni 1éCivy pfipravek*.

Pozméfiovaci ndvrh

¢) zplsob podani a v piipadé nutnosti cesta poddni;

e) lékova forma;
f) v piipadé potieby zvlastni opatieni pro skladovéni;
g) cilové druhy a tdrovné ddvkovdni pro riizné cilové druhy;

h) zvlastni upozornéni, pokud je pro dany lécivy piipravek
nezbytné;

j) registraéni Cislo;
k) ochrannd lhita, pokud se pouZije;

1) slova ,homeopaticky veterindrni 1éCivy piipravek*.

Pozméniovaci ndvrh 108

Névrh nafizeni

CL. 16 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Pro Glely tohoto oddilu plati, Ze pokud se i¢innd latka
skladd ze soli, esterti, etherts, izomerti, smési izomert, komplexa
nebo derivatt jinych nez ac¢innd latka, kterd byla pouzita
v referenénim veterindrnim 1é¢ivém piipravku, povazuje se za
tutéz Gcinnou latku, jako je G¢innd litka pouzitd v referen¢nim
veterindrnim 1é¢ivém piipravku, pokud se vyznamné neodliuje
vlastnostmi tykajicimi se bezpecnosti nebo dcinnosti. Pokud se
vyznamné odliSuje, pokud jde o tyto vlastnosti, musi Zadatel
predlozit dopliujici informace, aby prokazal bezpe¢nost a/nebo
Gcinnost téchto riznych soli, esterti nebo derivatd schvélené
ucinné latky referen¢niho veterindrntho 1é¢ivého ptipravku.

Pozméiiovaci ndvrh

2. Pro Glely tohoto oddilu plati, Ze pokud se i¢innd latka
sklddd ze soli, esterd, ethertl, izomert, smési izomerti, komplext
nebo derivatd jinych nez ac¢innd latka, kterd byla pouzita
v referenénim veterindrnim 1é¢ivém piipravku, povazuje se za
tutéz Gcinnou latku, jako je G¢innd latka pouzitd v referenénim
veterindrnim 1é¢ivém piipravku, pokud se vyznamné neodliuje
vlastnostmi tykajicimi se bezpecnosti, #i¢innosti nebo chovdni
rezidui. Pokud se vyznamné odlisuje, pokud jde o tyto vlastnosti,
musi Zzadatel pfedlozit dopliujici informace, aby prokazal
bezpec¢nost a/nebo Gcinnost téchto rtiznych soli, ester nebo
derivati schvalené a¢inné latky referenéniho veterindrniho
lé¢ivého ptipravku.

Pozménovaci navrh 109

Navrh nafizeni

CL 16 - odst. 6

Znéni navrZené Komisi

6.  Pfislusny orgdn nebo agentura mohou poZddat Zadatele,
aby predloZil idaje o bezpecnosti ohledné moznych rizik, kterd
genericky veterindrni 1é¢ivy pripravek predstavuje pro Zivotni
prostiedi v pfipadé, Ze registrace referencniho veterindrniho
lécivého piipravku byla udélena pred 20. Cervencem 2000, nebo
v pfipade, Ze pro referencni veterindrni léCivy p¥ipravek byla
vyZadovdna druhd fdze hodnoceni rizik pro Zivotni prostiedi.

Pozméfiovaci ndvrh

6.  Zadatel predlozi prislusnému orgdnu nebo agentuie na
jejich Zddost daje o bezpecnosti ohledné moznych rizik, kterd
genericky veterindrni 1é¢ivy pripravek predstavuje pro Zivotni
prostiedi, pokud existuji opodstatnéné ditvody domnivat se, 7e
registrace miiZe vést u generického piipravku k vétsimu riziku
pro Zivotni prostiedi nez u referencniho pripravku.
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Pozménovaci navrh 110

Navrh nafizeni

Cl. 17 - pododstavec 1 — navéti

Znéni navrZené Komisi

Odchylné od ¢l. 7 odst. 1 pism. b) musi Zadost o registraci pro
veterindrn{ 1é¢ivy piipravek obsahujici kombinaci w¢innych
latek, které jiz byly vsechny pouzity v registrovanych ve-
terindrnich 1é¢ivych pripravcich, ale dosud nebyly schvdleny

v uvedené kombinaci (ddle jen ,veterindrni léivé piipravky
s kombinaci dcinnych ldtek“), spliovat tato kritéria:

Pozmeriovaci ndvrh

Odchylné od ¢l. 7 odst. 1 pism. b) musi Zadost o registraci pro
veterindrni 1é¢ivy piipravek obsahujici kombinaci w¢innych
latek, které jiz byly vSechny pouzity v registrovanych ve-
terindrnich lé¢ivych piipravcich, spliovat tato kritéria:

Pozménovaci ndvrh 111

Navrh nafizeni

Clinek 21

Znéni navrZené Komisi

Omezené pozadavky na tdaje u zddosti pro omezené trhy

1.  Odchylné od ¢l. 7 odst. 1 pism. b) se registrace
veterindrniho 1é¢ivého piipravku uréeného pro omezeny trh
udéli, i kdyz nebyla poskytnuta dokumentace tykajici se jakosti
a/nebo ucinnosti poZadovand v souladu s prilohou II, pokud
jsou splnény vSechny ndsledujici podminky:

a) ptinos z okamzité dostupnosti veterindrniho 1é¢ivého pii-
pravku na trhu pro zdravi zvifat nebo pro vefejné zdravi je
vétsi nez rizika plynouci ze skutecnosti, Ze uritd do-
kumentace nebyla poskytnuta;

b) zadatel pfedlozil dikazy, Ze dany veterindrni 1é¢ivy pFipravek
je uren pro omezeny trh.

2. Odchylné od ¢l. 5 odst. 2 se registrace pro omezeny trh
udéli na dobu tfi let.

3. Pokud byla udélena registrace pro léCivy piipravek
v souladu s timto ¢lankem, souhrn tdaju o piipravku musi
jasné uvadét, ze bylo provedeno pouze omezené posouzeni
jakosti a/nebo G¢innosti vzhledem k nedostatku iiplnych tdajii
o tcinnosti a/nebo jakosti.

Pozmeriovaci ndvrh

Omezené pozadavky na tdaje u zddosti pro omezené trhy

1.  Odchylné od ¢l. 7 odst. 1 pism. b) se registrace
veterindrniho 1é¢ivého piipravku uréeného pro omezeny trh
udéli, i kdyZ z objektivnich diivodii, které lze ovéFit, neni
Zadatel schopen poskytnout dokumentaci tykajici se jakosti af
nebo ti¢innosti poZadovanou v souladu s piilohou II, pokud jsou
splnény nésledujici podminky:

a) ptinos z okamzité dostupnosti veterindrntho 1é¢ivého pii-
pravku na trhu pro zdravi zvifat nebo pro vefejné zdravi je
vétsi nez rizika plynouci ze skutecnosti, Ze urcitd do-
kumentace nebyla poskytnuta;

b) zadatel ptedlozil dikazy, Ze dany veterindrni lécivy pripravek
je uréen pro omezeny trh.

2. Odchylné od ¢l. 5 odst. 2 se registrace pro omezeny trh
udéli na dobu péti let. Po uplynuti této doby miiZe drZitel
s ohledem na védecké poznatky a na zdkladé farmakovigilance
a udinnosti poZddat o zménu této registrace na registraci
s neomezenou platnosti.

3. Pokud byla udélena registrace pro léCivy piipravek
v souladu s timto ¢ldnkem, souhrn tdaju o piipravku musi
jasné uvadét, ze byly pfedloZeny pouze omezené informace
o jeho jakosti a ucinnosti. Na obalu musi byt uvedeno
upozornéni obsahujici stejnou informaci.

3a.  Veterindrni léCivy pfipravek, kterému byla udélena
registrace v souladu s timto cldnkem, miiZe byt vyddn pouze
na predpis.
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Pozménovaci ndvrh 113

Navrh nafizeni

Cldnek 22

Znéni navrZené Komisi

Pozadavky na tdaje u zddost{ za vyjime¢nych okolnosti

1.  Odchylné od ¢l. 7 odst. 1 pism. b) za vyjimecnych
okolnosti souvisejicich se zdravim zvifat nebo vefejnym
zdravim, pokud Zadatel prokazal, ze z objektivnich divodd,
které lze ovéfit, neni schopen poskytnout dokumentaci tykajic
se jakosti, bezpe¢nosti ajnebo t¢innosti poZadovanou v souladu
s Casti 1, ¢asti 2 a ¢asti 3 pfilohy II, mtzZe byt registrace udélena
pfi splnéni jednoho z téchto pozadavki:

a) pozadavek zavést podminky nebo omezeni, zejména s ohle-
dem na bezpe¢nost veterindrniho 1é¢ivého piipravku;

b) pozadavek ozndmit piislusnym orgdntim jakoukoli uddlost
v souvislosti s pouzivinim veterindrniho 1é¢ivého ptipravku;

¢) pozadavek na provedeni poregistracnich studif.

2. Odchylné od cl. 5 odst. 2 se registrace za vyjimelnych
okolnosti udéli na dobu jednoho roku.

3. Pokud byla udélena registrace pro léCivy piipravek
v souladu s timto ¢ldnkem, souhrn Gdaju o pipravku musi
jasné uvadét, ze bylo provedeno pouze omezené posouzeni
jakosti, bezpecnosti a/nebo Glinnosti vzhledem k nedostatku
tplnych tdaji o jakosti, bezpecnosti a/nebo G¢innosti.

Pozmeriovaci ndvrh

Pozadavky na tdaje u Zddost{ za vyjime¢nych okolnosti

1.  Odchylné od ¢l. 7 odst. 1 pism. b) za vyjimecnych
okolnosti souvisejicich se zdravim zvitat nebo vefejnym
zdravim, vletné nesplnénych poteb v oblasti zdravi zvirat,
pokud Zadatel prokdzal, Ze z objektivnich dtvodd, které lze
ovéfit, nenf schopen poskytnout dokumentaci tykajici se jakosti,
bezpecnosti a/nebo G¢innosti pozadovanou v souladu s &asti 1,
Casti 2 a casti 3 prilohy II, miZe byt registrace udélena pfi
splnéni jednoho z téchto pozadavka:

a) pozadavek zavést podminky nebo omezeni, zejména s ohle-
dem na bezpecnost veterindrntho 1é¢ivého piipravku;

b) pozadavek ozndmit piislusnym orgdnim jakoukoli neZddouci
uddlost v souvislosti s pouzivinim veterindrntho 1é¢ivého
pipravku;

¢) pozadavek poskytovat dalsi iidaje bud na zdkladé poregis-
tracnich studif, nebo na zdkladé shromaZdovanych iidajii
o iispéSnosti pripravku v terénu, piicemZ tidaje z terénu se
na zdkladé posouzeni piinosii a rizik povazuji za vhodnéjsi.

2. Pokralovdni registrace udélené v souladu s odstavcem 1 je
spojeno s vyrocnim prezkumem podminek stanovenych v tomto
odstavci, dokud nebudou vsechny splnény.

3. Pokud byla udélena registrace pro léCivy piipravek
v souladu s timto ¢ldnkem, souhrn tdajo o piipravku musi
jasné uvadét, ze bylo provedeno pouze omezené posouzeni
jakosti, bezpecnosti a/nebo Glinnosti vzhledem k nedostatku
tplnych Gdajt o jakosti, bezpecnosti a/nebo tGicinnosti. Na obalu
musi byt uvedeno upozornéni obsahujici stejnou informaci.

3a.  Prislusny orgdn nebo Komise miiZe kdykoli udélit
registraci platnou na neomezenou dobu, pokud béhem pouZi-
vdni piipravku v praxi nebyl zjistén Zddny problém v oblasti
bezpecnosti nebo iinnosti a pokud drZitel rozhodnuti o regis-
traci predloZil chybéjici lidaje o kvalité, bezpecnosti a iidinnosti
uvedené v odstavci 1.
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Pozméfiovaci ndvrh

3b.  Veterindrni léCivy piipravek, kterému byla udélena

registrace v souladu s timto clinkem, miiZe byt vyddn pouze

na predpis.

Pozménovaci ndvrh 114

Navrh nafizeni

CL 25 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Piislusny orgdn ovéfi, Ze vyrobci veterindrnich 1é¢ivych pii-
pravka ze tretich zemi jsou schopni vyrdbét dotéeny veterindrni
1é¢ivy piipravek a/nebo provadét kontrolni zkousky podle metod
popsanych v dokumentaci pfedlozené na podporu Zadosti
v souladu s ¢l. 7 odst. 1.

Pozmeriovaci ndvrh

Prislusny orgdn ovéfi, Ze vyrobci veterindrnich 1éivych pii-
pravkii ze tretich zemi spliiuji platné prdvni predpisy Unie, jsou
schopni vyrdbét dotleny veterindrni 1é¢ivy piipravek a/nebo
provadét kontrolni zkousky podle metod popsanych v do-
kumentaci pfedlozené na podporu zddosti v souladu s ¢l. 7
odst. 1 a Ze omezuji znecistovdini Zivotniho prostiedi na
minimum.

Pozménovaci ndvrh 115

Néavrh nafizeni

Cl. 28 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3.V ptipadé, Ze se zadost tyka antimikrobidlniho veterindr-
niho 1é¢ivého piipravku, miiZe piislusny orgdn nebo Komise
vyZadovat, aby drzitel rozhodnuti o registraci provedl poregis-
tracni studie, aby se zajistilo, Ze pomér pfinost a rizik zistane
piiznivy, pokud jde o mozny vyvoj rezistence vici antimikro-
bidlnim ldtkdm.

Pozméfiovaci ndvrh

3.V piipadé, Ze se zadost tyka antimikrobidlniho veterindr-
niho lé¢ivého piipravku, vyZaduje piislusny orgdn nebo Komise,
aby drzitel rozhodnuti o registraci proved! poregistra¢ni studie,
aby se zajistilo, Ze pomér pfinost a rizik zistane piznivy,
pokud jde o mozny vyvoj rezistence viaci antimikrobidlnim
latkdm.

Pozméiiovaci nivrhy116 a 298

Navrh nafizeni

Clinek 29

Znéni navrzené Komisi

Pozadavek na veterindrni pfedpis

1.  Prislusny orgdn nebo Komise klasifikuje tyto veterindrni
lécivé pripravky jako piipravky podléhajici veterindrnimu
pfedpisu:

a) veterindrni 1é¢ivé ptipravky, které obsahuji psychotropni nebo
omamné latky, véetné pFipravkd, na néz se vztahuje Jednotnd
tmluva Organizace spojenych ndrodti o omamnych latkich
z roku 1961 ve znéni protokolu z roku 1972 a Umluva
Organizace spojenych ndrodti o psychotropnich latkdch
z roku 1971;

Pozmeriovaci ndvrh

Pozadavek na veterindrni pfedpis

1. Povinnému veterindrnimu piedpisu podléhaji tyto ve-
terindrni 1é¢ivé piipravky:

a) veterindrni 1é¢ivé pripravky, které obsahuji psychotropni nebo
omamné latky, véetné p¥ipravkd, na néz se vztahuje Jednotnd
timluva Organizace spojenych ndrodi o omamnych latkich
z roku 1961 ve znéni protokolu z roku 1972 a Umluva
Organizace spojenych ndrodti o psychotropnich latkdch
z roku 1971;
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b) veterinarni 1é¢ivé piipravky pro zvifata uréend k produkci
potravin;

¢) antimikrobidlni veterindrni lé¢ivé piipravky;

d) piipravky urené pro 1écbu patologickych procest, které
vyzaduji pfesné piedchozi stanoveni diagnézy nebo jejichz
pouziti mize vyvolat tcinky, které znesnadiuji ndslednd
diagnostickd nebo 1éc¢ebnd opatieni nebo jsou jejich pte-
kazkou;

e) hromadné pfipravené 1é¢ivé pripravky pro zvifata urCend
k produkei potravin;

f) veterindrni lécivé ptipravky obsahujici G¢innou latku, kterd je
v Unii povolena na dobu kratsi nez pét let.

2. Prislusny orgdn nebo Komise mohou klasifikovat ve-
terindrni 1é¢ivy piipravek jako pripravek podléhajici veterindr-
nimu pfedpisu, pokud jsou v souhrnu udaji o piipravku
obsazena zvldstni opatfeni podle ¢ldnku 30, a zejména v piipadé
potencidlnich rizik pro:

a) cilové druhy;
b) osoby podavajici piipravek zvifeti;
¢) Zivotni prostiedi.

3. Odchylné od odstavce 1 nesmi piislusny orgin nebo
agentura klasifikovat veterindrni 1é¢ivy piipravek jako pfi-
pravek podléhajici veterindrnimu predpisu, pokud jsou splnény
viechny tyto podminky:

a) podavani daného veterindrniho 1é¢ivého pripravku se ome-
zuje na 1ékové formy, které nevyzaduji zddné zvlastni znalosti
nebo schopnosti pii jejich pouzivani;

b) veterindrni 1écivy piipravek nepredstavuje pfimé ¢i nepiimé
riziko pro osetfené zvife (oSetfend zvifata), osobu podavajici
piipravek ani pro Zivotni prostiedi, a to ani pfi nespravném
podani;

¢) souhrn tdaji o veterindrnim 1é¢ivém piipravku neobsahuje
zadnd upozornéni ohledné moznych zdvaznych vedlejsich
ucinka vyplyvajicich z jeho spravného pouzivéni;

Pozméfiovaci ndvrh

b) veterindrni 1é¢ivé piipravky pro zvifata uréend k produkci
potravin;

¢) antimikrobidln{ veterindrni 1é¢ivé piipravky;

d) pipravky urcené pro lécbu patologickych procest, které
vyzaduji pfesné piedchozi stanoveni diagnézy nebo jejichz
pouziti muze vyvolat G¢inky, které znesnadfiuji ndslednd
diagnostickd nebo 1é¢ebnd opatieni nebo jsou jejich pte-
kazkou;

) hromadné pripravené 1écivé piipravky pro zvifata urCend
k produkei potravin;

f) veterindrni 1é¢ivé piipravky obsahujici ti¢innou latku, kterd je
v Unii povolena na dobu kratsi nez pét let;

fa) veterindrni 1écivé pfipravky, pro které byla udélena
registrace v souladu s clinkem 21 anebo 22.

la.  Clenské stity mohou na svém tizemi vytvorit v souladu
s prislusnymi vnitrostdtnimi pravnimi ptedpisy dalsi prdvni
podkategorie.

2. Veterindrni 1éCivy piipravek miiZe byt klasifikovdn jako
piipravek podléhajici povinnému veterindrnimu predpisu,
pokud jsou v souhrnu tudaji o piipravku obsazena zvlastni
opatieni podle ¢ldnku 30, a zejména v piipadé potencidlnich
rizik pro:

a) cilové druhy;
b) osoby podavajici ptipravek zvifeti;
¢) Zivotni prostiedi.

3. Odchylné od odstavce 1 miiZe pfislusny organ nebo
Komise osvobodit veterindrni 1é¢ivy piipravek od poZadavku,
aby podléhal povinnému veterinirnimu ptedpisu, pokud jsou
splnény viechny tyto podminky:

a) podavani daného veterindrniho 1é¢ivého pfipravku se ome-
zuje na 1ékové formy, které nevyzaduji zddné zvlastni znalosti
nebo schopnosti pii jejich pouzivani;

b) veterindrni lécivy pripravek nepredstavuje piimé ¢i nep¥imé
riziko pro oSetfené zvife (oetfend zvifata), osobu podavajici
piipravek ani pro Zivotni prostiedi, a to ani pfi nespravném
podani;

¢) souhrn tdaji o veterindrnim lé¢ivém piipravku neobsahuje
7ddnd upozornéni ohledné moznych zdvaznych neZddoucich
ucinkd vyplyvajicich z jeho spravného pouzivdni;
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d) dotceny veterindrni 1é¢ivy piipravek ani zddny jiny piipravek d) dotceny veterindrni lé¢ivy piipravek ani zadny jiny piipravek
obsahujici tutéz t¢innou latku nebyl v minulosti pfedmétem obsahujici tutéz u¢innou latku nebyl v minulosti pfedmétem
Castého hlaseni nezadoucich Gcinkd; Castého hldseni nezadoucich Gcinkd;

e) souhrn Gdaji o pfipravku neuvadi kontraindikace spojené e) souhrn Gdaja o piipravku neuvadi kontraindikace spojené
s ostatnimi bézné pouZivanymi veterindrnimi 1lé¢ivymi s ostatnimi bézné pouZivanymi veterindrnimi 1é¢ivymi
piipravky, které jsou dostupné bez predpisu; piipravky, které jsou dostupné bez predpisu;

f) veterindrni léivy p¥ipravek nevyZaduje zvldstni podminky
skladovdni;

@) veterindrni 1é¢ivé piipravky nepfedstavuji zddné riziko pro g) veterindrni 1é¢ivé piipravky nepredstavuji zadné riziko pro
vefejné zdravi, pokud jde o rezidua v potravindch ziskanych vefejné zdravi, pokud jde o rezidua v potravindch ziskanych
z oSetfenych zvifat, a to ani pfi jejich nespravném pouzivani; z o$etfenych zvifat, a to ani pii jejich nesprdvném pouzivdni;

h) veterindrni 1é¢ivé ptipravky nepredstavuji zddné riziko pro h) veterindrni 1é¢ivé ptipravky nepfedstavuji zddné riziko pro
vefejné zdravi ¢i zdravi zvifat, pokud jde o rozvoj rezistence vefejné zdravi ¢i zdravi zvifat, pokud jde o rozvoj rezistence
vici antihelmintikiim, a to ani pfi nesprdvném pouzivani vUuéi antiparazitnim ldtkdm, a to ani pfi nesprdvném
téchto ptipravka obsahujicich uvedené latky. pouzivani téchto pfipravka obsahujicich uvedené latky.

Pozménovaci navrh 117
Névrh nafizeni
Cl. 29 - odst. 3 a (novy)
Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh

3a.  AniZ je dotlen odstavec 1, mohou byt veterindrni lécivé

pfipravky pouZiviny bez predpisu, pokud:

a) jsou registroviny jako jednosloZkové homeopatické pti-
pravky a uvolnény do prodeje v lékdrndch, jejich stuperi
fedéni neni niZ$i nez D4 (1:10000) a nejsou vyrobeny
s pouZitim alkoholu;

b) jsou registroviny jako vicesloZkové homeopatické pti-
pravky, neobsahuji Zddné jednotlivé sloZky v poméru fedéni
niz§im neZ D4, jsou uvolnény do prodeje v lékdrndch
a nejsou vyrobeny s pouZitim alkoholu.

Pozméfovaci ndvrh 118
Névrh nafizeni
ClL 30 - odst. 1 - pism. b
Znéni navizené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
b) kvalitativni a kvantitativni sloZeni Gcinnych ldtek nebo b) kvalitativni a kvantitativni slozeni t¢innych litek a vsech

jinych slozek s uvedenim bézného ndzvu nebo chemického
popisu téchto latek nebo jinych slozek;

zdkladnich sloZek s uvedenim béZného ndzvu nebo chemic-
kého popisu téchto latek nebo jinych slozek;
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Pozménovaci navrh 119

Navrh nafizeni

Cl. 30 - odst. 1 - pism. ¢ — bod vi

Znéni navrZené Komisi

vi) Cetnost a zdvaznost nezddoucich ddinkii;

Pozmeriovaci ndvrh

vi) Cetnost a zdvaznost nezddoucich reaket;

Pozménovaci ndvrh 120

Néavrh nafizeni

Cl. 30 - odst. 1 - pism. ¢ — bod xiii

Znéni navrZené Komisi

xiii) zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobidlnich ldtek, aby se snizilo riziko rozvoje
rezistence vici antimikrobidlnim ldtkdm;

Pozmeriovaci ndvrh

xiii) zvldstni podminky pro pouziti, véetné omezeni pouzivani
antimikrobidlnich latek, aby se snizilo riziko rozvoje
rezistence vi¢i antimikrobidlnim ldtkdm, p¥icemZ je tieba
specifikovat, Ze piipravek nesmi byt pouZivdin jako rutinni
preventivni opatient;

Pozménovaci ndvrh 121

Navrh nafizeni

Cl. 30 - odst. 1 — pism. e - bod iii a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

iiia) seznam pomocnych ldtek;

Pozménovaci ndvrh 122

Navrh nafizeni

Cl. 30 - odst. 1 — pism. e a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

ea) informace z posouzeni rizik p¥ipravku pro Zivotni pro-
stiedi, zejména cilové ukazatele pro Zivotni prostredi
a tdaje o povaze rizik, vietné ekotoxikologickych in-
formaci o dopadech na necilové druhy a pietrvivini
tcinnych litek a metabolitii v piidé a vod¢;
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Pozménovaci ndvrh 123
Navrh nafizeni

(L. 30 - odst. 1 - pism. j a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

ja) pokud veterindrni 1égivy piipravek obdrZel registraci
k tomu, aby byl poddvin v medikovaném krmivu,
poskytnou se prostrednictvim seznamu inkompatibilit
informace o moZnosti interakce mezi veterindrnimi
lécivymi piipravky a krmivem, kterd by ohroZovala
bezpecnost nebo ticinnost medikovaného krmiva;

Pozménovaci ndvrh 124
Néavrh nafizeni

Cl 31 - odst. 2 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

2a.  Pokud maji dva p¥ipravky stejné lécebné iicinky, miiZe
byt provedeno srovndvaci posouzeni. Piipravky, které jsou
nebezpecné pro Zivotni prostiedi nebo oSetfovand zvifata, se
v takovém p¥ipadé nahradi méné nebezpecnymi piipravky,
které maji shodné lécebné icinky.

Pozménovaci ndvrh 125
Néavrh nafizeni

Cl. 32 - odst. 1 - pism. d

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
d) pripravek je antimikrobidlnim veterinirnim lé¢ivym pii- d) pripravek je antimikrobidlnim veterinirnim lé¢ivym pii-
pravkem uréenym pro pouziti jako stimuldtor uzitkovosti pravkem uréenym pro pouziti jako stimuldtor uzitkovosti
k podpofte riistu oSetfenych zvifat nebo ke zvyseni produkce k podpofte riistu o$etfenych zvifat nebo ke zvyseni produkce
osetfenych zvifat; osetfenych zvifat nebo jako rutinni profylakticky ptipravek

pro zvifata urend k produkci potravin nebo se priddvd do
krmiva ¢i vody k hromadné medikaci, pokud nebyla
u Zddného ze zvifat diagnostikovdna ndkaza;

Pozménovaci ndvrh 126
Navrh nafizeni

ClL 32 - odst. 1 — pism. e

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
e) ochrannd lhita neni dostatecné dlouhd k zajisténi bez- e) ochrannd lhita navrhovand k zajisténi bezpecnosti potravin
pecnosti potravin; neni dobie odiivodnéna nebo neni zohlednéna ochrannd

lhiita navrhovand agenturou nebo pfisluSnymi orgdny;
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Znéni navrZené Komisi

Pozménovaci ndvrh 127
Navrh nafizeni

Cl. 32 - odst. 1 - pism. g a (nové)

Pozmeriovaci ndvrh

Znéni navrZené Komisi

ga) pripravek je latkou vzbuzujici velké obavy;

Pozménovaci ndvrh 128
Navrh nafizeni

Cl. 32 - odst. 1 - pism. g b (nové)

Pozmeriovaci ndvrh

Znéni navrZené Komisi

gb) pfipravek obsahuje iiinné ldtky, které spliiuji kritéria pro
latky perzistentni, bioakumulativni a toxické (PBT) nebo
vysoce perzistentni a vysoce bioakumulativni (vPvB)
v souladu s pokyny Evropské agentury pro léivé pri-
pravky, nebo obsahuje iiinné ldtky, u kterych se md za to,
Ze maji vlastnosti endokrinnich disruptorii, jezZ mohou mit

nepfiznivé iiinky na Zivotni prostiedi;

Pozménovaci ndvrh 129

Navrh nafizeni

ClL 32 - odst. 1 - pism. h a (nové)

Pozméiiovaci ndvrh

Znéni navrzené Komisi

sxs s 7

ha) pfipravek ptindsi v porovndni se standardni referencni
lécbou vyrazné vyssi riziko pro oSetiend zviFata, vefejné
zdravi nebo Zivotni prostiedi;

Pozménovaci navrh 130

Navrh nafizeni

ClL 32 - odst. 1 - pism. h b (nové)

Pozméfiovaci ndvrh

hb) piipravek md na osetiené zvire nepfijatelné vedlejsi nebo

druhotné 1icinky;
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Pozménovaci ndvrh 132

Navrh nafizeni

Cl. 32 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Registrace antimikrobidlniho veterinarniho lécivého pii-
pravku se zamitne, jestlize je antimikrobidlni litka vyhrazena
k 1é¢bé ur¢itych infekei u lidi.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Registrace antimikrobidlniho veterinarniho lécivého pii-

pravku se zamitne, jestlize je antimikrobidlni litka vyhrazena
k 1é¢bé urcitych infekei u lidi ve smyslu odstavce 4.

Pozméniovaci ndvrh 133

Névrh nafizeni

Cl. 32 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢lankem 146, aby ur¢ila pravidla pro
stanoveni antimikrobidlnich latek, které maji byt vyhrazeny
k 1é¢bé uréitych infekei u lidi s cilem zachovat G¢innost uréitych
ucinnych latek pro clovéka.

Pozméfiovaci ndvrh

3. Komisi je svéfena pravomoc pfijimat akty v pfenesené
pravomoci v souladu s ¢ldnkem 146, aby s pfFihlédnutim
k védeckym doporulenim poskytnutym agenturou urcila
pravidla pro stanoveni antimikrobidlnich ldtek, které maji byt
vyhrazeny k 1écbé urcitych infekci u lidi s cilem zachovat
Gcinnost urcitych G¢innych latek pro ¢lovéka.

Agentura ve svych doporulenich zvdZi vhodné stanoveni téchto
ldtek na wirovni tfid, ldtek, nebo i indikaci a zvdZi rovnéZ cestu
poddni.

Clenské stdty, které uplatiiuji nebo hodlaji uplatiiovat piisnéjsi
pravidla, tak mohou Cinit.

Pozménovaci ndvrh 134

Navrh nafizeni

CL 32 - odst. 4

Znéni navrzené Komisi

4. Komise stanovi prostfednictvim provadécich aktt antimi-
krobidlni latky nebo skupiny antimikrobidlnich latek, které jsou
vyhrazeny k 1éc¢bé urcitych infekef u lidi. Uvedené provadéci akty
se pfijimaji v souladu s pfezkumnym postupem podle ¢l. 145
odst. 2.

Pozmétiovaci ndvrh

4. Komise stanovi prostfednictvim provaddécich aktii a s pfi-
hlédnutim k védeckym doporulenim poskytnutym agenturou
a k prdci vykonané WHO antimikrobidlni ldtky nebo skupiny
antimikrobidlnich latek, které jsou vyhrazeny k 1é¢bé urcitych
infekei u lidi. Uvedené provadéci akty se pfijimaji v souladu
s pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

Stanoveni téchto ldtek se provddi, je-li to relevantni, na tirovni
tfid, ldtek, nebo i indikaci a zohledriuje rovnéZ cestu poddni.
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Pozménovaci ndvrh 301

Navrh nafizeni

Cl. 33 -odst. 3 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

3a. Pokud jde o vliv veterindrnich léCivych pFipravkii
na Zivotni prostiedi, nesméji byt bezpecnostni informace
chrdnény.

Pozménovaci ndvrh 136

Navrh nafizeni

Clinek 34

Znéni navrZené Komisi

Doba ochrany technické dokumentace

1.  Doba ochrany technické dokumentace ¢&ini:

a) 10 let pro veterindrni 1é¢ivé piipravky pro skot, ovce, prasata,
kufata, psy a kocky;

b) 14 let pro antimikrobidlni veterindrni 1é¢ivé piipravky pro
skot, ovce, prasata, kufata, psy a kocky, které obsahuji
antimikrobidlni G¢innou latku, jez ke dni pfedlozeni Zddosti
nebyla G¢innou ldtkou ve veterindrnim lé¢ivém piipravku
registrovaném v Unii;

¢) 18 let pro veterindrni lé¢ivé piipravky pro véely;

d) 14 let pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky pro jiné druhy zvifat
nez druhy uvedené v odst. 1 pism. a) a ¢).

2. Tato ochrana se pouzije ode dne, kdy byla v souladu
s ¢lankem 7 udélena registrace veterinarniho lécivého piipravku.

Pozméiiovaci ndvrh

Doba ochrany technické dokumentace

1. Doba ochrany technické dokumentace inf:

a) 10 let pro veterindrni 1é¢ivé piipravky pro skot, ovce
(chované pro masnou produkci), prasata, kufata, lososy, psy
a kocky;

b) 14 let pro antimikrobidlni veterindrni 1é¢ivé piipravky pro
skot, ovce, prasata, kufata, lososy, psy a kocky, které obsahuji
antimikrobidln{ d¢innou ldtku, jez ke dni pfedlozeni zddosti
nebyla t¢innou ldtkou ve veterindrnim 1é¢ivém pfipravku
registrovaném v Unii;

) 20 let pro veterindrni 1éCivé piipravky pro vcely;

d) 14 let pro veterindrni 1é¢ivé ptipravky pro jiné druhy zvifat
nez druhy uvedené v odst. 1 pism. a) a ¢).

2. Tato ochrana se pouzije ode dne, kdy byla v souladu
s ¢lankem 7 udélena registrace veterindrniho lé¢ivého pFipravku.

2a.  Pokud byl veterindrni lécivy p¥ipravek registrovdn pro
vice neZ jeden druh zviiat, doba ochrany se prodlouZi v souladu
s prodlouZenim stanovenym v clinku 35.
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Pozménovaci ndvrh 312

Navrh nafizeni

Clinek 34 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

Clinek 34a

Doba ochrany balickii novych iidajii tykajicich se stdvajicich
veterindrnich lécivych pFipravkii

1.  Pokud Zadatel o registraci predloZi p¥islusnym orgdniim
nové studie a hodnoceni ke stdvajicimu veterindrnimu lécivému
pfipravku, na ngjz se jiz nevztahuje Zddnd doba ochrany tdajti,
plati pro tyto studie a hodnoceni samostatnd doba ochrany
v délce ctyr let, pokud jsou:

a) nezbytné pro prodlouZeni registrace, pokud jde o ddvkovdni,
lékové formy (i cesty poddni;

b) nezbytné pro piehodnoceni, které si vyZdidd agentura nebo
prislusné orgdny po registraci, jestliZe o né pfislusné orgdny
jiz nepoZddaly v rdmci opatieni pfijatych v reakci na
farmakovigilancni obavy po registraci, nebo které je
vyZdddno jako podminka registrace nebo jako zdvazek pro
obdobi po registraci ucinény v okamZiku registrace. Kazdd
doba ochrany je nezdvisld na ostatnich dobdch ochrany,
které mohou béZet soucasné, a neni tudiZ kumulativni.

2. Jini Zadatelé nesmi béhem tohoto ctyFletého obdobi pouZit
vysledky uvedenych hodnoceni nebo studii ke komercnim
iiceliim bez pisemného souhlasu drZitele rozhodnuti o registraci
ve formé povoleni k pfistupu k témto hodnocenim nebo
studiim.

Pozméniovaci ndvrh 138

Néavrh nafizeni

Clének 35

Znéni navrZené Komisi

Prodlouzeni doby ochrany technické dokumentace

1. Pokud je v souladu s ¢lankem 65 schvélena zména, kterou
se registrace rozsifuje na dalsi druhy uvedené v ¢l. 34 odst. 1
pism. a), doba ochrany stanovend v uvedeném clinku se
prodlouzi o jeden rok pro kazdy dalsi cilovy druh za
predpokladu, Ze tato zména byla ptedloZena nejméné tii roky
pfed uplynutim doby ochrany stanovené v ¢l. 34 odst. 1
pism. a).

Pozméfiovaci ndvrh

Prodlouzeni doby ochrany technické dokumentace

1. Pokud je veterindrnimu lécivému piipravku udélena prvni
registrace pro vice neZ jeden druh zvifat nebo pokud je
v souladu s ¢ldnkem 65 schvélena zména, kterou se registrace
rozsifuje na dalsi druhy uvedené v ¢l. 34 odst. 1 pism. a), doba
ochrany stanovend v ¢ldnku 34 se prodlouzi o dva roky pro
kazdy dalsi cilovy druh v piivedni dokumentaci, pokud byla tato
zména piedloZzena nejméné tii roky pied uplynutim doby
ochrany stanovené v ¢l. 34 odst. 1 pism. a). Informace o poddni
Zddosti o prodlouZeni registrace se zpfistupni vefejnosti.
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Znéni navrZené Komisi

2. Pokud je v souladu s ¢linkem 65 schvélena zména, kterou
se registrace rozsifuje na dalsi druhy, které nejsou uvedeny
v ¢l. 34 odst. 1 pism. a), doba ochrany stanovend v ¢lanku 34 se
prodlouzi o ¢tyfi roky.

3. Doba ochrany prvni registrace prodlouzend o jakoukoli
dodate¢nou dobu ochrany z divodu jakychkoli zmén nebo
novych registraci patficich k téze registraci (dale jen ,celkovd
doba ochrany technické dokumentace) nesmi pfesdhnout 18 let.

4. Pokud Zadatel o registraci veterindrniho 1é¢ivého ptipravku
nebo o zménu registrace predlozi béhem piedkladani Zadosti
také zddost o stanoveni maximdlnich limitd rezidui v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 470/2009 spolu s klinickymi hodnocenimi,
jini Zadatelé nesmi uvedend hodnoceni pouzit po dobu péti let
od udélen{ registrace, pro kterou byla provedena, pokud tento
jiny Zadatel neziskal pisemny souhlas ve formé povoleni
k pfistupu, pokud jde o uvedend hodnoceni.

Pozméfiovaci ndvrh

2. Pokud je veterindrnimu lé¢ivému p¥ipravku udélena prvni
registrace pro vice neZ jeden druh zvifat nebo pokud je
v souladu s ¢ldnkem 65 schvélena zména, kterou se registrace
rozifuje na dalsi druhy, které nejsou uvedeny v ¢l. 34 odst. 1
pism. a), doba ochrany stanovend v ¢lanku 34 se prodlouzi
o Ctyfi roky, byla-li tato zména ptedloZena nejméné tii roky
pred uplynutim doby ochrany stanovené v clinku 34. In-
formace o poddni Zddosti o prodlouZeni registrace se zp¥istupni
verejnosti.

3. Doba ochrany prvni registrace prodlouzend o jakoukoli
dodate¢nou dobu ochrany z divodu jakychkoli zmén nebo
novych registraci patiicich k téze registraci (dale jen ,celkovd
doba ochrany technické dokumentace®) nesmi v pfipadé pri-
pravkii uvedenych v ¢l. 34 odst. 1 pism. a) pfeséhnout 14 let.
V pfipadé pipravkii uvedenych v ¢l. 34 odst. 1 pism. b) a d) tato
doba neptesdhne 18 let.

4. Pokud 7adatel o registraci veterindrntho 1é¢ivého ptipravku
nebo o zménu registrace predlozi béhem predkladani zadosti
také zddost o stanoveni maximdlnich limitd rezidui v souladu
s nafizenim (ES) ¢. 470/2009 spolu s klinickymi hodnocenimi,
jini Zadatelé nesmi vysledky uvedenych hodnoceni pouzit pro
komer¢ni tcely po dobu péti let od udélent registrace, pro kterou
byla provedena, pokud tento jiny Zadatel neziskal pisemny
souhlas ve formé povoleni k pfistupu, pokud jde o uvedend
hodnoceni.

Pozménovaci navrh 139

Néavrh nafizeni

Cl 38 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Centralizované registrace udéluje Komise v souladu s timto
oddilem. Tyto registrace jsou platné v celé Unii.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Centralizované registrace udéluje Komise v souladu s timto
oddilem. Tyto registrace jsou platné v celé Unii a povaZuji se za
prioritni postup. Komise a agentura rozvijeji a podporuji
vyuZivini centralizovaného postupu, zejména pokud jde
o usnadnéni pfistupu pro malé a stiedni podniky.
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Pozménovaci ndvrh 141

Navrh nafizeni

Cl. 38 - odst. 2 — pism. ¢

Znéni navrZené Komisi

¢) veterindrni 1é¢ivé piipravky obsahujici d¢innou latku, kterd
nebyla k datu pfedlozeni zddosti registrovana jako veterindrni
lé¢ivy ptipravek v Unii;

Pozmeriovaci ndvrh

¢) veterindrni 1é¢ivé piipravky obsahujici t¢innou ldtku, kterd
nebyla k datu pfedlozeni zddosti registrovdna jako veterindrni
1écivy piipravek v Unii, s vyjimkou veterindrnich lécivych
pfipravkii podléhajicich registraci na zdkladé clinkii 21
a 22

Pozménovaci ndvrh 142

Néavrh nafizeni

Cl. 38 - odst. 2 — pism. e

Znéni navrZené Komisi

e) generické veterindrni léCivé piipravky referencnich ve-
terindrnich lécivych piipravkil registrovanych podle centra-
lizovaného postupu registrace.

Pozmériovaci ndvrh

vypousti se

Pozménovaci ndvrh 143

Navrh nafizeni

Cl. 38 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Pro veterindrni lécivé ptipravky jiné nez ptipravky, které
jsou uvedeny v odstavci 2, lze udélit centralizovanou registraci,
pokud pro dany veterindrni léCivy pt¥ipravek nebyla v Unii
udélena Zddnd jind registrace.

Pozmeriovaci ndvrh

3. Pro veterindrni lé¢ivé ptipravky jiné nez p¥ipravky, které

jsou uvedeny v odstavci 2, lze také udélit centralizovanou
registraci.

Pozméniovaci navrh 144

Navrh nafizeni

Cl. 38 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4.  Komisi je s ptihlédnutim k situaci v oblasti zdravi zvirat
a veiejného zdravi v Unii svéfena pravomoc prijimat akty
v pienesené pravomoci v souladu s clinkem 146 za ticelem
zmény seznamu stanoveného v odstavci 2.

Pozméiiovaci ndvrh

vypousti se
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Pozménovaci ndvrh 145
Navrh nafizeni

CL 46 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

1. Zadosti o decentralizovanou registraci se predklddaji 1. Zidosti o decentralizovanou registraci a doprovodnd
clenskému stdtu zvolenému Zadatelem (ddle jen ,referencni dokumentace se piedklidaji vSem clenskym stdtim. Zadatel si
Clensky stat”). zvoli jeden clensky stdt jako referencni clensky stit.

Pozménovaci ndvrh 146
Navrh nafizeni

Cl. 46 - odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozméiiovaci ndvrh

2. Zéidost musi obsahovat seznam Clenskych statd, v nichz 2. Zéidost musi obsahovat seznam Clenskych statd, v nichz

zadatel usiluje o ziskdni registrace (ddle jen ,dotcené clenské zadatel usiluje o ziskdni registrace (ddle jen ,dotfené ¢lenské
staty“). Zadatel zasle v§em dotcenym Clenskym stdtiim Zddost,

staty”).
kterd je shodnd se Zddosti predloZenou referencnimu clenskému
stdtu, vietné totoiné dokumentace uvedené v ldnku 7.

Pozménovaci ndvrh 147
Néavrh nafizeni

Cl 48 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

1. Zidosti o vzdjemné uzndni registraci se predklddaji 1. Zé&dosti o vzdjemné uzndni registraci se spolu s do-

clenskému stdtu, ktery udélil prvni vnitrostdtn{ registraci (ddle kumentaci piedklidaji vSem clenskym stitim. Clensky stit,

jen ,referencni clensky stdt“). ktery udélil prvni vnitrostitni registraci, je ,referencnim
clenskym stdtem*.

Pozménovaci navrh 148
Néavrh nafizeni

Cl. 48 - odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

2. Mezi rozhodnutim o udéleni prvni vnitrostdtni registrace vypousti se
a piedloZenim Zddosti o vzdjemné uzndni této vnitrostdtni
registrace musi uplynout alespofi 6 mésicii.
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Pozménovaci ndvrh 149

Navrh nafizeni

Cl. 48 - odst. 3 — pism. ¢

Znéni navrZené Komisi

c) informace o clenskych stdtech, v nichZ je Zddost o registraci
predloZend Zadatelem pro tentyZ veterindrni léCivy pii-
pravek predmétem hodnoceni;

Pozmeriovaci ndvrh

vypousti se

Pozménovaci ndvrh 150

Néavrh nafizeni

Cl. 48 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4. Do 90 dni od obdrzeni platné zddosti vypracuje referencni
Clensky stit aktualizovanou zprévu o hodnoceni daného
veterindrniho 1é¢ivého p¥ipravku. Aktualizovand zprava o hod-
noceni spole¢né se schvdlenym souhrnem ddajii o piipravku
a textem, ktery md byt uveden na oznaceni na obalu a v piibalové
informaci, se zasle v§em ¢lenskym stdtiim a Zadateli, spolecné se
seznamem Clenskych stdtii, kde Zadatel usiluje o uzndni
registrace (ddle jen ,dotcené Clenské stdty“).

Pozmeriovaci ndvrh

4. Do 45 dni od obdrzeni platné zddosti vypracuje referen¢ni
Clensky stit aktualizovanou zpriavu o hodnoceni daného
veterindrniho 1é¢ivého p¥ipravku. Aktualizovand zprava o hod-
noceni spole¢né se schvilenym souhrnem ddajii o piipravku
a textern, ktery md byt uveden na oznaceni na obalu a v piibalové
informaci, se zasle viem dotéenym clenskym stdtim a Zadateli.

Pozménovaci ndvrh 151

Navrh nafizeni

CL 49 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Pokud clensky stit vznese ve lhité uvedené v ¢l. 46 odst. 4
nebo ¢l 48 odst. 5 své ndmitky ke zpravé o hodnoceni,
navrzenému souhrnu Gdaji o piipravku nebo navrzenému
oznaceni na obalu a piibalové informaci, musi referenénimu
¢lenskému stdtu, ostatnim ¢lenskym stdtim a zadateli poskyt-
nout podrobné vyjadfeni ke svym dtivodim. Sporné body
piedloZi referen¢ni ¢lensky stdt neprodlené koordina¢ni skupiné
pro postup vzdjemného uznavani a decentralizovany postup
zi{zené clankem 142 (dile jen ,koordina¢ni skupina®).

Pozmeriovaci ndvrh

1. Pokud ¢lensky stit vznese ve lhité uvedené v ¢l. 46 odst. 4
nebo ¢l. 48 odst. 5 své ndmitky ke zpravé o hodnoceni,
navrzenému souhrnu Gdaji o piipravku nebo navrzenému
oznaceni na obalu a pibalové informaci na zdkladé potencidl-
niho zdvainého rizika z hlediska lidského zdravi &i zdravi
zvitat nebo z hlediska Zivotniho prostiedi, musi referencnimu
Clenskému stétu, ostatnim Clenskym stitim a zadateli poskyt-
nout podrobné vyjadieni ke svym davodim. Sporné body
piedloZi referen¢ni ¢lensky stdt neprodlené koordina¢ni skupiné
pro postup vzdjemného uzndvdni a decentralizovany postup
ziizené clankem 142 (dile jen ,koordinacni skupina®).
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Pozménovaci ndvrh 152

Navrh nafizeni

Cl. 49 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2.V rdmci koordinacni skupiny je jmenovin zpravodaj,
ktery vypracuje druhou zprdvu o hodnoceni veterindrniho
lécivého pripravku.

Pozmeriovaci ndvrh

vypousti se

Pozménovaci ndvrh 153

Navrh nafizeni

CL 49 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4.V piipadé stanoviska ve prospéch udéleni registrace
zaznamend referen¢ni ¢lensky stat tuto dohodu ¢lenskych statd,
uzavie postup a vyrozumi o tom ¢lenské staty a zadatele.

Pozmeriovaci ndvrh

4.V piipadé stanoviska ve prospéch udéleni nebo zmény
registrace zaznamend referencni clensky stit tuto dohodu
¢lenskych statti, uzavie postup a vyrozumi o tom clenské staty
a zadatele.

Pozménovaci ndvrh 154

Navrh nafizeni

CL. 50 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Do 15 dnt od obdrzeni zpravy o hodnoceni uvedené
v ¢l. 46 odst. 3 nebo v ¢l. 48 odst. 4 mize Zadatel predlozit
agentufe pisemné ozndmeni se Zddosti o prezkum zprivy
o hodnoceni. V tom piipadé zasle Zadatel agentufe podrobné
odtvodnéni své zadosti do 60 dni po obdrzeni zprivy
o hodnoceni. K zddosti se ptilozi doklad o zaplaceni poplatku
za tento prezkum splatného agentufe.

Pozméfiovaci ndvrh

1. Do 15 dntt od obdrZeni zprivy o hodnoceni uvedené
v ¢l. 46 odst. 3 nebo v ¢l. 48 odst. 4 muze zadatel predlozit
koordinacni skupiné pisemné ozndmeni se Zadosti o pfezkum
zpravy o hodnoceni. V tom piipadé zasle zadatel agentuie
podrobné odtvodnéni své zadosti do 60 dnii po obdrzeni
zpravy o hodnoceni. K Zadosti se piilozi doklad o zaplaceni
poplatku za tento piezkum splatného agentufe.

Pozménovaci ndvrh 155

Navrh nafizeni

CL. 50 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Piezkumny postup se zabyvd pouze témi body zprivy

o0 hodnoceni, které Zadatel uvedl v pisemném ozndmeni.

Pozmériovaci ndvrh

3. Vybor vymezi rozsah piezkumu a zohledni pritom
informace predloZené Zadatelem.
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Pozménovaci ndvrh 156

Navrh nafizeni

CL 50 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4. Agentura zasle stanovisko uvedeného vyboru do 15 dna
po jeho pfijeti koordinacni skupiné spolecné se zprivou
popisujici hodnoceni veterindrniho 1é¢ivého piipravku vyborem
a oduvodnujici jeho zdvéry. Uvedené dokumenty se zaslou
Komisi, clenskym statim a zadateli pro informacni tcely.

Pozmeriovaci ndvrh

4. Agentura zasle stanovisko uvedeného vyboru do 15 dnd
po jeho prijeti Komisi spole¢né se zprdvou popisujici hodnoceni
veterindrniho 1é¢ivého piipravku vyborem a odavodriujici jeho
zavéry. Uvedené dokumenty se zaslou ¢lenskym statam a zadateli
pro informacni ucely.

Pozménovaci ndvrh 157

Navrh nafizeni

CL 50 - odst. 5

Znéni navrZené Komisi

5. Po predloZeni stanoviska agentury rozhodne koordinacni
skupina vétSinou hlasii, jeZ odevzdali clenové koordinacni
skupiny pfitomni na zaseddni. Referentni Clensky stdt za-
znamend tuto dohodu, uzavie postup a vyrozumi o tom
Zadatele. Obdobnym zpiisobem se pouZije clinek 49. Pokud
rozhodnuti neni v souladu se stanoviskem agentury, pfipoji
koordinacni skupina podrobné vysvétleni zdivodiiujici rozdily.

Pozméiiovaci ndvrh

5. Do 15 dnii od obdrZeni stanoviska p¥ipravi Komise ndvrh
rozhodnuti souvisejici s postupem.

Pokud ndvrh rozhodnuti navrhuje udélit registraci, musi
obsahovat dokumenty uvedené v clinku 28 nebo odkaz na né.

Pokud ndvrh rozhodnuti navrhuje registraci zamitnout, musi
byt jasné formulovdny diivody zamitnuti v souladu s ustanove-
nimi clanku 32.

Pokud ndvrh rozhodnuti nesouhlasi se stanoviskem vyboru,
pfiloZi Komise podrobné vysveétleni ditvodii téchto rozdilii.

Komise miiZe prostiednictvim provddécich aktii pfijmout
konecné rozhodnuti ohledné udéleni registrace podle decen-
tralizovaného postupu nebo postupu vzdjemného uzndni.
Uvedené provddéci akty se prijimaji v souladu s prezkumnym
postupem podle . 145 odst. 2.

Dokumenty uvedené v clainku 28 postoupi agentura Zadateli.

Poté, co odstrani veskeré diivérné informace obchodni povahy,
zpiistupni agentura své stanovisko veiejnosti.
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Pozménovaci ndvrh 158

Navrh nafizeni

CL 51 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1.  Ziizuje se databdze Unie pro veterindrni 1écivé piipravky

(déle jen ,databdze p¥ipravka®), kterou spravuje agentura.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Zfizuje se celounijni databize pro veterindrni léCivé

piipravky (dale jen ,databdze piipravkid“), kterou spravuje
agentura.

Pozménovaci ndvrh 159

Navrh nafizeni

Cl 51 - odst. 2 — pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) veterindrnich 1éCivych piipravcich registrovanych v Unii ze
strany Komise a piislu§nych organt, jakoZ i o jejich souhrnu
tdajt o piipravku, ptibalové informaci a seznamech mist, kde
se kazdy piipravek vyrabi;

Pozmeriovaci ndvrh

a) veterindrnich 1é¢ivych p¥ipravcich registrovanych v Unii ze
strany Komise a piislusnych organt, jakozZ i o jejich souhrnu
tdajt o piipravku, ptibalové informaci a seznamech mist, kde
se kazdy pfipravek vyrdbi, a referencnich Cislech zdkladniho
dokumentu farmakovigilancniho systému;

Pozménovaci ndvrh 160

Navrh nafizeni

CL 52 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci musi mit plny pfistup
k informacim v databdzi piipravka, které se tykaji jejich vlastnich
registraci.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci musi mit plny piistup
k informacim v databdzi piipravkd, které se tykaji jejich vlastnich
registraci, a omezeny p¥istup k informacim o jinych pfipravcich.

Pozménovaci ndvrh 161

Navrh nafizeni

CL 52 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Vefejnost musi mit piistup k informacim v databdzi
piipravkti, pokud jde o seznam registrovanych veterindrnich
lé¢ivych pripravki a souvisejici souhrny ddaji o piipravku
a piibalové informace.

Pozmeriovaci ndvrh

3. Vefejnost musi mit piistup k informacim v databdzi
piipravkti, pokud jde o seznam registrovanych veterindrnich
lé¢ivych piipravktt a souvisejici souhrny tdajti o piipravku,
piibalové informace, odpovidajici environmentdlni idaje a ve-
Skeré informace tykajici se bezpecnosti.
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Pozménovaci ndvrh 162

Navrh nafizeni

CL 54 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Clenské stity shromazduji piislusné a srovnatelné ddaje
o objemu prodeje a pouZivani veterindrnich antimikrobidlnich
lé¢ivych piipravka.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Clenské stity shromazduji piislusné srovnatelné a do-
statecné podrobné daje, seskupené na trovni jednotlivych
zemédélskych podnikii, o objemu prodeje, co se tyce vihy a ceny
kazdého antimikrobidlniho typu, a o pouZivini veterindrnich
antimikrobidlnich 1éCivych piipravki, jeZ zahrnuji ddaje
o osetfenych druzich, diagnostikované ndkaze a cesté poddni.

Pozménovaci ndvrh 163

Néavrh nafizeni

Cl. 54 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Clenské stity zaslou ddaje o objemu prodeje a pouzivani
antimikrobidlnich veterindrnich 1é¢ivych pfipravka agentufe.
Agentura provede analyzu téchto tdaji a zvefejni vyro¢ni
zpravu.

Pozméfiovaci ndvrh

2. Clenské stity zaslou ddaje o objemu prodeje a pouzivani
antimikrobidlnich veterindrnich 1é¢ivych pfipravka agentufe.
Agentura provede ve spoluprdci s jinymi evropskymi agentu-
rami analyzu téchto Gdajl a zvefejni vyrocni zprdvu, kterd bude
obsahovat i odpovidajici tdaje o humdnnim pouZivini
antimikrobidlnich ldtek a o stdvajici situaci v oblasti rezistence
viici antimikrobidlnim ldtkdm v Unii, a piipadné vydd pokyny
a doporuceni.

Pozménovaci nivrh 164

Néavrh nafizeni

Cl. 54 - odst. 3 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

3a.  Clenské stdty shromazduji piislusné srovnatelné tidaje
o objemu prodeje a pouZivdni antiparazitnich a hormondlnich
veterindrnich lécivych pripravkii a zpfistupni je agenture.

Pozmétiovaci ndvrh 165

Néavrh nafizeni

Cl. 54 - odst. 4 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

4a. Pozadavky na tdaje pro pfijimdni téchto provddécich
aktii zahrnuji Zivocisny druh, ddvku, dobu trvdni a typ 1écby,
pocet léCenych zvitat a cestu Ci cesty poddni. Kromé toho se
vnitrostdtnim orgdniim povinné oznamuje veskeré pouZiti
antimikrobidlnich ldtek mimo rozsah rozhodnuti o registraci.
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Pozménovaci ndvrh 166
Navrh nafizeni

CL. 54 - odst. 4 b (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Znéni navrZené Komisi

4b.  Poddvdni antibiotik prostfednictvim pitné vody je
omezeno na pripady, kdy je nemocnd vétsina zvitat v chovu
nebo cely chov. Pét let ode dne vstupu tohoto nafizeni
v platnost zvefejni Komise zprdvu, kterd piezkoumd riizné
cesty poddvdni antibiotik u zvifat urlenych k produkci
potravin, piedevsim ordlni poddvdni prostiednictvim krmiva
¢i vody, a jejich ndsledné dopady na rezistenci viii antimi-
krobidlnim ldtkdm.

Pozménovaci ndvrh 167
Navrh nafizeni

0ddil 2 a (novy)

Pozméiiovaci ndvrh

Znéni navrZené Komisi

Oddil 2a

Y~ s

Dovoz, soubézny dovoz a soubéznd distribuce

Pozméniovaci ndvrh 168
Navrh nafizeni

Clinek 56 a (novy)

Pozmériovaci ndvrh

Clinek 56a
Povoleni dovozu
1. Povoleni dovozu se vyZaduje u ndsledujicich innosti:

a) dovozu veterindrnich léCivych pFipravkii pouZivanych
v rdmci cldnku 8, &. 115 odst. 1 pism. a) bodu ii), &l
116 odst. 1 pism. b), &l. 116 odst. 2 pism. b) a ¢l. 116 odst.
3 pism. a) veterindrnim lékafem nebo jakoukoli osobou,
kterd md prdvo vyddvat veterindrni lécivé pr¥ipravky
v clenskych stdtech;

b) soubéZného dovozu veterindrnich lécivych pipravkii vy-
robcem nebo distributorem registrovanym v clenském stdte,
jenZ je nezdvisly na drZiteli rozhodnuti o registraci. Do-
vezeny veterindrni léCivy piipravek a vnitrostdtni referencni
lécivy pripravek maji:

i) shodné kvalitativni a kvantitativni sloZeni dcinnych
a pomocnych ldtek a tutéZ lékovou formu;
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Pozméfiovaci ndvrh

i) shodné lécebné iiinky a shodné cilové druhy.

Soubézné dovezeny vnitrostdtni referencni léCivy piipravek
a veterindrni 1écivy p¥ipravek musi byt harmonizovdny
v souladu s clinky 69 nebo 70 nebo registroviny v souladu
s clinky 46 a 48;

c) soubézné distribuce veterindrnich lécivych pfipravkii dis-
tributorem nezdvisle na drZiteli rozhodnuti o registraci.

2. Zddosti o povoleni téchto tinnosti se poddvaji prislusnym
vnitrostdtnim orgdniim v pfipadé povoleni podle odst. 1
pism. a) a b) a agentufe v pripadé povoleni podle odst. 1
pism. c).

Prislusné orgdny a agentura vedou zdznamy o povolenich
soubéiného dovozu nebo soubéiné distribuce, kterd udélily,
v databdzi veterindrnich lélivych pf¥ipravkii zfizené podle
cldnku 51.

3. Soubéiné dovezeny nebo distribuovany veterindrni lécivy
pfipravek je uveden na trh v obalu a s oznalenim v jazycich
stanovenych pro kaZdy clensky stdt dovozu nebo distribuce.

4. Odchylné od odstavce 1 tohoto cldinku povoleni neni
nutné pro:

a) dovoz veterindrnich lécivych p¥ipravkii veterindrnim léka-
fem poskytujicim sluzby podle ustanoveni clanku 114;

sxe 2

b) piepravu veterindrnich léCivych pfipravkii chovatelem
zvifete v zdjmovém chovu, které jsou nezbytné pro jeho
lécbu a nejsou imunologickymi p¥ipravky, v lécebné lhiité 3
mésicil.

Pozménovaci ndvrh 169
Navrh nafizeni

Clinek 56 b (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Clinek 56b
Zddosti o povoleni dovozu

1. Zddosti o povoleni dovozu uvedené v &. 56a odst. 1
pism. a) se predklddaji p¥islusnému orgdnu clenského stdtu
dovozce.

Tato povoleni se udéluji jednordzove.
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Pozméfiovaci ndvrh

Veskeré zmény informaci predloZenych za dcelem ziskdni
povoleni se oznamuji p¥islusnému orgdnu, ktery v piipadé
potieby ndsledné zméni piivodni povoleni.

Zddost o povoleni dovozu musi obsahovat alespoii tyto
informace:

a) ndzev veterindrniho lécivého p¥ipravku, jeho silu, lékovou
formu a lécebné indikace;

b) clensky stdt piivodu a podrobnosti tykajici se registrace;

c) podrobnosti tykajici se distributora odpovédného za prodej
pfipravku;

d) dovdZené mnoZstvi.

2. Zddosti o povoleni dovozu uvedené v &. 56a odst. 1
pism. b) se piedklidaji pfislusnému orgdnu clenského stdtu
dovozce.

Tato povoleni se udéluji na dobu péti let.

Veskeré zmény informaci predloZenych za dcelem ziskdni
povoleni se oznamuji p¥islusnému orgdnu, ktery v piipadé
potieby ndsledné zméni piivodni povoleni.

Zddost o povoleni soub&ného dovozu musi obsahovat alespori
tyto informace:

a) ndzev veterindrniho lécivého piipravku, jeho silu a lékovou
formu;

b) podrobnosti tykajici se dovdZeného veterindrniho lécivého
pfipravku a veterindrniho léCivého pripravku registrova-
ného v clenském stité dovozu a podrobnosti tykajici se
povahy nového oznacleni;

¢) jméno nebo obchodni ndzev Zadatele;

d) jméno nebo obchodni ndzev nebo logo drZitele rozhodnuti
o registraci nebo Cislo registrace referencniho pfipravku
a dovdZeného pripravku;

e) podrobnosti o misté vyroby, kde maji byt veterindrni lécivé
pfipravky nové oznacleny;

f) jméno kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci;

g) prohldseni o tom, Ze Zadatel je nezdvisly na drZiteli
rozhodnuti o registraci.
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Pozméfiovaci ndvrh

3. Zddosti o povoleni dovozu uvedené v &. 56a odst. 1
pism. c) se predklddaji agentufe.

Tato povoleni se udéluji na dobu péti let.

Veskeré zmény informaci predloZenych za dcelem ziskdni
povoleni se oznamuji agentute, kterd v pr¥ipadé potieby
ndsledné zméni piivodni povoleni.

Zddost obsahuje tyto informace:

a) jméno nebo obchodni ndzev Zadatele, vyrobce zapojeného do
nového oznaceni a distributora povéieného soubéinou
distribuci;

b) jméno kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci;
c) clensky stdt piivodu a mista urceni.

4.  Prislusny orgdn nebo agentura mohou pozastavit nebo
odejmout povoleni soubéZného dovozu nebo soubéiné distri-
buce, pokud jiZ nejsou splnény clinek 56a a odstavce 1,2 a 3
tohoto cldnku nebo pokud piipravek predstavuje riziko pro
lidské zdravi, zdravi zvifat nebo Zivotni prostiedi.

Pozménovaci navrh 170
Navrh nafizeni

Clinek 57 a (novy)

Pozmétiovaci ndvrh

Clinek 57a
Ndsledny pievod na centralizovanou registraci

1.  Po dokonceni decentralizovaného postupu stanoveného
v cdnku 46, postupu vzdjemného uzndvdni stanoveného
v cldnku 48 nebo postupu harmonizace registrace stanoveného
v clinku 69 miZe drZitel rozhodnuti o registraci predloZit
Zddost o prevod stdvajici registrace veterindrniho Iécivého
piipravku na centralizovanou registraci udélovanou Komisi,
kterd je platnd v celé Unii.

2. Zddosti o pievod na centralizovanou registraci se pied-
klddaji agentuie a obsahuji:

a) seznam vSech rozhodnuti, kterymi se udéluji registrace
daného veterindrniho lécivého pripravku;
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Pozméfiovaci ndvrh

b) seznam zmén, které byly provedeny od udéleni prvni
registrace v Unii;

c) souhrnnou zprdvu tykajici se farmakovigilancnich ddajii.

3. Do 30 dnii od prijeti dokumentace uvedené v odstavci 2
vypracuje Komise ndvrh rozhodnuti, kterym se udéluje
registrace Unie v souladu se zprdvou o hodnoceni uvedenou
v ¢l. 46 odst. 3, ¢l. 48 odst. 4 a cl. 69 odst. 3, nebo pFipadné
s aktualizovanou zprdvou o hodnoceni, souhrnem ddaji
o pfipravku, oznacenim na obalu a p¥ibalovou informaci.

4. Komise pfijme konecné rozhodnuti ohledné udéleni
centralizované registrace prostiednictvim provddécich aktii.

Tento clinek se pouZije pouze na veterindrni léivé pripravky,
které byly registrovdny po datu pouZitelnosti tohoto natizeni
prostiednictvim postupu vzdjemného uzndvdni, decentralizo-
vaného postupu nebo postupu harmonizace registrace.

Pozméniovaci navrh 171

Navrh nafizeni

CL 64 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1.  Pokud Zziddost o zménu spliiuje pozadavky stanovené
v ¢lanku 61, piislusny orgdn nebo agentura nebo pfislusny
organ ureny v souladu s ¢l. 63 odst. 3 potvrdi pfijeti Gplné
zadosti.

Pozméiiovaci ndvrh

1. Pokud zddost o zménu spliuje pozadavky stanovené
v ¢lanku 61, pfislusny orgdn nebo agentura nebo pfislusny
orgdn urCeny v souladu s ¢l. 63 odst. 3 potvrdi ve Ihiité 15 dnii
pijjeti uplné zddosti.

Pozméniovaci ndvrh 172

Navrh nafizeni

Clének 68

Znéni navrZené Komisi

Pripravnd fize procesu harmonizace

Pozmériovaci ndvrh

Pfipravna fize procesu harmonizace

-la.  Jediny drZitel rozhodnuti o registraci nebo skupina
drZitelii rozhodnuti o registraci miiZe v souladu s clinkem 69
poZddat o harmonizaci jednotlivych vnitrostdtnich registraci,
které byly vyddny pro konkrétni veterindrni léivy piipravek.
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1.  Harmonizovany souhrn iidajii o pfipravku se vypracuje
v souladu s postupem stanovenym v ¢lanku 69 pro veterindrni
lécivé pripravky jiné neZ homeopatické veterindrni 1éCivé
pFipravky, které maji totéz kvalitativni a kvantitativni sloZeni
Gcinnych latek a tutéz lékovou formu a pro néz byla udélena
vnitrostatni registrace v riznych ¢lenskych statech pred
1. lednem 2004 (ddle jen ,,obdobné piipravky“).

2. Pro ucely urceni kvalitativniho a kvantitativntho sloZeni
ucinnych litek se rtzné soli, estery, ethery, izomery, smési
izomert, komplexy a derivity ac¢inné latky povazuji za tutéz
Gc¢innou latku, pokud se vyznamné neodlisuji vlastnostmi
tykajicimi se bezpec¢nosti nebo Gcinnosti.

Ctvrtek, 10. bfezna 2016

Pozméfiovaci ndvrh

-1b.  Pro konkrétni veterindrni léCivy piipravek, pro néjz
byla udélena vnitrostdtni registrace v riznych clenskych
stdtech, se vypracuje harmonizovany souhrn iidajii o p¥ipravku.
Koordinacni skupina vypracuje podrobnd pravidla upravujici
postup harmonizace.

-Ic.  Vnitrostdtni registrace mohou byt harmonizovdiny
prostirednictvim decentralizovanych registraci a/nebo registraci
v rdmci vzdjemného uzndvdni, pokud se jednd o registrace
totozného piipravku nebo registrace v zdsadé obdobnych
pripravkii.

1. Harmonizované podminky pouZiti stanovené v ¢cl. 69
odst. 4 se vypracuji v souladu s postupem stanovenym
v ldnku 69 pro skupiny v zdsadé obdobnych veterindrnich
lécivych pfipravkii jinych neZ homeopatickych veterindrnich
lécivych pripravkil, které maji totéz kvalitativni a kvantitativni
slozeni ucinnych ldtek a tutéz 1ékovou formu a u nichz bylo
prokdzdno, Ze jsou bioekvivalentni (ddle jen ,,v zdsadé obdobné
pripravky“), a pro néz byla udélena vnitrostdtni registrace
v raznych clenskych stitech pred vstupem tohoto nafizeni
v platnost.

2. Pro tcely urceni kvalitativniho a kvantitativntho slozeni
ucinnych litek se rtzné soli, estery, ethery, izomery, smési
izomert, komplexy a derivity ac¢inné litky povazuji za tutéz
Gc¢innou latku, pokud se vyznamné neodlisuji vlastnostmi
tykajicimi se bezpec¢nosti nebo G¢innosti.

Pozménovaci ndvrh 173

Navrh nafizeni

Clének 69

Znéni navrZené Komisi

Postup harmonizace souhrnti ddajti o pfipravku

1. Do dne [12 months after the date of application of this
Regulation for OP to insert the actual date] poskytnou pfislusné
organy koordina¢ni skupiné seznamy v3ech piipravkd, pro néz
byly udéleny vnitrostdtni registrace pied 1. lednem 2004.

2. Koordina¢ni skupina ur¢i skupiny obdobnych pripravki.
Pro kazdou skupinu obdobnych pfipravki jmenuje koordina¢ni
skupina jednoho ¢lena, ktery pusobi jako zpravodaj.

Pozméiiovaci ndvrh

Postup harmonizace souhrnii Gdaji o p¥ipravku

1. Do dne [12 months after the date of application of this
Regulation for OP to insert the actual date] poskytnou pfislusné
organy koordina¢ni skupiné seznamy vsech piipravkd, pro néz
byly udéleny vnitrostatni registrace.

2. Koordina¢ni skupina ur¢i skupiny v zdsadé obdobnych
piipravki vymezené v ¢l. 68 odst. 4 pism. b). Pro kazdou
z téchto skupin v zdsadé obdobnych piipravki jmenuje
koordina¢ni skupina jednoho ¢lena, ktery ptisobi jako zpravodaj.
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3. Do 120 dnt od svého jmenovéani predlozi zpravodaj
koordinacni skupiné zprdvu tykajici se mozné harmonizace
souhrnii ddajii o piipravku pro obdobné veterindrni lécivé
pFipravky ve skupiné a navrhne harmonizovany souhrn tdajii
o pripravku.

4. Harmonizované souhrny idajii o pfipravku pro ve-

terindrni léCivé pripravky musi obsahovat vSechny tyto
informace:

a) vSechny druhy uvedené v registracich udélenych ¢lenskymi
stity pro obdobné pripravky ve skuping;

b) vSechny lécebné indikace uvedené v registracich udélenych
¢lenskymi staty pro obdobné piipravky ve skuping;

c) nejkratsi z ochrannych Thiit uvedenych v souhrnech ddajii
o piipravku.

5. Po predlozeni zpravy rozhodne koordina¢ni skupina
vétsinou hlasti, jez odevzdali ¢lenové koordina¢ni skupiny
ptitomni na zaseddni. Zpravodaj zaznamend dohodu, uzavte
postup a informuje o tom ¢lenské stity a drzitele rozhodnuti
0 registraci.

6. V piipadé, Ze stanovisko k pfijeti harmonizovaného
souhrnu ddajii o pripravku je piiznivé, zméni kazdy clensky
stat registraci v souladu s touto dohodou do 30 dna poté, co od
zpravodaje obdrzel informace tykajicich se této dohody.

7.V piipadé nepfiznivého stanoviska se pouzije postup
stanoveny v clanku 49.

Pozméfiovaci ndvrh

3. Do 120 dnt od svého jmenovéni pfedlozi zpravodaj
koordina¢ni skupiné zprdvu navrhujici harmonizaci podminek
pouZivdni skupiny v zdsadé obdobnych veterindrnich lécivych
pfipravkii nebo registraci urcitého veterindrniho lécivého
piipravku.

4. Harmonizované podminky pouZivini musi obsahovat
alespori tyto informace:

a) vSechny druhy uvedené v registracich udélenych clenskymi
stity pro v zdsadé obdobné pFipravky ve skuping;

b) vsechny lécebné indikace a ddvkovdni uvedené v registracich
udélenych ¢lenskymi stity pro v zdsadé obdobné pifpravky
ve skupiné;

¢) dobu ochrany zarucujici pfiméfenou ochranu spotvebitelii;

ca) zvldstni opatieni tykajici se dopadu na Zivotni prostvedi.

4a.  Vedle podminek pouZiti je mozné harmonizovat i dalsi
prvky souhrnu tidajii o piipravku a souboru tidajii o jakosti.

5. Po piedlozeni zprivy rozhodne koordina¢ni skupina
vétsinou hlast, jez odevzdali clenové koordinacni skupiny
ptitomni na zasedani. Zpravodaj zaznamend dohodu, uzavte
postup a informuje o tom ¢lenské stity a drzitele rozhodnuti
0 registraci.

6. V piipadé, Ze stanovisko k piijeti harmonizovanych
podminek pouZiti je piiznivé, zméni kazdy clensky stdt registraci
nebo registrace pripravkii na svém iizemi tak, aby prvky
uvedené v odstavci 4, pokud jsou jiZ uvedeny v souhrnu idaji
o pFipravku zahrnutém ve skupiné, byly v souladu s touto
dohodou do 30 dna poté, co od zpravodaje obdrzel informace
tykajici se této dohody. Jakmile je k pfijeti harmonizovanych
podminek pouZiti vyddno pfiznivé stanovisko, Ize registrace,
které se tykaji jednotlivého pfipravku, poklddat za registrace
udélené v rdmci vzdjemného uzndvdni podle tohoto natizeni.

7.V piipadé nepfiznivého stanoviska se pouzije postup
stanoveny v clanku 49.
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Pozménovaci navrh 174

Navrh nafizeni

Cldnek 70

Znéni navrZené Komisi

Harmonizace souhrnu ddaji o piipravku po novém posouzeni

1. Odchylné od clanku 69 muze vybor doporucit Komisi
skupiny obdobnych veterindrnich lé¢ivych piipravkd, pro néz je
nutné nové védecké posouzeni, nez bude vypracovdin harmo-
nizovany souhrn ddajii o piipravku.

2. Komise prostfednictvim provadécich akt ptijme rozhod-
nuti o skupindch pfipravkd, pro néz je tieba nové posouzeni.
Uvedené provadéci akty se pfijimaji v souladu s pfezkumnym
postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

3. Odchylné od clinku 69 musi byt pred vypracovdnim
harmonizovaného souhrnu iidajii o p¥ipravku provedeno nové
posouzeni pro veterindrni léCivé piipravky registrované pied
20. Cervencem 2000 a rovnéZ pro veterindrni léCivé piipravky
registrované po uvedeném datu, které vsak byly v priibéhu
posouzeni rizik pro zivotni prostiedi oznaceny za potencidlné
Skodlivé pro Zivotni prostiedi.

4. Pro Ucely odstavcd 1 a 3 se odpovidajicim zptsobem
pouzije postup tykajici se postoupeni v zdjmu Unie podle ¢lanka
84 az 87.

Pozmeriovaci ndvrh

Harmonizace souhrnu ddaji o pfipravku po novém posouzeni

1. Odchylné od clénku 69 a v pfipadé, Ze je harmonizace
podminek pouZiti skupiny pfipravkii v zdjmu vefejného zdravi
nebo zdravi zvitat na trovni Unie, muze vybor doporucit
Komisi skupiny obdobnych veterindrnich 1écivych piipravka,
pro néz je nutné nové védecké posouzeni, nez budou vy-
pracovdny harmonizované podminky pouZiti.

la.  Pro el harmonizace podle tohoto clinku znamenaji
»obdobné veterindrni 1écivé piipravky* ptipravky jiné nez
homeopatické veterindrni 1écivé p¥ipravky, které nejsou
vSechny bioekvivalentni, avSak maji tutéZ dicinnou litku nebo
ucinné ldtky a tutéz lékovou formu, nebo nékolik veterindrnich
lécivych pripravkil patiicich do téZe terapeutické skupiny.

2. Komise prostfednictvim provadécich akt pfijme rozhod-
nut{ o skupindch obdobnych piipravki, pro néz je tieba nové
posouzeni. Uvedené provadéci akty se piijimaji v souladu
s pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

3. Odchylné od clinku 69 je u veterindrnich lécivych
pfipravkii, u nichZ nebylo v Unii provedeno posouzeni rizik
pro Zzivotni prostiedi, toto posouzeni provedeno v souladu
s pfilohou II pied vypracovinim harmonizovanych podminek
pouZiti. DrZitelé rozhodnuti o registraci pro tento 1icel
odpovidajicim zpiisobem aktualizuji dokumentaci uvedenou
v cl. 7 odst. 1 pism. b).

3a. Odchylné od Cdnku 69 musi byt antimikrobidlni
veterindrni 1éCivé pfipravky nové posouzeny béhem péti let
ndsledujicich po vstupu tohoto nafizeni v platnost.

4. Pro tcely odstavcd 1, 3 a 3a se odpovidajicim zptisobem
pouzije postup tykajici se postoupeni v zdjmu Unie podle ¢lanka
84 az 87.
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Pozménovaci ndvrh 175

Navrh nafizeni

Cldnek 71

Znéni navrZené Komisi

Pozice drzitele rozhodnuti o registraci

Drzitelé rozhodnuti o registraci pipravkt zahrnutych ve
skupiné obdobnych ptipravki uréenych k harmonizaci souhrnt
dajt o ptipravku predlozi na zddost koordina¢ni skupiny nebo
agentury informace tykajici se jejich ptipravki.

Pozmeriovaci ndvrh

Pozice drzitele rozhodnuti o registraci

Drzitelé rozhodnuti o registraci pipravkt zahrnutych ve
skupiné obdobnych pfipravki uréenych k harmonizaci souhrnt
Gdaji o piipravku nebo drZitelé rozhodnuti o registraci
jednotlivého pripravku urleného k harmonizaci registraci
pfedlozi na zddost koordina¢ni skupiny nebo agentury in-
formace tykajici se jejich pFipravki.

Pozménovaci ndvrh 176

Néavrh nafizeni

CL 72 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Drzitelé rozhodnuti o registraci vypracuji a udrzujf systém
pro shromazdovdni informaci o rizicich veterindrnich 1é¢ivych
piipravkt, pokud jde o zdravi zvifat, vefejné zdravi a Zivotni
prostiedi, ktery jim umozni plnit jejich povinnosti v rémci
farmakovigilance uvedené v clancich 73, 76 a 77 (dile jen
farmakovigilan¢ni systém®).

Pozmeriovaci ndvrh

1.  Drzitelé rozhodnuti o registraci zajisti, aby pomér p¥inosii
a rizik registrovanych veterindrnich létivych pfipravki byl
hodnocen priibéiné a aby drZitelé rozhodnuti o registraci pfijali
vhodnd opatieni s cilem zajistit, aby pomér rizik a pfinosii
ziistal pro registrované veterindrni léCivé pripravky kladny. Za
timto tielem drZitelé rozhodnuti o registraci vypracuji a udrzuji
systém shromazdovéni, zkoumdni, posuzovdini a sdélovdni
informaci o neZddoucich dcincich veterindrnich 1écivych pii-
pravkd, pokud jde o zdravi zvifat, vefejné zdravi a Zivotni
prostiedi. Systém slouZi ke koordinaci opatfeni nezbytnych pro
plnéni povinnosti v ramci farmakovigilance uvedenych v clan-
cich 73, 76 a 77 (déle jen ,farmakovigilan¢ni systém®).

Pozménovaci ndvrh 177

Navrh nafizeni

Cl. 72 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Prislusné orgdny a agentura dohliZi nad farmakovigilanc-
nimi systémy drzitelt rozhodnuti o registraci.

Pozméiiovaci ndvrh

2. Prislusné orgdny a agentura dohliZeji nad farmakovigi-
lan¢nimi systémy drzitelt rozhodnuti o registraci a nenachdzeji
se v Zddném stietu zdjmii, pokud jde o drZitele rozhodnuti
o registraci.
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Pozménovaci ndvrh 178

Navrh nafizeni

CL 73 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Clenské stity, Komise, agentura a drzitelé rozhodnuti
o registraci spolupracuji pfi zFizovdni a udrZovdni systému
pro sledovani bezpecnosti registrovanych veterindrnich lécivych
piipravkd, ktery jim umozni plnit jejich povinnosti podle ¢lanka
77 a 79 (ddle jen ,farmakovigilancni systém Unie“).

Pozmeriovaci ndvrh

1. Clenské stity, Komise a agentura spolupracuji pfi
zFizovdni, propojovdni a dalSim rozvijeni svych systémii pro
sledovdni Dbezpecnosti, wicinnosti a jakosti registrovanych
veterindrnich lécivych pfipravkii, aby mohly plnit své povin-
nosti podle cldnku 79. Drzitelé rozhodnuti o registraci ziidi
a udrzuji systém pro sledovani bezpecnosti, fi¢innosti a jakosti
jejich piipravkd, ktery jim umozni plnit jejich povinnosti podle
¢lankd 77 a 78.

Pozménovaci ndvrh 179

Navrh nafizeni

CL 73 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Prislusné orgdny, agentura a drzitelé rozhodnuti o registraci
zptistupni zdravotnickym pracovnikim a vlastnikiim zvifat
ruzné prostiedky pro jejich informovani o nésledujicich pii-
hodéch, bez ohledu na to, zda je pithoda povazovana za pithodu
souvisejici s piipravkem (déle jen ,nezddouci Gcinky*):

a) jakdkoli reakce u zvifete na veterindrni nebo humdnni 1écivy
piipravek, kterd je nepfiznivd a nezamyslend;

b) jakdkoli zaznamenand nedostate¢nd Gcinnost veterindrniho
1écivého piipravku po poddni zvifeti v souladu se souhrnem
tidajii o pfipravku;

c) veskeré ekologické nehody zaznamenané po podini ve-
terindrniho lé¢ivého piipravku zviteti;

d) veskera poruseni ochranné lhity po podani veterindrniho
nebo humdnniho 1é¢ivého piipravku zvitet;

Pozméfiovaci ndvrh

2. Prislusné orgdny, agentura a drzitelé rozhodnuti o registraci
zptistupni zdravotnickym pracovniktim, vlastnikim zvifat
a orgdaniim Clenskych stdti piisobicim v oblasti Zivotniho
prostiedi a dals$im zainteresovanym strandm rizné prostiedky
pro jejich informovani o nasledujicich pithodach, bez ohledu na
to, zda je pithoda povazovdna za piihodu souvisejici s pii-
pravkem (déle jen ,nezddouci Gcinky*):

a) jakdkoli reakce u zvitete na veterindrni nebo humdnni 1écivy
piipravek, kterd je nepfiznivd a nezamyslend, bez ohledu na
to, zda je, nebo neni piihoda povaiovina za piihodu
souvisejici s pfipravkem a zda pfipravek byl, nebo nebyl
poddn v souladu se souhrnem iidajii o p¥ipravku;

b) jakdkoli zaznamenand nedostate¢nd Gcinnost veterinarniho
lécivého piipravku, véetné moZnych ndznakii rezistence viici
antimikrobidlnim ldtkdm, po pouZiti u zvifete;

¢) veskeré neZddouci, nepredvidané nebo nezamyslené dopady
na Zivotni prostiedi (véetné podzemni nebo povrchové vody)
po podani veterindrntho 1é¢ivého piipravku zvifeti;

d) veskerd poruseni ochranné lhiity po poddni veterindrniho
1é¢ivého piipravku zvifeti;
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Znéni navrZené Komisi

e) jakdkoli nepiiznivd reakce na veterindrni 1éCivy piipravek
u ¢loveka;

f) jakékoli zjisténi pfitomnosti G¢inné latky v produktu ze zvifat
uréenych k produkci potravin, kterd prekracuje limity rezidui
stanovené v souladu s nafizenim (ES) & 470/2009.

Pozméfiovaci ndvrh

e) jakdkoli nepfiznivd reakce na veterindrni 1éCivy piipravek
u ¢loveka;

f) jakékoli zjisténi pfitomnosti G¢inné latky v produktu ze zvifat
uréenych k produkci potravin, kterd prekracuje limity rezidui
stanovené v souladu s nafizenim (ES) ¢. 470/2009;

fa) jakékoli podezieni na nezamysleny pienos jakéhokoli
infekcniho Cinitele veterindrnim lécivym piipravkem.

Pozménovaci ndvrh 180

Néavrh nafizeni

Cl 73 - odst. 2 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

2a. Kromé piihod uvedenych v odstavci 2 zpfistupni
prislusné orgdny a agentura zdravotnickym pracovnikiim
a vlastnikiim zviFat riizné prostiedky pro jejich informovdni
o jakékoli reakci na veterindrni nebo humdnni léCivy pfipravek.

Pozménovaci ndvrh 181

Navrh nafizeni

Clinek 73 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

Clinek 73a

Nejpozdéji Sest mésicii pred datem pouZiti tohoto nafizeni
predlozi Komise Evropskému parlamentu a Radé zprivu
o mozZnosti vytvoreni prezkumného systému zaloZeného na
latkdch (,monografii“) a jinych moZnych alternativ pro posu-
zovdni rizik veterindrnich léivych pf¥ipravkii pro Zivotni
prostiedi, kterou p¥ipadné doplni legislativnim ndvrhem.
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Pozménovaci ndvrh 182

Navrh nafizeni

CL 74 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Agentura zfidi a udrZuje databazi Unie pro farmakovigi-
lanci veterindrnich lé¢ivych piipravki (dile jen ,farmakovigi-
lanéni databdze®).

Pozmeriovaci ndvrh

1. Agentura zfidi a udrzuje databazi Unie pro farmakovigi-
lanci veterindrnich lé¢ivych piipravki (dile jen ,farmakovigi-
lan¢ni databdze®) propojenou s databdzi veterindrnich lécivych
pfipravkii. Databdze Unie pro veterindrni 1éCivé pfipravky je
jedinym prostiedkem hldSeni neZddoucich tcinkii ze strany
drZitelii rozhodnuti o registraci. UdrZovdni databdze zahrnuje
elektronickou archivaci piivodnich zprdv, souvisejicich nd-
slednych zprdv a neustdlou kontrolu kvality ddaji.

Pozménovaci ndvrh 183

Néavrh nafizeni

Cl. 74 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Agentura ve spoluprdci s clenskymi stity a Komisi
vypracuje funkéni specifikace farmakovigilanéni databaze.

Pozméiiovaci ndvrh

2. Agentura po konzultaci s ¢lenskymi stity, Komisi a za-
interesovanymi stranami vypracuje funkéni specifikace farma-
kovigilancni databdze. Tyto specifikace zahrnuji iidaje
o sledovdni Zivotniho prostiedi, které by informovaly o ne-
Zddoucich idincich na necilové druhy v ekosystému, a rozsifuji
vstupni zdroje farmakovigilancniho systému o pozorovdni
a sledovdni provddénd odborniky, kteri nemuseji nutné byt
veterindrnimi lékafi.

Pozménovaci ndvrh 184

Néavrh nafizeni

CL 74 - odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Agentura zajisti, aby informace pfeddvané do farmakovi-
gilan¢ni databdze byly uloZeny a zpfistupnény v souladu
s ¢lankem 75.

Pozmétiovaci ndvrh

3. Agentura zajisti, aby informace pieddvané do farmakovi-
gilanéni databdze byly uloZeny a zpfistupnény verejnosti
v souladu s ¢lankem 75.
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Znéni navrZené Komisi

Pozménovaci ndvrh 185
Navrh nafizeni

Cl. 74 - odst. 3 a (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Znéni navrZené Komisi

3a.  Agentura zajisti, aby byl pFenos informaci mezi jeji
farmakovigilancni databdzi a vnitrostdtnimi farmakovigilanc-
nimi databdzemi jednotlivych Clenskych stdtii chrinén.

Pozménovaci ndvrh 186
Navrh nafizeni

ClL 75 - odst. 3 — pism. a

Pozmeriovaci ndvrh

a) pocet nezddoucich G¢inkd hldsenych kazdy rok, rozdélenych a) pocet nezddoucich G¢inkd hldsenych kazdy rok, rozdélenych
podle pfipravkii, druhi zvifat a typli nezddoucich Gcinku; podle typu pfipravku a ucinné litky, druhl zvifat a typh

Znéni navrZené Komisi

nezddoucich G¢inkd;

Pozménovaci ndvrh 187
Néavrh nafizeni

CL 75 - odst. 3 — pism. b a (nové)

Pozmériovaci ndvrh

Znéni navrZené Komisi

ba) informace o incidenci neZdidoucich wicinkii.

Pozménovaci ndvrh 188
Navrh nafizeni

ClL 75 - odst. 3 a (novy)

Pozméiiovaci ndvrh

3a.  Zdravotnilti pracovnici maji pfistup do farmakovigi-
lancni databdze, pokud jde o tyto informace:

a) pocet neZddoucich wicinkii hldsenych kaZdy rok, rozdélenych
podle piipravkii, druhii zvifat a typii neZddoucich tcinkii;

b) predchozi prohldseni tykajici se téhoZ p¥ipravku a pocet
pfipadii u jednotlivych druhii, které se objevily v poslednich
Sesti mésicich;

c) informace o vysledcich systému detekce signdlii pro ve-
terindrni léCivé pFipravky a skupiny pFipravkii.
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Pozménovaci navrh 189

Navrh nafizeni

CL 76 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1.  Prislusné orgdny zaznamenaji do farmakovigilanini
databdze viechny nezddouci Gcinky, které jim byly ohldSeny
zdravotnickymi pracovniky a vlastniky zviFat a ke kterym doslo
na tzemi jejich ¢lenského stitu, do 30 dnti od obdrzeni zpravy
o neZddouci piihodé.

Pozmeriovaci ndvrh

1.  Prislusné orgdny zaznamenaji a posoudi vSechny nezd-
douci tcinky, o nichZ byly informovdny podle clainku 73 a ke
kterym doslo na tzemi jejich ¢lenského stitu, a zanesou je
ihned, avsak nejpozdéji do 15 dnii od obdrzeni informace, do
farmakovigilancni databdze. Prislusné orgdny zaznamenaji
veskeré zdvaziné neZddouci Wicinky u zvitat, nepfiznivé reakce
na veterindrni léCivy pfipravek u lovéka a ekologické nehody
zaznamenané po poddni veterindrniho p¥ipravku zviFeti, a to
do 15 dnii od obdrZeni zprivy o takovém neZddoucim tcinku.

Pozménovaci ndvrh 190

Navrh nafizeni

Cl. 76 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci zaznamenaji do farmako-
vigilan¢ni databdze vSechny nezddouci Gcinky, které jim byly
ohldSeny zdravotnickymi pracovniky a vlastniky zvifat a ke kte-
rym doslo v Unii nebo ve tfeti zemi, pokud jde o jejich
registrované veterindrni 1é¢ivé piipravky, do 30 dnti od obdrzeni
zprévy o nezadoucim Géinku.

Pozméiiovaci ndvrh

2. Drzitelé rozhodnuti o registraci zaznamenaji do farmako-
vigilan¢ni databdze a vyhodnoti viechny nezddouci tcinky, které
jim byly ohldseny zdravotnickymi pracovniky a vlastniky zvifat
a ke kterym doslo v Unii nebo ve treti zemi, pokud jde o jejich
registrované veterindrni 1é¢ivé piipravky. Zdvainy neZddouci
icinek u zvifat, nepfiznivd reakce na veterindrni piipravek
u clovéka a ekologické nehody zaznamenané po poddni
veterindrniho pripravku zvifeti se ohlasuji do 15 dnt od
obdrzeni zprévy o takovém nezddoucim tcinku. Méné zdvainé
neZddouci cinky souvisejici s pouZivinim veterindrnich
lécivych piipravkit musi byt ozndmeny nejpozdéji 42 dnii od
pfijeti informace. Odlisné poZadavky se pouZiji na neZddouci
1cinky zaznamenané u klinickych hodnoceni, jak je specifiko-
vdno v pokynech pro sprdivnou klinickou praxi pf¥i klinickych
hodnocenich.
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Pozménovaci ndvrh 191

Navrh nafizeni

CL 76 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Pfislusné orgdny mohou z vlastntho podnétu nebo na za-
dost agentury pozidat drzitele rozhodnuti o registraci, aby
shromaZdoval specifické farmakovigilanéni ddaje, zejména
pokud jde o pouzivini veterindrntho lé¢ivého piipravku
u konkrétnich druht zvifat, v souvislosti s vefejnym zdravim
a zdravim zvifat, bezpe¢nosti osob podavajicich piipravek
a ochranou Zivotniho prostfedi. Orgdn musi pro tuto zddost
uvést podrobné davody a uvédomit o tom ostatni pfislusné
orgdny a agenturu.

Pozmeriovaci ndvrh

3. Pfislusné orgdny mohou z vlastntho podnétu nebo na za-
dost agentury pozddat drzitele rozhodnuti o registraci, aby
poskytl specifické farmakovigilan¢ni adaje, jako jsou informace
o probihajicim hodnoceni poméru pfinosii a rizik, pokud jde
o pouzivani veterindrniho 1é¢ivého piipravku u konkrétnich
druht zvifat, v souvislosti s vefejnym zdravim a zdravim zvifat,
bezpecnosti osob poddvajicich piipravek nebo ochranou Zivot-
niho prostiedi. Orgdn musi pro tuto zddost uvést podrobné
dtivody a uvédomit o tom ostatni piislusné orgny a agenturu.

DrZitelé rozhodnuti o registraci jsou povinni této Zddosti
vyhovét v piimérené lhiité stanovené pfislusnym orgdnem.

Pozménovaci navrh 192

Néavrh nafizeni

CL 77 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Drzitel rozhodnuti o registraci odpovidd za farmakovigi-
lanci ptipravkd, pro néz je drzitelem registrace.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Drzitel rozhodnuti o registraci odpovidd za farmakovigi-
lanci piipravkd, pro néz je drzitelem registrace, a pijme veskerd
vhodnd opatieni, aby motivoval zdravotnické pracovniky
a vlastniky zvifat k ohlaSovdni neZddoucich icinkii.

Pozméniovaci ndvrh 193

Néavrh nafizeni

Cl. 77 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Pokud byly tikoly v oblasti farmakovigilance drzitelem
rozhodnuti o registraci smluvné zaddny tieti strané, tato
ujedndni musi byt podrobné uvedena v zikladnim dokumentu
farmakovigilan¢niho systému.

Pozméiiovaci ndvrh

2. Pokud byly tikoly v oblasti farmakovigilance drzitelem
rozhodnut{ o registraci smluvné zaddny tieti strané (dodavateli),
povinnosti obou stran musi byt vyslovné uvedeny ve smlouvé
a v zakladnim dokumentu farmakovigilanéniho systému.

Pozménovaci nivrh 194

Navrh nafizeni

ClL 77 - odst. 2 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

2a.  DrZitel rozhodnuti o registraci je povinen pravidelné
kontrolovat, Ze dodavatel provddi prdci v souladu s poZadavky
smlouvy.
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Pozménovaci ndvrh 195

Navrh nafizeni

ClL 77 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Drzitel rozhodnuti o registraci musi mit trvale k dispozici
jednu nebo nékolik piislusné kvalifikovanych osob odpovéd-
nych za farmakovigilanci. Uvedené osoby musi mit bydlisté
a plnit své tikoly v Unii. DrZitel rozhodnuti o registraci urci
pouze jednu kvalifikovanou osobu pro zdkladni dokument
farmakovigilancniho systému.

Pozmeriovaci ndvrh

3. Drzitel rozhodnuti o registraci musi mit trvale k dispozici
pifslusné kvalifikovanou osobu odpovédnou za farmakovigi-
lanci. Uvedend osoba musi mit bydlisté a plnit své tikoly v Unii.
Kvalifikovand osoba odpovédnd za farmakovigilanci miiZe
konkrétnimi oblastmi prdce povéfit ndlezité vyskoleny perso-
ndl, naddle v$ak odpovidd za farmakovigilancni systém drZitele
rozhodnut{ o registraci a za bezpecnostni profil jeho ve-
terindrnich 1écivych p¥ipravki.

Pozménovaci ndvrh 196

Néavrh nafizeni

CL 77 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4. Pokud byly dkoly kvalifikované osoby odpovédné za
farmakovigilanci uvedené v ¢lanku 78 smluvné zaddny tieti
strané, tato ujedndni mus{ byt podrobné popsdna ve smlouvé.

Pozméiiovaci ndvrh

4. Pokud byly dkoly kvalifikované osoby odpovédné za
farmakovigilanci uvedené v ¢lanku 78 smluvné zadany tieti
strané, prislusnd ujedndni musi byt wyslovné uvedena ve
smlouveé.

Pozménovaci ndvrh 197

Navrh nafizeni

ClL 77 - odst. 6

Znéni navrzené Komisi

6.  Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi vefejnosti sdélovat
informace tykajici se nezddoucich w¢inkd, pokud jde o ve-
terindrni 1écivé piipravky, aniz by predem ozndmil tento sviij
zdmér piislusnému organu nebo piislusnym orgdnim, které
udélily registraci, nebo agentufe v piipadé, Ze registrace byla
udélena podle centralizovaného postupu pro registrace.

Pozmétiovaci ndvrh

6.  Drzitel rozhodnuti o registraci nesmi vefejnosti sdélovat
informace tykajici se nezddoucich tc¢inkd a pFipadnych pro-
blémii z hlediska farmakovigilance, pokud jde o veterindrni
lé¢ivé piipravky, aniz piislusnému organu nebo piislusnym
organim, které udélily registraci, nebo agentufe v piipadé, ze
registrace byla udélena podle centralizovaného postupu pro
registrace, predem zaslal kopii pFislusného sdéleni.



C 50/240

Utedni véstnik Evropské unie

9.2.2018

Ctvrtek, 10. bfezna 2016

Pozménovaci ndvrh 198

Navrh nafizeni

Clinek 77 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

Clinek 77a
Jednotny zdkladni dokument

Organizace farmakovigilancnich Cinnosti provddénych drZiteli
rozhodnuti o registraci je popsdina v jednotném zdkladnim
dokumentu, ktery se predklddd k registraci clenskym stdtiim.
Clenské stdty definuji jednotné postupy posuzovdni téchto
registraci a rozhodnuti, kterd z nich vyplyvaji, jsou uzndvdina
v celé Unii.

Prislusny orgdn vydd rozhodnuti o této registraci do 90 dnii od
obdrZeni 1iplné Zddosti.

Jednotny zdkladni dokument je zasldn p¥islusnému orgdnu
clenského stdtu, ve kterém kvalifikovand osoba urcend
drzitelem rozhodnuti o registraci vykondvd cinnosti popsané
v tomto dokumentu. Prislusny orgdn sdéli své rozhodnuti
drZiteli rozhodnuti o registraci a zaznamend je do databdze
Unie pro veterindrni léCivé p¥ipravky spolu s kopii pfislusného
jednotného zdkladniho dokumentu.

DrZitel rozhodnuti o registraci p¥islusnému orgdnu predloZi
rovnéZ veskeré podstatné zmény svého jednotného zdkladniho
dokumentu.

Pozménovaci ndvrh 199

Navrh nafizeni

Clinek 78

Znéni navrZené Komisi

Kvalifikovand osoba odpovédnd za farmakovigilanci

Kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci, jak je
uvedeno v ¢l. 77 odst. 3, plni tyto tikoly:

a) vypracovavat a udrzovat podrobny popis farmakovigilanc-
niho systému pouzivaného drzitelem rozhodnuti o registraci
pro veterindrni lécivy pripravek, pro ktery byla udélena
registrace (dale jen ,zdkladni dokument farmakovigilan¢niho
systému®), pro vSechny ptipravky, které spadaji do jejich
oblasti odpovédnosti;

b) ptidélovat referencni ¢isla zdkladnimu dokumentu farmako-
vigilanéntho systému a zasilat referencni ¢islo zdkladniho
dokumentu farmakovigilan¢niho systému pro kazdy pii-
pravek do databdze ptipravka;

Pozméiiovaci ndvrh

Kvalifikovand osoba odpovédnd za farmakovigilanci

Kvalifikované osoby odpovédné za farmakovigilanci, jak je
uvedeno v ¢l. 77 odst. 3, zajisti, aby byly plnény tyto dkoly:

a) vypracovavat a udrzovat podrobny popis farmakovigilanc-
niho systému pouzivaného drzitelem rozhodnuti o registraci
(déle jen ,zdkladni dokument farmakovigilan¢niho systému*)
pro vSechny piipravky, které spadaji do jejich oblasti
odpovédnosti;

b) ptidélovat referenéni ¢isla zdkladnimu dokumentu farmako-
vigilanéniho systému a zasilat pfislusné referencni ¢&islo
zdkladniho dokumentu farmakovigilanéniho systému pro
kazdy ptipravek do databdze piipravka;
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¢) oznamovat piisluinym orgdnim a agentufe misto, kde
kvalifikovand osoba ptsobi a kde je zakladni dokument
farmakovigilan¢niho systému v Unii dostupny;

d) zavést a udrzovat systém, ktery zajisti, Ze vSechny nezddouci
ucinky, na které byl drzitel rozhodnuti o registraci upozor-
nén, se shromazduji a zaznamendvaji tak, aby byly dostupné
alespon na jednom misté v Unii;

e) pripravovat zpravy o nezddoucich téincich podle ¢lanku 76;

f) zajistovat, aby shromdzdéné zpravy o nezddoucich téincich
byly zaznamendvany ve farmakovigilan¢ni databazi;

g) zajistovat, aby kazdd zddost pfislusnych orgdni nebo
agentury o poskytnuti dopliujicich informaci nezbytnych
pro hodnoceni poméru piinost a rizik veterindrniho lé¢ivého
piipravku byla Uplné a neprodlené zodpovézena, vcetné
poskytnuti informaci o objemu prodeje nebo predpisi
dotceného veterindrniho 1é¢ivého piipravkuy;

h) poskytovat pfislusnym orgdntim nebo agentuie jakékoli dalsi
relevantni informace, které umozni zjistit zmény v poméru
piinosti a rizik veterindrntho 1é¢ivého piipravku, véetné
piislusnych informaci o poregistra¢nich studiich bezpe¢nosti;

i) vyhodnocovat prostrednictvim farmakovigilanéniho systému
veskeré informace se zvdZenim moZnosti pro minimalizaci
rizika a prevenci a pfijimat odpovidajici opatfeni, je-li to
nezbytné;

j) monitorovat farmakovigilanéni systém a zajistit, aby byl
v piipadé potieby vypracovan a proveden odpovidajici plan
ndpravnych opatient;

k) zajistovat, aby se vSem zaméstnancim zapojenym do vykonu
farmakovigilan¢nich ¢innosti dostédvalo pribézné odborné
ptipravy;

Ctvrtek, 10. bfezna 2016

Pozméfiovaci ndvrh

¢) oznamovat piislusnym organim a agentufe misto, kde
kvalifikovand osoba ptsobi a kde je zakladni dokument
farmakovigilan¢niho systému v Unii dostupny;

d) zavést a udrzovat systém, ktery zajist, aby byly viechny
nezddouci Gc¢inky, véetné icinkii na necilové druhy a Zivotni
prostiedi, na které byl drzitel rozhodnuti o registraci
upozornén, shromaZdovdny a zaznamendvdny tak, aby byly
dostupné alespon na jednom misté v Unii;

e) pipravovat zpravy o nezddoucich ticincich podle ¢lanku 76;

f) zajistovat, aby shromdzdéné zpravy o nezddoucich déincich
byly zaznamendvany ve farmakovigilan¢ni databazi;

g) zajistovat, aby kazdd zddost pfislusnych orgdn nebo
agentury o poskytnuti dopliujicich informaci nezbytnych
pro hodnoceni poméru piinost a rizik veterindrniho lé¢ivého
piipravku byla tGplné a neprodlené zodpovézena, vcetné
poskytnuti informaci o objemu prodeje nebo pfedpisii
dotceného veterindrniho 1é¢ivého piipravku;

h) poskytovat pfislusnym orgdniim nebo agentuie jakékoli dalsi
relevantni informace, které umozni zjistit zmény v poméru
piinosti a rizik veterindrntho lé¢ivého piipravku, vcetné
piislusnych informaci o poregistracnich studiich bezpe¢nosti;

i) vyhodnocovat prostrednictvim farmakovigilanéniho systému
veskeré informace se zvdZenim mozZnosti pro minimalizaci
rizika a prevenci a pfijimat odpovidajici opatfeni, je-li to
nezbytné;

j) monitorovat farmakovigilanéni systém a zajistit, aby byl
v piipadé potieby vypracovan a proveden odpovidajici plan
ndpravnych opatfent;

k) zajistovat, aby se vSem zaméstnancim zapojenym do vykonu
farmakovigilan¢nich ¢innosti priibéZné dostdvalo pokracujici
odborné ptipravy odpovidajici jejich iikoliim; kurzy odborné
pfipravy jsou dokumentovdny a jejich tcinnost prezkoumd-
vdna;
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Znéni navrZené Komisi

1) sdélovat veskerd regulaéni opatfeni pfijatd ve teti zemi
a zaloZend na farmakovigilanénich ddajich piislusnym
orgdnim a agentufe do 15 dni od obdrzeni takové informace.

Pozméfiovaci ndvrh

1) sdélovat veskerd regulacni opatieni pfijatd v jiném clenském
stdté nebo ve tieti zemi a zaloZend na farmakovigilan¢nich
udajich pfislusnym orgdnim a agentufe do 15 dndi od ob-
drzeni takové informace;

la) provddét u kaZzdého piipravku kaZdoroini prezkum piinosii
a rizik s prihlédnutim ke vSem dostupnym iidajiim
farmakovigilancniho dozoru, jez se dotCeného pfipravku
tykaji, véetné sledovdni farmakovigilancnich signdlii; tento
prezkum drZitel rozhodnuti o registraci dokumentuje a jeho
vysledek je zaznamendn ve farmakovigilanni databdzi;
dokumentaci podporujici zdveér prezkumu poskytne drZitel
rozhodnuti o registraci na poZdddni p¥islusného vnitrostdt-
niho orgdnu nebo v priibéhu inspekce providéné v souladu
s clankem 128;

Ib) drZitel rozhodnuti o registraci md povinnost zajistit, aby
méla kvalifikovand osoba odpovédnd za farmakovigilanci
povoleni udrZovat a ddle rozvijet farmakovigilancni systém
a zajistovat soulad s poZadavky.

Pozménovaci ndvrh 200

Néavrh nafizeni

CL 79 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Piislusné orgdny vyhodnocuji viechny neZddoucich ti¢inky,
které jim ohldsili zdravotni¢ti pracovnici a vlastnici zvifat, fidi
rizika a v ptipadé nutnosti pfijimaji opatieni uvedend v ¢lancich
130 az 135, kterd se tykaji registraci.

Pozméiiovaci ndvrh

1. Piislusné orgdny vyhodnocuji vSechny neZddouci tcinky,
které jim ohldsili drzitelé rozhodnuti o registraci, zdravotnicti
pracovnici a vlastnici zvifat, fidi rizika a v pfipadé nutnosti
piijimaji opatfeni uvedend v ¢lancich 130 az 135, ktera se tykaji
registraci.

Pozménovaci ndvrh 201

Navrh nafizeni

CL 79 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4. Prislusné orginy a agentura poskytuji vefejnosti, ve-
terindrnim lékatiim a dalsim zdravotnickym pracovnikiim vcas
elektronickou cestou nebo pomoci jinych vefejné dostupnych
komunikaénich prostfedkt veskeré dulezité informace o nezé-
doucich dcincich v souvislosti s pouzivanim veterindrniho
lé¢ivého ptipravku.

Pozmeriovaci ndvrh

4. Piislusné organy a agentura zverejriuji vcas elektronickou
cestou nebo pomoci jinych vefejné dostupnych komunikacnich
prostiedka veskeré dilezité informace o nezddoucich acincich
v souvislosti s pouzivinim veterindrniho lé¢ivého piipravku.
Prislusné orgdny a agentura zajisti, aby veterindrni lékati byli
informovdni o ohldSenych neZddoucich dcincich a pravidelné

sy - ~ 7

dostdvali informace o vsech ohldsenych neZdidoucich reakcich.
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Pozménovaci navrh 203

Navrh nafizeni

CL. 80 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1.  Pfislusny orgdn muiZe povéfit nékterymi dkoly, které mu
byly svéfeny podle ¢lanku 79, prislusny orgdn v jiném ¢lenském
staté, pokud k tomu dotéeny c¢lensky stit dd svij pisemny
souhlas.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Piislusny organ mtze povéfit nékterymi dkoly, které mu
byly svéfeny podle clanku 79, piislusny vefejny orgdn v jiném
Clenském staté, pokud k tomu doteny clensky stat dd svij
pisemny souhlas.

Pozménovaci ndvrh 204

Néavrh nafizeni

Clinek 81

Znéni navrZené Komisi

Proces spravy signdli

1. Pislusné orgdny a agentura spolupracuji pii sledovani
udaji ve farmakovigilan¢ni databdzi, aby urcily, zda doslo
k jakékoli zméné¢ v poméru pinost a rizik veterindrnich
lé¢ivych piipravki za Gcelem zjisténi rizika pro zdravi zvifat,
vefejné zdravi a ochranu Zivotniho prostiedi (déle jen ,proces
spravy signalt).

2. Prislusné orgdny a agentura sestavi skupiny veterindrnich
lécivych piipravkd, u nichz Ize proces spravy signdlti kombino-
vat za Gcelem zjisténi rizika pro zdravi zvifat, vetejné zdravi
a ochranu Zivotntho prostiedi.

3. Agentura a koordinacni skupina se dohodnou na sdileném
sledovani ddajti o skupindch veterindrnich léivych p¥ipravkd,
které byly zaznamendny ve farmakovigilan¢ni databdzi. Pro
kazdou skupinu veterindrnich lé¢ivych pfipravki je jmenovan
jeden prislusny orgdn nebo agentura jako subjekt odpovédny za
jeji sledovani (ddle jen ,hlavni orgdn®).

4. Vysledky procesu spravy signdlt schvdli pfislusné organy
a piipadné agentura. Hlavni orgdn zaznamend vysledky do
farmakovigilan¢ni databéze.

5. Na zdkladé vysledkt procesu spravy signdla podle odstav-
ce 4 piijmou piislusné orgdny nebo Komise v piipadé potieby
vhodnd opatfen{ uvedend v ¢ldncich 130 az 135.

Pozmeriovaci ndvrh

Proces spravy signéla

1. DrZitelé rozhodnuti o registraci, piislusné orgdny, jiné
dotycné orgdny a agentura spolupracuji pii sledovani udaju ve
farmakovigilan¢ni databdzi, aby urcily, zda doslo k jakékoli
zméné v poméru piinostt a rizik veterindrnich léCivych
piipravkil za acelem zjisténi rizika pro zdravi zvifat, vefejné
zdravi a ochranu Zivotntho prostiedi (ddle jen ,proces spravy
signdlt”).

2. Prislusné orgdny a agentura sestavi skupiny veterindrnich
lécivych piipravkd, u nichz Ize proces spravy signalt kombino-
vat za Gcelem zji§téni rizika pro zdravi zvifat, vefejné zdravi
a ochranu zZivotniho prostiedi.

3. Agentura a skupina pro veterindrni farmakovigilanci se
dohodnou na sdileném sledovani Gdajii o skupindch veterindr-
nich lé¢ivych piipravka, které byly zaznamendny ve farmako-
vigilan¢ni databazi. Pro kazdou skupinu veterindrnich 1é¢ivych
pipravki je jmenovdn jeden piislusny orgdn nebo agentura jako
subjekt odpovédny za jeji sledovani (déle jen ,hlavni orgdn®).

4. Vzhledem k tomu, Ze drZitelé rozhodnuti o registraci jsou
primdrnim zdrojem odbornych poznatkii a informaci o pri-
pravcich, za néZ odpovidaji, miZe s nimi v pfipadé potieby
hlavni orgdn v rdmci procesu sprdvy signdlii vést konzultace.
Vysledky procesu spravy signalt schvdli piisluiné organy
a pipadné agentura. Hlavni orgdn zaznamend vysledky do
farmakovigilan¢ni databéze.

5. Na zdkladé vysledkt procesu spravy signdla podle odstav-
ce 4 piijmou piislusné organy nebo Komise v piipadé potieby
vhodnd opatieni uvedend v ¢ldncich 130 az 135.
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Pozménovaci ndvrh 205

Navrh nafizeni

Cl. 82 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

’

Pred uplynutim lhity platnosti ti{ let musi byt registrace pro
omezeny trh udélené v souladu s ¢linkem 21 prezkoumdny
na zadost drzitele rozhodnuti o registraci. Po tomto prvnim
piezkumu musi byt piezkoumany kazdych pét let.

Pozmeriovaci ndvrh

Pred uplynutim lhity platnosti péti let musi byt registrace pro
omezeny trh udélené v souladu s ¢lankem 21 prezkoumdny
na zadost drzitele rozhodnuti o registraci. Po tomto prvnim
piezkumu budou v p¥ipadé potieby piezkoumany kazdych pét
let.

Pozménovaci navrh 206

Néavrh nafizeni

Clének 83

Znéni navrZené Komisi

Clinek 83

Postup pro prezkum registrace za vyjimecnych okolnosti

1.  Pfed uplynutim lhiity platnosti jednoho roku musi byt
registrace udélené v souladu s clinkem 22 piezkoumdny
na Zddost drZitele rozhodnuti o registraci.

2. Zddost o piezkum se predloZi piislusnému orgdnu, ktery
registraci udélil, nebo agentuie alespori tfi mésice pred
skoncenim platnosti registrace.

3.  Pokud byla piedloZena Zddost o prezkum, registrace
ziistane v platnosti, dokud pfisluSny orgdn nebo Komise
nepfijme rozhodnuti o Zddosti.

4. Prislusny orgdn nebo Komise miiZe kdykoli udelit
registraci platnou na neomezenou dobu, pokud drZitel rozhod-

nuti o registraci predloZil chybéjici tiplné iidaje o bezpecnosti
a icinnosti uvedené v cl. 22 odst. 1.

Pozméfiovaci ndvrh

vypousti se
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Pozménovaci navrh 207

Navrh nafizeni

Cl. 88 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Odchylné od ¢lanku 5 se homeopatické veterindrni lécivé
piipravky, které spliuji pozadavky stanovené v clinku 89
a nejsou imunologickymi homeopatickymi veterindrnimi 18¢i-
vymi piipravky, registruji v souladu s ¢lankem 90.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Odchylné od ¢lanku 5 se homeopatické veterindrni lécivé
piipravky, které spliuji pozadavky stanovené v clanku 89
a nejsou imunologickymi homeopatickymi veterindrnimi 16¢i-
vymi piipravky, registruji v souladu s clankem 90. Timto
clankem nejsou dotceny veterindrni léCivé piipravky, které byly
zaregistrovdany v souladu s vnitrostdtnimi prdvnimi predpisy
pied 31. prosincem 1993.

Pozménovaci navrh 208

Navrh nafizeni

Cl. 88 —odst. 2 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

2a.  Veterindrni homeopatické lécivé p¥ipravky, na néZ se
nevztahuje cl. 89 odst. 1, se registruji v souladu s obecnymi
predpisy. Pokud se na zkousky bezpelnosti, pfedklinickd
a klinickd hodnoceni veterindrnich homeopatickych lécivych
pripravkii nevztahuje ¢l. 89 odst. 1, miiZe clensky stdt zavést
nebo zachovat na svém tizemi zvldstni pravidla v souladu se
zdsadami a charakteristikami praxe v daném Clenském stdté.

Pozméniovaci ndvrh 209

Navrh nafizeni

Cl. 89 — odst. 1 — pism. b

Znéni navrZené Komisi

b) existuje dostate¢ny stupen fedéni, ktery zarucuje bezpecnost
lé¢ivého piipravku; lé¢ivy pripravek zejména nesmi ob-
sahovat vice neZ jeden dil matecné tinktury na 10 000 dild;

Pozmériovaci ndvrh

b) existuje dostate¢ny stupen Fedéni, ktery zarucuje bezpecnost
lé¢ivého piipravku; léCivy piipravek zejména nesmi ob-
sahovat vice neZ jeden dil matecné tinktury na 10 000 dild,
pokud nejsou slozky lécivého pfipravku uvedeny v tabulce 1
nafizeni (EU) & 37/2010 s pozndmkou ,Neni nutné
stanovit MRL*;
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Pozménovaci navrh 210

Navrh nafizeni

Cl. 90 - odst. 1 - pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) védecky ndzev nebo jiny ndzev zdkladni homeopatické latky
nebo latek uvedeny v lékopise, spolecné s uvedenim rtznych
cest podani, 1ékovych forem a stupid fedéni, jeZ maji byt
registrovany;

Pozmeriovaci ndvrh

a) védecky ndzev nebo jiny nazev zdkladni homeopatické latky
nebo litek uvedeny v 1ékopise nebo doloZeny v monografii,
spole¢né s uvedenim riznych cest podani, lékovych forem
a stupiit fedéni, jez maji byt registrovany;

Pozménovaci ndvrh 211

Néavrh nafizeni

CL 91 - odst. 1 - pism. b a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

ba) kromé povoleni vyroby musi dotleni vyrobci doloZit
a potvrdit dodrZovdni sprdvné vyrobni praxe;

Pozménovaci ndvrh 212

Navrh nafizeni

Cl. 91 - odst. 2 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

Povoleni vyroby se nevyZaduje ani pro p¥ipravu, plnéni, zmény
v baleni nebo obchodni iipravé, pokud jsou tyto postupy
provddény pouze za iiCelem vydeje p¥ipravku lékdrnikem
v lékdrné nebo veterindrnim lékaiem v ordinaci.

Pozméniovaci ndvrh 302

Navrh nafizeni

(L. 92 - odst. 2 - pism. ¢

Znéni navrZené Komisi

¢) podrobnosti o misté vyroby, kde maji byt veterindrni lécivé
piipravky vyrabény nebo zkouseny;

Pozméfiovaci ndvrh

¢) podrobnosti o mist¢ vyroby, kde maji byt veterindrni lécivé
piipravky vyrdbény nebo zkouseny, véetné iidajii o emisich,
vypousténi a tnicich Wicinnych ldtek a jejich prekurzorii do
Zivotniho prostiedsi,
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Pozménovaci ndvrh 213

Navrh nafizeni

CL. 93 - odst. 5

Znéni navrZené Komisi

5. Povoleni vyroby lze udélit podminéné, s vyhradou poza-
davku, aby zadatel ve stanovené lhuté pfijal urcitd opatieni
nebo zavedl specifické postupy. Povoleni vyroby muze byt
pozastaveno, pokud tyto pozadavky nejsou splnény.

Pozmeriovaci ndvrh

5. Povoleni vyroby lze udélit podminéné, jestliZe byly
zjistény drobné nedostatky, s vyhradou pozadavku, aby Zadatel
ve stanovené lhiité tyto nedostatky napravil. Povoleni vyroby
muze byt pozastaveno, pokud tyto pozadavky nejsou splnény.
Povoleni vyroby neni udéleno, jestliZe jsou s vyrobou spojena
nepftijatelnd rizika pro Zivotni prostiedi.

Pozménovaci navrh 214

Navrh nafizeni

Cl. 98 - pododstavec 1 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

ca) dodrZovat pravidla tykajici se sprdvné vyrobni praxe pro
lécivé piipravky stanovend v Unii a pouZivat jako vychozi
suroviny jen ty icinné ldtky, které byly vyrobeny v souladu
s pravidly sprdvné vyrobni praxe pro vychozi suroviny
stanovenymi v Unii;

Pozménovaci ndvrh 215

Navrh nafizeni

CL 104 - odst. 3

Znéni navrzené Komisi

3. Vydej malych mnoZstvi veterindrnich lécivych pfipravkii
ze strany jednoho maloobchodnika druhému maloobchodnikovi
se nepovazuje za velkoobchodni distribuci.

Pozméfiovaci ndvrh

3. Podminkou ndkupu, prodeje, dovozu a vyvozu veterindr-
nich lé¢ivych pfipravkii a vSech dalSich obchodnich cinnosti
tykajicich se téchto lécivych pripravkii, at uZ jde o Cinnosti
ziskové Ci neziskové, je povoleni velkoobchodni distribuce
veterindrnich 1é¢ivych pfipravkii. Toto povoleni se nevztahuje
na vydej veterindrnich lécivych piipravkii vyrobcem, ktery je
vyrobil, ani na maloobchodni prodej veterindrnich lécivych
pfipravkii osobami zpiisobilymi k provozovdni této linnosti
v souladu s ldinkem 107.
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Znéni navrZené Komisi

Pozménovaci ndvrh 216
Navrh nafizeni

Cl. 104 - odst. 4 a (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Znéni navrZené Komisi

4a. Komise pfijme na zdkladé jiZ existujictho modelu
osvédcenych postupii pro humdnni léCivé piipravky do 24
mésicii po vstupu tohoto nafizeni v platnost zdsady a pokyny
tykajici se osvédlenych postupii pro velkoobchodni distribuci
veterindrnich lécivych pfipravki, jimiZ se velkoobchodnici
budou muset fidit.

Pozménovaci ndvrh 217
Néavrh nafizeni

ClL 104 - odst. 4 b (novy)

Pozméfiovaci ndvrh

Znéni navrzené Komisi

4b.  Velkoobchodnik ziskdvd lécivé piipravky pouze od
vyrobce, osoby urcené drZitelem rozhodnuti o registraci nebo
od osob, které jsou samy drZiteli povoleni velkoobchodni
distribuce.

Pozménovaci ndvrh 218
Navrh nafizeni

Cl. 104 - odst. 5 a (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Znéni navrZené Komisi

5a.  Velkoobchodnik musi dodriovat povinnosti stanovené
v o 105 odst. 3 pism. ca) a cc) tykajici se vydaje 1écivych
pripravkii.

Pozméniovaci ndvrh 219
Navrh nafizeni

(L 105 - odst. 3 - pism. a

Pozméfiovaci ndvrh

a) md k dispozici technicky zpusobilé pracovniky a vhodné a) md k dispozici technicky zpusobilé pracovniky a vhodné
a dostatecné prostory splijici pozadavky stanovené do- a dostatecné prostory kdykoli pristupné zdstupcim pfi-
téenym Clenskym stitem, pokud jde o uchovavini ve- slusného orgdnu a spliujici pozadavky stanovené dotCenym
terindrnich 1é¢ivych piipravki a manipulaci s nimi; ¢lenskym stdtem, pokud jde o uchovdvini veterindrnich

lécivych piipravka a manipulaci s nimi;
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Pozménovaci ndvrh 220
Navrh nafizeni

Cl. 105 - odst. 3 — pism. c a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

ca) co se tyce vyddvdni lécivych pripravkii osobdm, které maji
povoleni provozovat maloobchodni Cinnost v Clenském
stdté v souladu s cl. 107 odst. 1, je schopen zarucit trvaly
sortiment lécivych pfipravkii, splnit poZadavky tzemi, jez
zdsobuje, a zajistit doddni poZadovanych pripravkii
v krdtké lhité na celém tomto tizemi;

Pozménovaci ndvrh 221
Navrh nafizeni

ClL 105 - odst. 3 — pism. ¢ b (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

cb) v ramci své odpovédnosti zajisti, aby byly lécivymi
pfipravky ndleZité a nepfetrZité zdsobovdny osoby, které
maji povoleni provozovat maloobchodni innost v clenském
stdté v souladu s cl. 107 odst. 1, tak, aby byly pokryty
potieby tykajici se zdravi zviFat v dotleném Clenském stdte;

Pozménovaci navrh 222
Navrh nafizeni

(L. 105 - odst. 3 — pism. c ¢ (nové)

Znéni navrzené Komisi Pozmériovaci ndvrh

cc) je schopen informovat pfislusny orgdn o veskerych pie-
rusenich doddvek, kterd by mohla ohrozit potreby do-
téeného clenského stdtu v oblasti zdravi zvifat;
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Znéni navrZené Komisi

Pozménovaci ndvrh 223
Navrh nafizeni

Clinek 106 a (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Clinek 106a

Kvalifikovand osoba

1.  DrZitel povoleni velkoobchodni distribuce md trvale
a nepretrZité k dispozici sluzby nejméné jedné kvalifikované
osoby, kterd spliiuje podminky stanovené v tomto clinku
a kterd je odpovédnd zejména za plnéni povinnosti vymezenych
v clinku 104.

2. Kuvalifikovand osoba musi byt drZitelem diplomu, osvéd-
ceni nebo jiného dokladu o odpovidajici dosaZené kvalifikaci
a musi mit dostatecné zkusenosti v oblasti velkoobchodni
distribuce. DrZitel povoleni miiZe pievzit odpovédnost podle
odstavce 1, pokud osobné spliiuje podminky uvedené vyse.

3.  Prislusny orgdn zajisti, aby byly splnény povinnosti
kvalifikované osoby uvedené v tomto cldanku bud’ prostiednic-
tvim odpovidajicich spravnich opatieni, nebo tim, Ze se na tyto
osoby bude vztahovat profesni kodex. Pfislusny orgdn miiZe
tyto osoby docasné zbavit funkce, a to v pripadé zahdjeni
sprdvniho nebo disciplindrniho fizeni proti nim kviili za-
nedbdni jejich povinnosti.
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Pozménovaci navrh 224

Navrh nafizeni

Cl. 107 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Osoby kvalifikované k piedepisovani veterindrnich 1éci-
vych pripravkil v souladu s platnymi vnitrosttnimi pravnimi
pfedpisy provadi maloobchodni prodej antimikrobidlnich pfi-
pravkil pouze pro zvifata, kterd jsou v jejich péci, a pouze
v mnoZstvi, jez je zapottebi pro dotcenou lécbu.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Osoby kvalifikované k piedepisovani veterindrnich 1éci-
vych pripravkil v souladu s platnymi vnitrostitnimi pravnimi
pfedpisy provadi maloobchodni prodej antimikrobidlnich pii-
pravkd pouze pro zvifata, kterd jsou v jejich bezprostiedni péci,
poté, co byla stanovena odpovidajici veterindrni diagnéza
a zviie bylo klinicky vySetieno, a pouze v mnozstvi, jez je
zapotiebi pro dotcenou lécbu. V pripadé zvitat urcenych
k produkci potravin musi byt rozhodnuti o pokracovdni v lécbé
antimikrobidlnimi vyrobky zaloZeno na opakovaném klinickém
vySetieni veterindrnim lékarem.

Pozméniovaci ndvrh 225

Néavrh nafizeni

Cl. 107 - odst. 2 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

2a. Clenské stity mohou pro maloobchodni prodej ve-
terindrnich 1écivych piipravkii nabizenych k prodeji na jejich
tizemi stanovit piisnéjsi podminky, které jsou odiivodnény
ochranou veiejného zdravi, zdravi zvitat a Zivotniho prosttedi,
za predpokladu, Ze tyto podminky jsou pFiméfené riziku

Mevw %

a neomezuji nepatficné fungovdni vnitiniho trhu.

Pozménovaci ndvrh 226

Navrh nafizeni

Cl. 107 - odst. 2 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

2b.  Jakdkoli komerini wicast ve spolecnostech, které s ve-
terindrnimi 1éCivymi p¥ipravky obchoduji, vyrdbgji je Cci
dovidZeji, je zakdzdna.

Pozménovaci navrh 227

Navrh nafizeni

Cl. 107 - odst. 2 c (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

2c.  Vzhledem k rizikiim spojenym s rezistenci vii¢i antimi-
krobidlnim ldtkdm nesmi farmaceutické spolecnosti poskytovat
osobdm, které veterindrni léCivé prostiedky predepisuji, Zddné
ekonomické pobidky, at uZ p¥imé &i nep¥imé.
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Pozménovaci ndvrh 228

Navrh nafizeni

Cl. 107 - odst. 3 — ndvéti

Znéni navrZené Komisi

3. Maloobchodnici prodavajici veterindrni 1é¢ivé ptipravky
vedou podrobné zdznamy o kazdém ndkupu a prodeji ve-
terindrnich 1é¢ivych piipravkd, které obsahuji tyto informace:

Pozmeriovaci ndvrh

3. Maloobchodnici prodavajici veterindrni lécivé piipravky
vedou podrobné zdznamy o kazdém ndkupu a prodeji ve-
terindrnich 1é¢ivych piipravki na [lékafsky predpis, které
obsahuji tyto informace:

Pozméniovaci ndvrh 229

Néavrh nafizeni

Cl. 107 - odst. 3 — pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

Pokud to clenské stdty povaZuji za nezbytné, mohou vyZadovat,
aby se povinnost vést tyto zdznamy uplatiiovala také na ndkup
a prodej veterindrnich lécivych ptipravkil, které se vyddvaji bez
lékai'ského predpisu.

Pozménovaci navrh 230

Névrh nafizeni

Clinek 108

Znéni navrZené Komisi

Maloobchodni prodej veterindrnich lé¢ivych piipravki na dalku

1. Osoby, které maji povoleni vydavat veterindrni lé¢ivé
piipravky v souladu s ¢l. 107 odst. 1, mohou nabizet veterindrni
1écivé piipravky prostiednictvim sluZeb informacni spolecnosti
ve smyslu smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/34/
ES (*%) fyzickym nebo pravnickym osobdm usazenym v Unii
pod podminkou, ze uvedené 1écivé pripravky jsou v souladu
s prdvnimi piedpisy clenského stdtu urceni.

Pozmeriovaci ndvrh

Maloobchodni prodej veterindrnich lé¢ivych pipravki na dalku

1. Osoby, které maji povoleni vyddvat veterindrni lécivé
piipravky v souladu s ¢l. 107 odst. 1, mohou nabizet veterindrni
1écivé pripravky s vyjimkou antimikrobidlnich, psychotropnich
a Dbiologickych nebo imunologickych veterindrnich lécivych
pfipravkii prostfednictvim internetu fyzickym nebo prévnic-
kym osobam usazenym v Unii pod podminkou, Ze:

a) tyto veterindrni lécivé p¥ipravky a p¥edpisy jsou v souladu
s prdvnimi piedpisy clenského stdtu urceni;

b) fyzickd nebo privnickd osoba nabizejici veterindrni 1écivé
pfipravky md povoleni nebo oprdvnéni vyddvat verejnosti
veterindrni 1éCivé pripravky, které se vyddvaji na léka¥sky
predpis nebo bez lékaiského predpisu, rovnéZ na ddlku
v souladu s vnitrostdtnimi prdvnimi piedpisy clenského
stdtu, v némZ je tato osoba usazena;
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2. Kromé pozadavki na informace stanovenych v ¢lanku 6
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES (*%) musi
internetové stranky nabizejici veterindrni 1é¢ivé piipravky
obsahovat alespon:

a) kontaktni Gidaje piislusného organu ¢lenského stdtu, ve kterém
je maloobchodnik nabizejici veterindrni 1écivé pripravky
usazen;

b) hypertextovy odkaz na internetové stranky c¢lenského stétu,
v némz je usazen, ziizené v souladu s odstavcem 5;

c) spolecné logo stanovené v souladu s odstavcem 3, které je
zietelné zobrazeno na kazdé strance internetovych stranek,
které souvisi s nabidkou prodeje veterindrnich Iécivych
piipravkd vefejnosti na ddlku a které obsahuji hypertextovy
odkaz na zdpis maloobchodnika v seznamu opravnénych
prodejcti podle odst. 5 pism. c).

Ctvrtek, 10. bfezna 2016

Pozméfiovaci ndvrh

¢) osoba uvedend v pismenu a) ozndmila Clenskému stdtu,
v némz je usazena, alespoii tyto informace:

i) jméno nebo ndzev firmy a trvalou adresu provozovny, odkud

jsou tyto veterindrni lécivé piipravky doddvdny;

ii) datum, kdy byly veterindrni léCivé ptipravky poprvé
nabizeny k prodeji na ddlku veiejnosti prostiednictvim
internetu;

iii) adresu internetovych strdnek pouZivanych k tomuto ticelu
a vSechny piislusné informace nezbytné k identifikaci
téchto strdnek.

la. S ohledem na ochranu veiejného zdravi, zdravi zvitat,
dobrych Zivotnich podminek zvifat a Zivotniho prostedi maji
clenské stdty mozZnost na svém tizemi omezit nebo podminit
prodej veterindrnich lécivych p¥ipravkii nebo jinych veterindr-
nich lécivych pripravkii na lékaisky predpis pro zvitata urcend
k produkci potravin v pfipadé, Ze je tento prodej urlen
vefejnosti a je uskuteCiiovin na ddlku prostiednictvim
internetu.

2. Kromé pozadavkd na informace stanovenych v ¢lanku 6
smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000/31/ES (*°)
a clinku 6 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/
83/EU (*°*) musi internetové stranky nabizejici veterinarni 1é¢ivé
piipravky obsahovat alespon:

a) kontaktni idaje piislusného orgdnu ¢lenského stdtu, ve kterém
je maloobchodnik nabizejici veterindrni 1écivé pripravky
usazen;

b) hypertextovy odkaz na internetové stranky clenského stétu,
v ném? je usazen, ziizené v souladu s odstavcem 5;

¢) spole¢né logo stanovené v souladu s odstavcem 3, které je
zietelné zobrazeno na kazdé strance internetovych stranek,
které souvisi s nabidkou prodeje veterindrnich Iécivych
piipravki vefejnosti na ddlku a které obsahuji hypertextovy
odkaz na zdpis maloobchodnika v seznamu opravnénych
prodejcti podle odst. 5 pism. c).
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Znéni navrZené Komisi

3. ZHdi se spolecné logo, jez je rozpoznatelné v celé Unii
a soucasné umoziuje identifikovat ¢lensky stat, ve kterém je
osoba nabizejici veterindrni lé¢ivé piipravky k prodeji vefejnosti
na dilku usazena. Toto logo musi byt zfetelné zobrazeno
na internetovych strankdch nabizejicich veterindrni 1écivé

piipravky k prodeji na ddlku.

4. Komise pfijme design spole¢ného loga prostiednictvim
provadécich aktti. Uvedené provadéci akty se piijimaji v souladu
s pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

5.  Kazdy clensky stdt zfidi internetové strinky o prodeji
veterindrnich 1é¢ivych ptipravki na ddlku, které obsahuji
alesporn tyto informace:

a) informace o jeho vnitrostatnich pravnich ptedpisech upravu-
jicich nabizeni veterindrnich lé¢ivych piipravkt k prodeji
vefejnosti na dédlku prostfednictvim sluZeb informacni
spolecnosti, vcéetné informace o skuteCnosti, Ze mezi
Clenskymi staty mohou existovat rozdily v klasifikaci pro
vydej veterindrnich 1é¢ivych piipravkd;

=

informace tykajici se spole¢ného loga;

¢) seznam maloobchodnikil usazenych v ¢lenském staté oprav-
nénych nabizet veterindrni léCivé piipravky k prodeji ve-
fejnosti na dédlku prostiednictvim  sluZeb informacni
spolecnosti v souladu s odstavcem 1, jakoz i internetové
stranky téchto maloobchodnikii.

Pozméfiovaci ndvrh

3. ZHdi se spolecné logo, jez je rozpoznatelné v celé Unii
a soufasné umoziuje identifikovat ¢lensky stat, ve kterém je
osoba nabizejici veterinarni 1é¢ivé piipravky k prodeji vefejnosti
na dilku usazena. Toto logo musi byt zfetelné zobrazeno
na internetovych strankdch nabizejicich veterindrni 1écivé

piipravky k prodeji na ddlku.

4. Komise pfijme design spole¢ného loga prostrednictvim
provadécich aktt. Uvedené provadéci akty se piijimaji v souladu
s pfezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2.

5. Kazdy clensky stdt zfidi internetové stranky o prodeji
veterindrnich 1é¢ivych piipravki na ddlku, které obsahuji
alespori tyto informace:

a) informace o jeho vnitrostatnich pravnich ptedpisech upravu-
jicich nabizeni veterindrnich léCivych piipravkt k prodeji
vefejnosti na ddlku prostiednictvim internetu, véetné in-
formace o skutecnosti, ze mezi Clenskymi stity mohou
existovat rozdily v klasifikaci pro vydej veterindrnich 1é¢ivych
piipravkd;

=

informace tykajici se spole¢ného loga;

¢) seznam maloobchodnikd usazenych v ¢lenském staté oprav-
nénych nabizet veterindrni lé¢ivé piipravky k prodeji ve-
fejnosti na ddlku prostiednictvim internetu v souladu
s odstavcem 1, jakoz i internetové stranky téchto maloob-
chodnikd; a rovnéZ hypertextovy odkaz na internetové
strdnky agentury ziizené podle odstavce 6;

ca) informace o platnych postupech pro bezpecnou likvidaci
lécivych pFipravkii s uvedenim verejného nebo soukromého
subjektu, ktery je na vnitrostdtni nebo mistni tirovni za
likvidaci zbytkii veterindrnich léCivych pripravkii od-
povédny, a sbérnych mist pro bezplatnou likvidaci;
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Internetové strdnky ziizené clenskymi stdty musi obsahovat
hypertextovy odkaz na internetové strinky agentury zfizené
v souladu s odstavcem 6.

6.  Agentura zidl internetové stranky poskytujici informace
tykajici se spole¢ného loga. Internetové stranky agentury musi
vyslovné uvadét, ze internetové stranky clenskych statt obsahuji
informace o osobach opravnénych nabizet v dot¢eném ¢lenském
staté veterindrni 1éCivé ptipravky k prodeji vefejnosti na dalku
prostiednictvim sluZeb informacni spolecnosti.

7. Clenské stity mohou pro maloobchodni prodej létivych
pfipravkii nabizenych k prodeji vefejnosti na ddlku pro-
stiednictvim sluZeb informacni spolecnosti na svém tizemi
stanovit podminky, které jsou odiivodnény ochranou veiejného
zdravi.

Ctvrtek, 10. bfezna 2016

Pozméfiovaci ndvrh

cb) hypertextové odkazy na internetové strdnky subjektil

odpovédnych v denskych stdtech za zvefejiiovani seznamu
oprdvnénych vnitrostdtnich maloobchodnikii.

6.  Agentura zidl internetové stranky poskytujici informace
tykajici se spole¢ného loga. Internetové stranky agentury musi
vyslovné uvadét, Ze internetové stranky clenskych statt obsahuji
informace o osobach opravnénych nabizet v dotéeném ¢lenském
staté veterindrni 1é¢ivé piipravky k prodeji vefejnosti na dalku
prostfednictvim internetu. Internetové stranky agentury jsou
propojeny s internetovymi strdnkami prislusnych subjektii
clenskych stdtii, které zvefejiiuji seznam oprdvnénych maloob-

chodnikii v clenskych stdtech.

7a.  Clenské stdty piijmou opatieni nezbytnd pro zajisténi
toho, aby jiné osoby neZ ty, které jsou uvedeny v odstavci 1,
nabizejici veterindrni 1éCivé produkty k prodeji na ddlku
vefejnosti prostiednictvim internetu a piisobici na jejich tizemi
podléhaly didinnym, pfiméfenym a odrazujicim sankcim v pfi-
padé zneuZiti nebo nezdkonného postupu, nebo pokud nej-
ednaji v souladu s jejich profesiondlnim kodexem chovini.

7b.  Nejpozdéji (Sest) mésicii po vstupu tohoto nafizeni
v platnost piijme Komise pokyny na podporu clenskych stdtii
pfi rozvijeni harmonizovaného systému digitdlnich predpisii
v celé Unii, véetné opatieni na kontrolu p¥eshranicnich
veterindrnich pfedpisii.
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(**)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 98/34/ES ze dne
22. cervna 1998 o postupu pfi poskytovdni informaci v oblasti
norem a technickych predpisii a predpisii pro sluzby informacni
spolecnosti (UF. vést. L 204, 21.7.1998, s. 37).

(**)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000[31/ES ze dne
8. cervna 2000 o nékterych pravnich aspektech sluzeb informaéni
spolecnosti, zejména elektronického obchodu, na vnitinim trhu
(smérnice o elektronickém obchodu) (Uf. vést. L 178, 17.7.2000,
s. 1).

Pozméfiovaci ndvrh

7c.  Na zdkladé pokynit uvedenych v odst. 7b budou clenské
stdty vybizeny, aby rozvijely systém digitdlnich predpisii na
vnitrostdtni drovni tak, aby zahrnoval opatieni pro vyddvini
a kontrolu piedpisii. Clenské stdty budou rovnéZ vybizeny, aby
zavedly systém umoZiiujici elektronické piedkldiddni predpisii
prostrednictvim vnitrostdtni databdze, kterd bude pfimo pro-
pojena se vSemi lékdrnami (obchody a internetovymi obchody),
prislusnymi vnitrostdtnimi orgdny a veterindrnimi lékafi.

(**)  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2000[31/ES ze dne
8. cervna 2000 o nékterych pravnich aspektech sluzeb informacni
spole¢nosti, zejména elektronického obchodu, na vnitinim trhu
(;smérnice o elektronickém obchodu) (U vést. L 178,
17.7.2000, s. 1).

(**  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/83/EU ze dne
25. fijna 2011 o prdvech spot¥ebitelii, kterou se méni smérnice
Rady 93/13/EHS a smérnice Evropského parlamentu a Rady
1999/44/ES a zrusuje smérnice Rady 85/577/EHS a smérnice
Evropského parlamentu a Rady 97/7/ES (UF. vést. L 304,
22.11.2011, s. 64).

Pozmétiovaci ndvrh 231

Navrh nafizeni

Cl. 109 - nizev

Znéni navrZené Komisi

Maloobchodni prodej anabolickych, protiinfekcnich, protipara-
zitdrnich, protizdnétlivych, hormondlnich nebo psychotropnich
veterindrnich 1écivych piipravka

Pozméiiovaci ndvrh

Maloobchodni prodej pouze lécivych piipravki, které jsou na
lékai'sky predpis, nebo ticinnych litek s anabolickymi, proti-
infekcnimi, protiparazitdrnimi, protizdinétlivymi, hormondl-
nimi, imunologickymi nebo psychotropnimi iicinky
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Pozménovaci ndvrh 232

Navrh nafizeni

Cl. 109 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Pouze vyrobci, velkoobchodni distributoii a maloobchod-
nici konkrétné k tomu oprivnéni v souladu s platnymi
vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy smi vyddvat a nakupovat
veterindrni 1é¢ivé piipravky, které maji anabolické, protiinfekén,
protiparazitdrni, protizdnétlivé, hormondlni nebo psychotropni
vlastnosti, nebo latky, které mohou byt pouzity jako veterinarni
lécivé pripravky majici tyto vlastnosti.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Pouze vyrobci, velkoobchodni distributofi a maloobchod-
nici opravnéni v souladu s platnymi vnitrostatnimi pravnimi
pfedpisy smi vyddvat a nakupovat veterindrni 1é¢ivé piipravky
pouze na lékavsky predpis, které maji anabolické, protiinfekén,
protiparazitdrni, protizinétlivé, hormondlni, imunologické nebo
psychotropni vlastnosti, nebo latky, které mohou byt pouzity
jako veterindrni 1é¢ivé piipravky majici tyto vlastnosti. V p¥ipadé
zvifat, kterd nejsou urcena k produkci potravin (tj. zvifat
v zdjmovém chovu a drobnych zvifat), musi mit vSichni
maloobchodnici, od supermarketii, pres specializované obchody
pro zvifata v zdjmovém chovu aZ po tradicni a online
(veterindrni) lékdrny, moZnost proddvat protiparazitdrni
a protizdnétlivé produkty, aniZ by k tomu museli mit zvldstni
povoleni.

Pozménovaci navrh 233

Névrh nafizeni

(L 109 - odst. 3 - pododstavec 1 — navéti

Znéni navrZené Komisi

3. Uvedeni vyrobci a dodavatelé vedou podrobné zdznamy
o kazdém nakupu a prodeji, které obsahuji tyto informace:

Pozméfiovaci ndvrh

3. Uvedeni vyrobci a dodavatelé vedou podrobné zaznamy
o kazdém ndkupu a prodeji veterindrnich lécivych pripravkii na
predpis, které obsahuji tyto informace:

Pozménovaci ndvrh 234

Navrh nafizeni

(L. 109 - odst. 3 — pododstavec 1 — pism. d

Znéni navrzené Komisi

d) jméno a adresa dodavatele v ptipadé ndkupu nebo pf¥ijemce

v pfipadé prodeje.

Pozmétiovaci ndvrh

d) jméno a adresa dodavatele v piipadé ndkupu.
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Pozménovaci ndvrh 235

Navrh nafizeni

Clinek 110

Znéni navrZené Komisi

Veterindrni predpisy

1. Veterindrni pfedpis musi obsahovat alespoil tyto prvky
(dale jen ,minimdalni pozadavky*):

a) identifikace 1éceného zvitete;

b) celé jméno a kontaktni tidaje vlastnika nebo chovatele zvitete;

¢) datum vystaveni;

d) celé jméno a kontaktni tdaje, kvalifikace a profesni ¢lenské
Cislo osoby vystavujici predpis;

e) podpis nebo rovnocennd elektronickd forma identifikace
osoby vystavujici predpis;

f) ndzev piedepisovaného piipravku;

g) lékové forma (tablety, roztok atd.);

h) mnozstvi;

i) sila;

j) rezim davkovéni;

k) pfipadné ochrannd lhiita;

Pozmeriovaci ndvrh

Veterindrni piedpisy

1. Veterindrni pfedpis musi obsahovat alespoil tyto prvky
(déle jen ,minimélni pozadavky*):

a) identifikace 1é¢eného zvitete nebo druhu zvitat a zdravotni
stav, ktery je lécen;

b) celé jméno a kontaktni tidaje vlastnika nebo chovatele zvitete;

¢) datum vystavent;

d) celé jméno a kontaktni ddaje, kvalifikace a profesni ¢lenské
Cislo osoby vystavujici predpis;

¢) podpis nebo rovnocennd elektronickd forma identifikace
osoby vyddvajici piedpis;

f) nézev piedepisovaného pifpravku a icinnd ldtka (ddinné

ldtky);

g) lékové forma (tablety, roztok atd.);

h) mnozstvi a v pfipadech, kdy se lécba musi opakovat, také
pocet mozZnych opakovdni;

i) sila;

j) rezim davkovéni;

k) pfipadné ochranna lhiita;
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1) veskerd nezbytnd varovani;

m) pokud se piipravek pfedepisuje pro ndkazu, kterd neni
uvedena v registraci uvedeného piipravku, musi byt tato
skute¢nost uvedena.

2. Veterindrni piedpis smi vystavit pouze osoba, kterd je
k tomu kvalifikovdna v souladu s platnymi vnitrostdtnimi
pravnimi pfedpisy.

3. Pokud je veterindrni lé¢ivy piipravek vyddvan na piedpis,
piedepsané a vyddvané mnozstvi musi byt omezeno na
mnozstvi, které je nezbytné pro dané osetfeni nebo lécbu.

4. Veterindrni predpisy se uznaji v celé Unii. Pfedepsany
veterindrni lé¢ivy piipravek musi byt vydan v souladu s platnymi
vnitrostatnimi pravaimi pfedpisy.

Ctvrtek, 10. bfezna 2016

Pozméfiovaci ndvrh

1) veskerd nezbytnd varovani a omezeni, vietné ptipadnych rizik
vyplyvajicich z nezodpovédného pouZivdni antimikrobidlnich
Litek;

m) pokud se piipravek pfedepisuje pro ndkazu, kterd neni
uvedena v registraci uvedeného piipravku, musi byt tato
skutecnost uvedena;

ma) doba platnosti pFedpisu.

2. Veterindrni pfedpis smi vystavit pouze veterindrni léka¥
nebo jind osoba, kterd je k tomu kvalifikovdna v souladu
s platnymi vnitrostditnimi prdvnimi predpisy po Fddném
posouzeni zdravotniho stavu dotleného zvifete.

2a.  Veterindrni pfedpis veterindrniho létivého pfipravku,
ktery md anabolické, protizdnétlivé, protiinfekini (jiné neZ
anthelmintika), protirakovinné, hormondlni nebo psychotropni
vlastnosti nebo obsahuje takové ldtky, smi vystavit pouze
veterindrni léka¥ po klinickém vySetieni a stanoveni diagnozy.

3. Pokud je veterindrni lé¢ivy piipravek vyddvan na piedpis,
piedepsané a vydavané mnozstvi musi byt omezeno na
mnozstvi, které je nezbytné pro dané oSetfeni nebo lécbu.
Maximdlni mnoZstvi jednordzové vydanych veterindrnich
lécivych pfipravkii nicméné nesmi presdhnout jeden mésic
lécby. V pripadé chronického onemocnéni a pravidelné lécby by
maximdlni mnoZstvi nemélo presdhnout tii mésice 1écby.

4. Veterindrni pfedpisy vydané veterindrnim lékafem se
uznaji v celé Unil. Pfedepsany veterindrni 1é¢ivy piipravek musi
byt vydin v souladu s platnymi vnitrostitnimi pravnimi
predpisy.

Tato ustanoveni se neuplatni u predpisii vydanych za
zvldstnich okolnosti uvedenych v cldncich 115 a 116. Ty
clenské stdty, které uzndvaji ve svych vnitrostdtnich systémech
predpisy vydané jingmi osobami neZ veterindrnimi lékafi,
ozndmi tuto skutecnost neprodlené Komisi, kterd ji predd vsem
clenskym stdtim.

Pozménovaci ndvrh 236

Néavrh nafizeni

(L 110 - odst. 4 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

4a.  Odstranénim regulativnich a administrativnich p¥ekd-
Zek, které brdni tomuto uzndvdni, neni dotCena profesni nebo
etickd povinnost vyddvajicich pracovnikii odmitnout vydat
lécivy pripravek uvedeny v predpisu.
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Znéni navrZené Komisi

1. Veterinarni lécivé pifpravky musi byt pouzivany v souladu

s registraci.

Znéni navrZené Komisi

Pozménovaci ndvrh 237
Navrh nafizeni

Cl. 111 - odst. 1

Pozmeriovaci ndvrh

1. Veterindrni 1é¢ivé piipravky musi byt pouziviny od-
povédné v souladu se zdsadou dobrého chovu zvifat a v souladu
s registraci nebo povolenim, pokud se registrace nevyZaduje.

Pozméniovaci ndvrh 238
Néavrh nafizeni

ClL 111 - odst. 2 a (novy)

Pozméiiovaci ndvrh

2a.  Antimikrobidlni veterindrni 1éivé pripravky se v Zd-
dném pripadé nepouZivaji ke zlepSeni vykonnosti chovu nebo
k vyvdZeni skutecnosti, Ze nejsou dodrZovdny zdsady dobrého
chovu zvifat. Rutinni profylaktické pouZivini antimikrobidl-
nich pripravkii je proto zakdzdno. Profylaktické pouZivdni
antimikrobidlnich veterindrnich lécivych pripravkii je povoleno
pouze u jednotlivych zvifat, a pokud jej plné odiivodni
veterindrni lékai za vyjimecnych okolnosti, jejichZ seznam
vypracuje agentura.

Metafylaktické pouZivini antimikrobidlnich veterindrnich
lécivych pfipravkii se omezuje na klinicky nemocnd zvifata
a na jednotlivd zvitata, u nichZ bylo zjiSténo vysoké riziko
ndkazy, aby se zabrdnilo dalSimu Sifeni ndkazy v urcité
skupiné. Pokud maji byt tyto pf¥ipravky pouZiviny pro
nerutinni metafylaxi, majitelé a chovatelé zvitat urcenych
k produkci potravin zajisti, aby méli zdravotni pldn upfestiujici
vhodnd nelécebnd opatieni ke sniZeni potieby vyuZivat tyto
pfipravky v budoucnu k metafylaktickym iiceliim. Navic se
vyZaduje pfijeti ndsledujicich opatteni:

i) pouzivini dobrych a zdravych chovnych zvitat, kterd se
vyznaluji vhodnou genetickou riiznorodosti;
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Znéni navrZené Komisi

Ctvrtek, 10. bfezna 2016

Pozméfiovaci ndvrh

ii) podminky, které respektuji etologické potieby druhii zviFat,
véetné socidlnich interakcifhierarchii;

iii) hustota chovu, kterd nezvysuje riziko pienosu onemocnéni;
iv) izolace nemocnych zvitat od zbytku skupiny;

v) u kufat a mensich zvitat rozdéleni skupin zvifat na mensi,
fyzicky oddélené skupiny;

vi) provedeni stdvajicich pravidel tykajicich se dobrych
Zivotnich podminek zvifat jiz v podminénosti podle
horizontdlniho natizeni v oblasti spolecné zemédélské
politiky (EU) ¢. 1306/2013, pfiloha II, povinné poZadavky
na hospodareni 11, 12, 13.

(Smérnice Rady 98/58/ES ze dne 20. Cervence 1998 o ochrané
zvifat chovanych pro hospodarske iicely (UF. vést. L 221,
881998, s. 23), smérnice Rady 91/630/EHS ze dne
19. listopadu 1991, kterou se stanovi minimdlni poZadavky
pro ochranu prasat (UF. vést. L 340, 11.12.1991, s. 33),
smérnice Rady 91/629/EHS ze dne 19. listopadu 1991, kterou
se stanovi minimdlni poZadavky pro ochranu telat (UF¥. vést.
L 340, 11.12.1991, s. 28))

Pozménovaci ndvrh 239
Navrh nafizeni

Clinek 111 a (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Clinek 111a
Doddvky a pouZivini antimikrobidlnich litek

1. Clenské stity mohou na svém tizemi omezit nebo zakdzat
doddvky nebo pouZivdni urcitych antimikrobidlnich pfipravkii
u zvifat, je-li splnéna nékterd z ndsledujicich podminek:

a) antimikrobidlni pfipravky jsou kriticky vyznamné pro
pouZiti u lidi nebo

b) poddvdni antimikrobidlnich pfipravkii zvifatim je v roz-
poru s provddénim vnitrostdtni politiky v oblasti uvdZlivého
pouZivdni antimikrobidlnich ldtek a tato politika je
v souladu se zdsadou pFedbéZné opatrnosti.

2.  Predtim, neZ clensky stdt piijme opatieni uvedend
v odstavci 1, ujisti se, Ze tato véc byla zkonzultovina
s prislusnymi ziicastnénymi stranami.
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Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

3.  Opatieni pfijatd clenskymi stdty na zdkladé odstavce 1
musi byt pfiméfend a neomezovat obchod vice, nez je potfebné
pro dosaZeni vysokého stupné ochrany zdravi zvitat a veiejného
zdravi.

4. Clensky stdt, ktery prijme opatieni na zdkladé odstavce 1,
o ném informuje Komisi.

Pozménovaci ndvrh 240
Névrh nafizeni

CL 112 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi Pozmériovaci ndvrh

1. Vlastnici nebo, pokud zvifata nejsou chovana vlastniky, 1. Vlastnici nebo, pokud zvifata nejsou chovdna vlastniky,
chovatelé zvifat uréenych k produkci potravin uchovavaji chovatelé zvifat uréenych k produkci potravin uchovdvaji
zdznamy tykajici se veterindrnich 1é¢ivych pfipravkad, které zdznamy tykajici se veterindrnich lécivych piipravk pFede-

psanych veterindrnim lékafem a veterindrnich léCivych pfi-
pravkii s dobou ochrany del$i nez nula, které pouzivaji,
a piipadné kopie veterindrnich pfedpist.

pouzivaji, a piipadné kopie veterindrnich predpist.

Pozménovaci ndvrh 241
Navrh nafizeni

CL 112 - odst. 2 - pism. a

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

a) datum podani veterindrntho 1é¢ivého piipravku zvifeti

a) datum podani veterindrniho 1é¢ivého piipravku zvifeti;
a létend ndkaza;

Pozménovaci ndvrh 242
Néavrh nafizeni

ClL 112 - odst. 2 — pism. d

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

d) ndzev a adresa dodavatele; d) nézev a adresa dodavatele a p¥ipadné kopie dodaciho listu;
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e) identifikace o3etfenych zvifat;

Znéni navrZené Komisi

Znéni navrZené Komisi

Ctvrtek, 10. bfezna 2016

Pozménovaci navrh 243
Navrh nafizeni

Cl. 112 - odst. 2 - pism. e

Pozmeriovaci ndvrh

e) identifikace oSetfenych zvitat a diagnéza lécené ndkazy;

Pozménovaci navrh 244
Navrh nafizeni

ClL 112 - odst. 2 a (novy)

Pozmériovaci ndvrh

2a.  Konkrétni informace, které jsou jiZ obsaZeny v piedpisu
nebo v dodacim listu, nemusi byt znovu zaznamendvdny, pokud
je mozné z odpovidajiciho predpisu nebo dodaciho listu odvodit
jasné odkazy.

Pozménovaci ndvrh 245
Navrh nafizeni

Clinek 112 a (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Clinek 112a
Kontrola Cetnosti lécby

1. Na zdkladé hodnot stanovenych podle clinku 112
vyhodnoti prislusny vnitrostdtni orgdn podle standardniho
evropského klice, ktery je zaloZen na konkrétni Cinnosti
a konkrétnim druhu chovanych zvitat a ktery zohlediiuje druh
pouZiti, primérny poclet piipadii 1écby antibakteridlnimi
ucinnymi ldtkami a Cetnost 1écby za kaZdé pololeti.

2. Prislusny vnitrostdtni orgdn informuje zemédélce v sou-
ladu s odstavcem 1 o poctu pfipadii 1écby za kaZzdé pololeti
u konkrétniho druhu zvitat, kterd zemédélec chovd, s pfi-
hlédnutim k druhu jejich pouZiti.

3.  Komise vyhodnoti informace, které shromdzdi v souladu
s odstavcem 1 prislusny vnitrostdtni orgdn, a porovnd je
v rdmci Unie.

vs 7~

4. Clenské stdty si mohou vyZddat dalsi iidaje.
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Pozménovaci navrh 246
Navrh nafizeni

Clinek 112 b (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Clinek 112b

Omezeni lé¢ebnych pristupii zaloZenych na antibakteridlnich

ldtkdch

1. Aby bylo moiné iilinné omezovat pouZivini lécivych
pfipravkii s obsahem antibakteridlnich litek, musi kaZdd
osoba zabyvajici se chovem zvifat:

a) dva mésice po zvefejnéni klicovych idajii o poctu p¥ipadii
lécby zjisténych v souladu s cldnkem 112b urci, zda je pocet
pripadii 1écby za kaZdé pololeti u druhii zvifat, kterd chovd,
a vzhledem k druhu pouZiti béhem uplynulé doby vyssi nez
priimérny pocet pfipadii 1éby;

b) okamZité zaznamend vysledky hodnoceni uvedeného v bodu
1.

2.V pfipadé, kdy provozni pocet p¥ipadii lécby u chovatele
s ohledem na jeho podnik za pololeti pFesahuje primérnou
hodnotu za pololeti, musi chovatel po konzultaci s veterindrnim
lékafem vyhodnotit diivody, které mohly vést k prekroceni
primérnych hodnot, a zpiisob, jak je moiné pocet piipadii
lécby jeho dobytka 1éCivymi pipravky obsahem antibakteridl-
nich ldtek snizit.

JestliZe je vysledkem vyhodnoceni chovatele skutecnost, Ze je
mozZné lécbu prostiednictvim dotlenych lécivich pfipravkii
omezit, musi chovatel ucinit veskeré nezbytné kroky, aby
tohoto omezeni docilil. Chovatel musi zohlednit dobré Zivotni
podminky svého dobytka a zajistit mu potiebnou lékai'skou
péi.

3. Clenské stdty mohou stanovit opatieni pekralujici vyse
zminéné poZadavky.
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Pozménovaci ndvrh 247

Navrh nafizeni

CL. 115 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Odchylné od ¢lanku 111 plati, Ze pokud v ¢lenském staté
neexistuje zddny registrovany veterindrni lé¢ivy ptipravek pro
onemocnéni, které postihlo zvife, jez neni uréeno k produkci
potravin, mize odpovédny veterindrni 1ékaf na svou pifmou
osobni odpovédnost a zejména za tilelem zamezeni nepfija-
telného utrpeni vyjimecné osetfit dotéené zvife ndsledujicim:

a) lécivym piipravkem, ktery je:

i) veterindrni 1élivy piipravek registrovany podle tohoto
nafizeni v dotleném Clenském stdté pro pouZiti u jiného
druhu zvifat nebo pro jiné onemocnéni u téhoZ druhu zvifat;

i) veterindrni létivy pfipravek registrovany podle tohoto
nafizeni v jiném clenském stdté pro pouZiti u téhoZ druhu
nebo u jiného druhu, pro totéZz onemocnéni nebo pro jiné
onemocnéni;

iii) humdnni léCivy p¥ipravek registrovany v dotceném clen-
ském stdté v souladu se smérnici Evropského parlamentu
a Rady 2001/83/ES (*°) nebo s nafizenim (ES) ¢ 726/
2004;

b) jestlize neexistuje pifpravek podle pismene a), veterindrnim
lécivym pripravkem pFipravenym pro tento pfipad v souladu
s veterindrnim piedpisem osobou, kterd je k tomu oprdv-
néna podle vnitrostdtnich prdvnich predpisii.

(%  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
lécivych piipravka (Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).

Pozmeriovaci ndvrh

1. Odchylné od ¢lanku 111 plati, Ze pokud v ¢lenském staté
neexistuje zadny registrovany veterindrni 1éCivy pfipravek pro
onemocnéni, které postihlo zvife, jezZ neni uréeno k produkci
potravin, mize odpovédny veterindrni 1ékaf na svou pifmou
osobni odpovédnost a v zdjmu zdravi a dobrych Zivotnich
podminek zvifat vyjimecné osetfit dotCené zvife ndsledujicim
(sefazené sestupné podle preference):

a) jakymkoli veterindrnim 1éCivym piipravkem registrovanym
podle tohoto nafizeni s vyjimkou antimikrobidlnich p¥i-
pravkii pouZivanych jako rutinni profylaktické opatieni,
pokud toto pouZiti zvldst nepovolil Vybor pro veterindrni
lécivé pripravky;

b) jestlize neexistuje p¥ipravek podle pismene a):

i) humdnnim léCivym pfipravkem registrovanym v do-
téeném nebo jiném clenském stdté v souladu se smérnici
Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES (*°) nebo
s nafizenim (ES) ¢ 726/2004. Humdnni antimikro-
bidlni lécivé piipravky lze podat pouze na piedpis
vystaveny veterindrnim lékarem a na zdkladé povoleni
veterindrniho orgdnu, ktery je za sledovdni linnosti
dotceného veterindrniho lékate odpovédny.

i) veterindrnim léivym piipravkem pFipravenym pro
tento p¥ipad v souladu s veterindrnim predpisem
osobou, kterd je k tomu oprdvnéna podle vnitrostdtnich
prdvnich predpisii.

(%  Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se humdnnich
Iécivych pripravkir (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67).
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Pozménovaci navrh 303

Navrh nafizeni

CL 115 -odst. 1 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

la.  Odchylné od odstavce 1 plati, Ze homeopatické lécivé
pfipravky mohou byt poddvdny zvifatiim, kterd nejsou urcena
k produkci potravin.

Pozménovaci navrh 249

Navrh nafizeni

Cl. 116 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Odchylné od ¢lanku 111 plati, Ze pokud v ¢lenském stdté
neexistuje zddny registrovany veterindrni lé¢ivy ptipravek pro
onemocnéni, které postihlo zvife uréené k produkci potravin, jez
nepatii k vodnim druhtm, mtize odpovédny veterindrni lékar na
svou pimou osobni odpovédnost a zejména za tcelem
zamezeni nepfijatelného utrpeni vyjimecné osetfit dotcené
zvite kterymkoli z téchto pFipravkii:

a) veterindrnim lé¢ivym piipravkem registrovanym podle to-
hoto nafizeni v dotceném clenském stdté pro pouZiti u jiného
druhu zvifat uréenych k produkci potravin nebo pro jiné
onemocnéni u téhoz druhu zvifat;

b) veterindrnim léCivpm piipravkem registrovanym podle
tohoto nafizeni v jiném clenském stdté pro pouZiti u téhoZ
druhu nebo u jiného druhu zvifat urcenych k produkci
potravin, pro totéZ onemocnéni nebo pro jiné onemocnéni;

Pozmeriovaci ndvrh

1. Odchylné od ¢lanku 111 plati, Ze pokud v ¢lenském stdté
neexistuje zadny registrovany veterindrni 1éCivy pfipravek pro
onemocnéni, které postihlo zvife uréené k produkci potravin, jez
nepatii k vodnim druhtm, mtize odpovédny veterindrni lékar na
svou piimou osobni odpovédnost a v zdjmu zdravi a dobrych
Zivotnich podminek zvifat vyjimecné oSetfit dotcené zvite
ndsledujicim (sefazené sestupné podle preference):

a) jakymkoli veterindrnim lé¢ivym piipravkem registrovanym
podle tohoto nafizeni s vyjimkou antimikrobidlnich p¥i-
pravkii pouZivanych profylakticky u zvifete nebo skupiny
zvitat, pokud u Zddného z nich nebyla stanovena diagnoza;
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Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

ba) jestliZe neexistuje p¥ipravek podle pismene a):

¢) humdnnim léCivym p¥ipravkem registrovanym v dotleném
clenském stdté v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo
podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004; nebo

d) jestliZe neexistuje piipravek podle pismene a), veterindrnim
lécivym pFipravkem pripravenym pro tento p¥ipad v souladu
s veterindrnim ptedpisem osobou, kterd je k tomu oprdv-
néna podle vnitrostdtnich prdvnich predpisii.

i) humdnnim lécivym pripravkem registrovanym v dotleném
clenském stdté v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo
podle nafizeni (ES) ¢. 726/2004. Humdnni antimikrobidlni
lécivé piipravky je mozné pouZit za podminky, Ze veterindrni
lékai* vystavi predpis a veterindrni orgdn odpovédny za
sledovdni cCinnosti dotleného veterindrniho lékaie vydd
povoleni, pokud oSetieni veterindrnimi lécivymi p¥ipravky,
jak je uvedeno v pismenech a) nebo ba), neni moZné. nebo

i) veterindrnim lécivym pripravkem piipravenym pro tento
pfipad v souladu s veterindrnim predpisem osobou, kterd je
k tomu oprdavnéna podle vnitrostdtniho priva.

Pozménovaci ndvrh 251
Navrh nafizeni

(L. 116 - odst. 2 — pism. b a (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

ba) veterindrnimi léCivymi pripravky registrovanymi podle
tohoto nafizeni v jiném clenském stdté pro pouZiti u téhoz
druhu vodnich Zivocichii nebo u jiného druhu vodnich
Zivolichii urcenych k produkci potravin, pro dané one-
mocnéni nebo pro jiné onemocnéni.
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Pozménovaci ndvrh 252

Navrh nafizeni

Cl. 116 - odst. 3

Znéni navrZené Komisi

3. Odchyln¢ od odstavce 2 a do doby, nez bude ptijat
provadéci akt uvedeny v odstavci 4, plati, Ze pokud neexistuje
piipravek podle odst. 2 pism. a) a b), mtiZe veterindrni lékaf na
svou piimou osobni odpovédnost a zejména za Ucelem
zamezeni nepfijatelného utrpeni vyjimecné oetfit zvifata uréend
k produkci potravin, kterd ndlezi k druhtim vodnich Zivocicht
chovanych v konkrétnim hospodafstvi:

a) veterindrnim lé¢ivym piipravkem registrovanym podle to-
hoto nafizeni v dotfeném <¢lenském stité nebo v jiném
¢lenském staté pro pouziti u druhdi zvifat urcenych k produkci
potravin, jez nepati{ k vodnim druhtim;

=

humédnnim 1é¢ivym piipravkem registrovanym v dotéeném
¢lenském staté v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo podle
nafizeni (ES) ¢. 726/2004.

Pozmeriovaci ndvrh

3. Odchyln¢ od odstavce 2 a do doby, nez bude pfijat
provadéci akt uvedeny v odstavci 4, plati, Ze pokud neexistuje
piipravek podle odst. 2 pism. a) a b), mliZe veterindrni lékaf na
svou pifmou osobni odpovédnost a zejména za Ulelem
zamezeni nepfijatelného utrpeni vyjimecné oetfit zvifata uréend
k produkci potravin, kterd ndlezi k druhtim vodnich Zivocicht
chovanych v konkrétnim hospodafstvi:

a) veterindrnim 1é¢ivym piipravkem registrovanym podle to-
hoto nafizeni v dotfeném <¢lenském stité nebo v jiném
¢lenském staté pro pouziti u druhd zvifat urcenych k produkci
potravin, jez nepatii k vodnim druhtim nebo

b) pokud neexistuje piipravek uvedeny v pismenu a), humén-
nim lé¢ivym piipravkem registrovanym v dot¢eném ¢lenském
staté v souladu se smérnici 2001/83/ES nebo podle natizeni
(ES) ¢. 726/2004.

Pozménovaci navrh 304

Navrh nafizeni

(L 116 - odst. 3 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmériovaci ndvrh

3a. Odchylné od odstavcii 1 aZ 3 mohou byt zvifatim
urenym k produkci potravin poddviny za tucelem 1écby
homeopatické lécivé pripravky na odpovédnost veterindrniho
lékate a za pFedpokladu, Ze obsahuji pouze ticinné slozky, které
jsou uvedeny v tabulce 1 v pfiloze nafizeni (EU) ¢. 37/2010
jako ldtky, u nichZ neni nutné stanovit maximdlni limit rezidui.

Pozméniovaci ndvrh 255

Navrh nafizeni

Cl. 116 - odst. 6

Znéni navrZené Komisi

6.  Farmakologicky uc¢inné latky obsazené v lé¢ivém pripravku
pouzitém v souladu s odstavcem 1 musi byt uvedeny v tabulce 1
piflohy nafizeni (EU) ¢. 37/2010. Veterindrni Iékai stanovi
pfiméfenou ochrannou lhitu v souladu s ¢lankem 117.

Pozmériovaci ndvrh

6.  Farmakologicky ucinné latky obsazené v lé¢ivém pripravku
pouzitém v souladu s odstavcem 1 a odst. 3 pism. b) musi byt
uvedeny v tabulce 1 piilohy nafizeni (EU) ¢ 37/2010.
Veterindrni lékaf stanovi ptiméfenou ochrannou lhitu v souladu
s Clankem 117.
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Pozménovaci navrh 256

Navrh nafizeni

Cl 117 - odst. 4

Znéni navrZené Komisi

4. Pokud jde o homeopatické veterinirni 1écivé pripravky,
ochrannd lhiita se stanovi na nula dni.

Pozmeriovaci ndvrh

4. Ochrannd lhiita pro homeopatické veterindrni 1écivé
piipravky, které obsahuji pouze iilinné lditky uvedené v tabulce
1 natizeni (EU) ¢. 37/2010 s klasifikaci ,Neni nutné stanovit
maximdlni limit rezidui (MRL)*“, se stanovi na nula dni.

Pozméniovaci ndvrh 257

Navrh nafizeni

Cl 117 - odst. 5 - pododstavec 2 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

Udaje o pouZivdni antibiotickych ldtek mimo rdmec registrace
se shromaZduji a povinné hldsi vnitrostdtnim orgdniim
v souladu s clinkem 54.

Pozménovaci ndvrh 258

Navrh nafizeni

Cl. 118 - ndzev

Znéni navrZené Komisi

Pouzivani antimikrobidlnich veterindrnich lécivych p¥ipravkii
pro druhy nebo indikace nad rdmec registrace

Pozmeriovaci ndvrh

Pouzivdn{ antimikrobidlnich ldtek pro druhy nebo indikace nad
ramec registrace

Pozménovaci ndvrh 259

Néavrh nafizeni

ClL 118 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Antimikrobidlni lé¢ivé piipravky se pouZiji pouze v soula-
du s clanky 115 a 116 k 1é¢bé onemocnéni, pro néZ neni
k dispozici 7ddnd jind 1écba, a pokud jejich pouziti nebude
piedstavovat riziko pro vefejné zdravi nebo zdravi zvifat.

Pozmeriovaci ndvrh

1. Antimikrobidlni lé¢ivé ptipravky se pouZiji pouze v soula-
du s clanky 115 a 116 k 1écbé onemocnéni, pro néz neni
k dispozici zddnd jind 1écba, a pokud jejich pouziti nebude
predstavovat riziko pro vefejné zdravi nebo zdravi zvifat.
Cldnky 115 a 116 se nevztahuji na kriticky vyznamné
antimikrobidlni litky uvedené v ¢l. 32 odst. 2.
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Pozménovaci navrh 260

Navrh nafizeni

Cl. 118 - odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrZené Komisi

2. Komise miiZe prostfednictvim provadécich aktd v souladu
s prezkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2 a s ptihlédnutim
k védeckym doporucenim agentury zfidit seznam antimikro-
bidlnich lécivych prFipravkii, které nelze pouzit v souladu
s odstavcem 1 nebo které lze pouzit pro lécbu v souladu
s odstavcem 1 pouze s vyhradou ur¢itych podminek.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Komise prostfednictvim provadécich akti v souladu s pfe-
zkumnym postupem podle ¢l. 145 odst. 2 a s piihlédnutim
k védeckym doporucenim agentury zfidi seznam antimikrobidl-
nich ldtek nebo skupin téchto ldtek, které nelze pouzit v souladu
s odstavcem 1 nebo které lze pouzit pro lécbu v souladu
s odstavcem 1 pouze s vyhradou urcitych podminek.

Pozménovaci ndvrh 261

Navrh nafizeni

Cl. 118 - odst. 2 - pododstavec 1 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

Zdsady, jeZ se maji pouZit pro ziizeni seznamu antimikrobidl-
nich pfipravkii, které budou ve veterindrnim léka¥'stvi omezeny,
by nemély zasahovat do rozhodnuti lenskych stdtii o zdkazu
pouZivdni urcitych antimikrobidlnich p¥ipravkii u nékterych
druhii zvifat, povaZuji-li to za vhodné, nebo je od tohoto
rozhodnuti odrazovat.

Pozméniovaci ndvrh 262

Navrh nafizeni

Cl. 118 - odst. 2 — pododstavec 2 — pism. a

Znéni navrZené Komisi

a) rizika pro vefejné zdravi, pokud se antimikrobidlni piipravek
pouzivd v souladu s odstavcem 1;

Pozméiiovaci ndvrh

a) rizika pro vefejné zdravi, pokud se antimikrobidlni piipravek
pouzivd v souladu s odstavcem 1, véetné rizik spojenych
s pouZivinim antimikrobidlnich pfipravkii kriticky vy-
znamnych pro lidské zdravi u zvifat uréenych k produkci
potravin;

Pozménovaci ndvrh 263

Néavrh nafizeni

Cl. 118 - odst. 2 — pododstavec 2 — pism. ¢ a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

ca) dostupnost jinych metod hospodaieni, které by mohly
zabrdnit epidemickému vyskytu onemocnéni;
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Pozménovaci navrh 264
Navrh nafizeni

CL 118 - odst. 2 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

2a. Na Zddném ze seznamii tfetich zemi stanovenych
pravnimi piedpisy Unie, z nichZ jsou clenské stdity oprdvnény
dovdZet hospodd¥skd zvitata i zvifata pochdzejici z akvakul-
tury nebo maso Ci vyrobky pochdzejicich z téchto zvifat,
nemohou byt uvedeny tieti zemé, jejich prdvni predpisy
povoluji pouZivini antimikrobidlnich 1éivych piipravki uve-
denych na seznamu stanoveném v odstavci 2 za jinych
podminek, neZ jaké jsou stanoveny v tomto odstavci.

Pozménovaci ndvrh 265
Navrh nafizeni

Cl. 118 - odst. 2 b (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

2b.  Clenské stdty zakdZou ze tietich zemi uvedenych na
nékterém ze seznamii podle odstavce 2a také dovoz:

a) hospoddiskych zvifat &i zvitat pochdzejicich z akvakultury,
kterym byly poddvdny litky uvedené na seznamu v od-
stavci 2, pokud tyto lditky nebyly poddviny v souladu
s podminkami stanovenymi v odstavci 1;

b) masa nebo vyrobkii pochdzejicich ze zvitat, jejichZ dovoz je
zakdzdn podle pismene a) tohoto odstavce.
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Pozménovaci ndvrh 266

Navrh nafizeni

€L 119 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Odchylné od ¢lanku 111 v piipadé ohniska ndkazy
uvedené na seznamu podle ¢lanku 5 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) ¢. ..[... (*') mGze p¥islusny orgén povolit
na omezenou dobu a za zvld$tnich omezeni pouzivani
imunologického veterindrniho lécivého piipravku registrova-
ného v jiném clenském stdté.

(*')  Nafizenf Evropského parlamentu a Rady ze dne..... 0 zdravi zvitat
(UF. vést. L...).

Pozmeriovaci ndvrh

2. Odchylné¢ od ¢lanku 111 v piipadé ohniska ndkazy
uvedené na seznamu podle ¢lanku 5 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (ES) & .[...(*'") nebo v piipadé jakékoli
kritické veterindrni situace uznané nejvyssim predstavitelem
veterindrni sprdvy Clenského stdtu muze prislusny orgén,
pokud chybi pfislusny lécivy piipravek, a poté, co podrobné
informuje Komisi o podminkdch pouZiti, povolit na omezenou
dobu a za zvldstnich omezeni pouzivini imunologického
veterindrniho 1é¢ivého pripravku, ktery v daném clenském stdté
neobdrZel rozhodnuti o registraci, ale ktery byl registrovin bud’
v jiném clenském stdté, nebo v souladu s prdvnimi predpisy
treti zemé.

) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ze dne..... o zdravi zvifat
(UF. vést. L...)..

Pozménovaci ndvrh 267

Navrh nafizeni

ClL122-odst. 1 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

Do dvou let od vstupu tohoto nafizeni v platnost vypracuje
Komise prostiednictvim aktii v pienesené pravomoci harmo-
nizovany systém sbéru téchto typii p¥ipravkii a odpadniho
materidlu na idirovni Unie.

Pozménovaci ndvrh 268

Navrh nafizeni

Cl. 123 - odst. 1 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeériovaci ndvrh

la.  Clenské stity mohou stanovit dodatetné podminky pro
reklamu na veterindrni léCivé pfipravky v zdjmu ochrany
verejného zdravi a zdravi zvifat, dobrych Zivotnich podminek
zvifat ochrany Zivotniho prostiedi vietné podminek tykajicich
se srovndvaci a klamavé reklamy a nekalych obchodnich
praktik.
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Pozménovaci navrh 269

Navrh nafizeni

Cl. 124 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Zéikaz stanoveny v odstavci 1 se nepouZije na reklamu
urCenou osobdm, které maji povoleni k pfedepisovini nebo
vydeji veterinarnich lécivych p¥ipravkd.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Zikaz uvedeny v odstavci 1 se nepouzije na reklamu
urCenou osobdm, které maji povoleni k pfedepisovdni nebo
vydeji veterindrnich lécivych pFipravkd.

Pozménovaci ndvrh 270

Navrh nafizeni

Cl. 125 - odst. 1

Znéni navrZené Komisi

1. Piislusné orgdny provadéji pravidelné kontroly vyrobcd,
dovozcti, drziteld rozhodnuti o registraci, velkoobchodnich
distributorti a dodavateli veterindrnich lé¢ivych piipravki na
zdkladé posouzeni rizik, aby ovéfily, Ze jsou splnény pozadavky
stanovené v tomto nafizeni.

Pozméiiovaci ndvrh

1. Piislusné orgdny provadéji pravidelné kontroly vyrobct,
dovozct, drziteld rozhodnuti o registraci, velkoobchodnich
distributorti a dodavatel veterindrnich lé¢ivych piipravki, ale
i zvifat a potravin na zdkladé posouzeni rizik, aby ovéfily, ze
jsou splnény pozadavky stanovené v tomto nafizeni.

Pozménovaci ndvrh 271

Navrh nafizeni

ClL 125 -odst. 1 a (novy)

Znéni navrzené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

la. Komise zajisti harmonizovany pfistup k inspekcim
a kontroldm veterindrnich lécivych pfipravkii v celé Unii.

Pozméniovaci ndvrh 272

Navrh nafizeni

CL125-o0dst. 1 b (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

1b. Za tcelem boje proti podvodiim stanovi pfislusné
orgdny pldn namdtkovych kontrol veterindrnich ordinaci
a chovii, aby ovéfily, Ze dané 1écivé pripravky jsou v souladu
s normami kvality.
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Pozménovaci navrh 273
Navrh nafizeni

Cl. 125 - odst. 4 — pododstavec 2

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

Je-li to nezbytné, mohou byt provedeny neohldsené inspekce. VSechny inspekce jsou neohldsené.

Pozménovaci ndvrh 274
Néavrh nafizeni

CL 125 - odst. 4 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

4a. JestliZe existuje diivodné podezieni na nedodrZeni
sprdvné vyrobni praxe, mohou byt inspekce provddény také
v prostordch vyrobcii tcinnych litek pouZivanych jako vychozi
suroviny veterindrnich lécivych piipravkii.

Pozménovaci ndvrh 275
Navrh nafizeni

CL 125 - odst. 6

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

6.  Zpravy o inspekcich se ulozi do pFislusné databéze, do 6.  Zpravy o inspekcich se ulozi do pfislusné databdze, do
které maji viechny pfislusné orgdny stily p¥istup. které maji vSechny piislusné orgdny stdly piistup. Souhrn
vysledkii inspekci je verejné dostupny.

Pozménovaci navrh 276
Névrh nafizeni

Cl. 128 - odst. 3 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozméfiovaci ndvrh

3a. Agentura a Komise zajisti harmonizovany pfistup
k veterindrnim inspekcim.
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Pozménovaci navrh 277
Navrh nafizeni

Clanek 132 a (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Clinek 132a
Pozastaveni a zruSeni povoleni velkoobchodni distribuce

V pripadé nedodrZeni poZadavkii stanovenych v cldncich 104,
105 a 106 miiZe pfislusny orgdn:

a) pozastavit velkoobchodni distribuci veterindrnich lécivych
pripravkii;

b) pozastavit povoleni velkoobchodni distribuce nékteré kate-
gorie veterindrnich lécivych piipravkii;

c) zrusit povoleni velkoobchodni distribuce jedné nebo vsech
kategorii veterindrnich lécivych pfipravkii.

Pozménovaci navrh 279
Néavrh nafizeni

CL 136 - odst. 1

Pozméfiovaci ndvrh

1. Clenské stity urei prislusné orgdny, které budou plnit
tikoly podle tohoto nafizeni. Pfislusné orgdny odpovidaji mimo
jiné za poskytovdni odborného poradenstvi pro posouzeni vsech
Zddosti podle tohoto nafizeni.

Pozménovaci navrh 280
Navrh nafizeni

Cl. 136 - odst. 1 a (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

la. Sprdva finaninich prostiedkii urcenych na Cinnosti
spojené s poZadavky stanovenymi timto nafizenim, provoz
komunikacnich siti a dozor nad trhem musi byt pod trvalou
kontrolou prislusnych orgdnii, aby byla zarucena nezdvislost
téchto orgdnii.
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Pozménovaci ndvrh 281

Navrh nafizeni

Cl. 136 - odst. 2

Znéni navrZené Komisi

2. Piislusné orgdny pii plnéni svych dkolt podle tohoto
nafizeni spolupracuji a k tomuto tcelu poskytuji pfislusnym
orgdntm ostatnich ¢lenskych stati veskerou nezbytnou a uzi-
tecnou podporu. Pfislusné orgdny si navzdjem sdéluji pfislusné
informace, zejména pokud jde o plnéni pozadavki na povoleni
vyroby nebo velkoobchodni distribuce, na osvédceni spravné
vyrobni praxe nebo na registrace.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Piislusné organy pii plnéni svych dkolt podle tohoto
nafizeni spolupracuji navzdjem a s dalsimi dotCenymi orgdny
a k tomuto acelu poskytuji piislusnym organtim ostatnich
Clenskych statd veskerou nezbytnou a uzite¢nou podporu.
Piislusné orgdny si navzdjem a dalsim dotlenym orgdniim
sdéluji piislusné informace, zejména pokud jde o plnéni
pozadavkd na povoleni vyroby nebo velkoobchodni distribuce,
na osvédceni spravné vyrobni praxe nebo na registrace.

Pozménovaci ndvrh 305

Néavrh nafizeni

(L. 140 - odst. 1 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméfiovaci ndvrh

la.  VSichni clenové vyboru, ndhradnici a doprovodni od-

bornici poskytnou veiejné pfistupné prohldseni o svych
finanénich zdjmech.

Pozménovaci ndvrh 282

Navrh nafizeni

Cl. 140 - odst. 7

Znéni navrZené Komisi

7. Vybor muze kooptovat nejvyse pét dalsich clent vy-
branych na zdkladé jejich zvlastni védecké zpisobilosti. Tito
¢lenové jsou jmenovani na obdobi tfi let, které maze byt
obnoveno, a nemaji ndhradniky.

Pozmeriovaci ndvrh

7. Vybor muze kooptovat nejvyse pét dalsich clent vy-
branych na zdkladé jejich zvlastni védecké zpisobilosti. Tito
lenové jsou jmenovdni na obdobi tif let, které muize byt
obnoveno, a nemaji nahradniky. Kooptovani clenové mohou byt
zpravodaji.
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283

Cl. 141 - odst. 1 - pism. h a (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

ha)

zabyvd se tim, jak zemédélské postupy pfispivaji k vyvoji

rezistence viili antimikrobidlnim litkdm, navazuje na std-

vajici akini pldny Komise a clenskych stdti, konkrétné

vytvdfenim a uplatiiovdnim strategii zaméienych na:

— sniZeni celkového pouZivini antimikrobidlnich ldtek,

— omezeni pouZivini antimikrobidlnich pfipravkii, které
jsou kriticky vyznamné pro humdnni pouZiti, a

— ukonceni rutinniho profylaktického pouZivdni.

Tato cinnost by méla byt stanovena v pldnu piedloZeném

Vyborem Komisi nejpozdéji dva roky od pfijeti tohoto

nafizeni. Tento plin musi obsahovat cile tykajici se

omezeni pouZivdni antimikrobidlnich p¥ipravkii a casovy

harmonogram pro dosaZeni téchto cilil.

Pozménovaci ndvrh 284

Navrh nafizeni

Cl. 144 - odst. 1 - pism. b

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

b) piezkoumdvd otdzky tykajici se farmakovigilance veteri- vypousti se

ndrnich létivpch pripravkii registrovanych v clenskych
stdtech;

Pozménovaci ndvrh 285

Néavrh nafizeni

Priloha 2 — ¢ast 1 — bod 1.1 — odst. 7

Znéni navrZené Komisi

Pozmétiovaci ndvrh

Pokusy na zvifatech jiné neZ klinickd hodnoceni se provddéji Clenské stdty zajisti, aby veskeré pokusy na zvifatech byly
v souladu se smérnici 2010/63EU. provddény v souladu se smérnici 2010/63/EU. Jak je uvedeno ve

smérnici 2010/63/EU, bude nutné nahrazovat, omezovat nebo
zdokonalovat zkousky na obratlovcich. Tyto metody se
pravidelné prezkoumdvaji a zdokonaluji s cilem omezit zkousky
na obratlovcich a sniZit pocet pouZitych zvitat.
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Pozménovaci navrh 286

Navrh nafizeni

Pfiloha 2 - €ast 1 - bod 1.3 - podbod 1.3.1 - odst. 1 - pism. e

Znéni navrZené Komisi

¢) moznych rizik souvisejicich s rozvojem rezistence vici
antimikrobidlnim latkdm.

Pozmeriovaci ndvrh

¢) moznych rizik souvisejicich s rozvojem rezistence viici
antimikrobidlnim ldtkdim béhem vyroby a pouZivini.

Pozménovaci navrh 287

Néavrh nafizeni

Pfiloha 2 - &ist 1 — bod 1.3 - podbod 1.3.1 — odst. 7 — ndvéti

Znéni navrZené Komisi

Uvedené hodnoceni se za béznych okolnosti provadi ve dvou
fazich. Prvni fize hodnocent se provadi vzdy, zatimco druhd fize
se provadi v pripadé potieby. Podrobnosti o hodnoceni musi byt
poskytnuty v souladu s pfijatymi pokyny. Hodnoceni naznaci
potencidlni expozici Zivotniho prostiedi piipravku a miru rizika
spojeného s jakoukoli takovou expozici, pficemz se piihlédne
zejména k ndsledujicim bodam:

Pozméfiovaci ndvrh

Uvedené hodnoceni se za béznych okolnosti provadi ve dvou
fazich. ZvdZi se pfitom vSechny dostupné a dostatecné
spolehlivé a relevantni tidaje vcetné informaci ziskanych
v pritbéhu procesu objevovini 1étivého pfipravku. Prvni fize
hodnoceni se provadi vidy, zatimco druhd fize se provadi
v piipadé potieby. Podrobnosti o hodnoceni musi Dbyt
poskytnuty v souladu s pfijatymi pokyny. Hodnoceni naznaci
potencidlni expozici zivotniho prostiedi pfipravku a miru rizika
spojeného s jakoukoli takovou expozici, pficemz se pfihlédne
zejména k ndsledujicim bodam:

Pozménovaci ndvrh 288

Navrh nafizeni

Pfiloha 2 - ¢ast 1 - bod 1.3 - podbod 1.3.1 - odst. 8

Znéni navrzené Komisi

Ve druhé fizi musi byt provedeno dalsi konkrétni zkoumdni
osudu a Gcinkt piipravku na konkrétni ekosystémy v souladu se
stanovenymi pokyny. Pfihlédnout je tieba k rozsahu expozice
zivotniho prostiedi piipravku a k dostupnym informacim
o fyzikdlnich, chemickych, farmakologickych a/nebo toxikolo-
gickych vlastnostech dotéené latky ¢i latek, veetné metabolitd.

Pozmeriovaci ndvrh

Ve druhé fizi musi byt provedeno dalsi konkrétni zkoumdani
osudu a acinkt pFipravku na konkrétni ekosystémy v souladu se
stanovenymi pokyny a s ohledem na farmakologicky icinek
pfipravku a veskeré relevantni vedlejsi tcinky. Piihlédnout je
tieba k rozsahu expozice Zivotniho prostredi piipravku a k do-
stupnym informacim o fyzikdlnich, chemickych, farmakologic-
kych a/nebo toxikologickych vlastnostech dotcené latky ¢i latek,
véetné metabolitt.
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Pozménovaci navrh 289
Navrh nafizeni

Pfiloha 2 — st 1 - bod 1.3 - podbod 1.3.1 - odst. 8 a (novy)

Znéni navrZené Komisi Pozmeriovaci ndvrh

JestliZe vyjdou najevo nové informace, které by zménily odhad
rizik, posouzeni rizika pro Zivotni prostiedi se aktualizuje.



C 50/280

Utedni véstnik Evropské unie

Ctvrtek, 10. bfezna 2016

PS_TA(2016)0088
Registrace humannich a veterinarnich 1é¢ivych pfipravki a dozor nad nimi ***I

Pozméiiovaci ndvrhy pfijaté Evropskym parlamentem dne 10. bfezna 2016 k ndvrhu nafizeni Evropského

parlamentu a Rady, kterym se méni nafizeni (ES) ¢. 726/2004, kterym se stanovi postupy Spoleenstvi pro

registraci humdnnich a veterindrnich 1é¢ivych pfipravkd a dozor nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura
pro 1é&ivé piipravky (COM(2014)0557 — C8-0142/2014 - 2014/0256(COD)) (')

(Rédny legislativni postup: prvni ¢teni)

(2018/C 050/27)

Pozménovaci ndvrh 1
Navrh nafizeni

Bod odiavodnéni 1

9.2.2018

Znéni navrZené Komisi

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES (°)
a nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/
2004 (%) tvoii regulaéni rimec Unie pro vyrobu, registraci
a distribuci veterindrnich lé¢ivych piipravki. Na zdkladé
ziskanych zkuSenosti a posouzeni fungovani vnitiniho
trhu s veterindrnimi 1é¢ivymi pfipravky, které provedla
Komise, byl regula¢ni rdmec pro veterindrni lécivé
piipravky revidovan a bylo pfijato nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢ [...] (), kterym se stanovi
postupy pro registraci veterindrnich lé¢ivych pfipravkd
a dozor nad nimi.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82[ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu SpoleCenstvi tykajicim se ve-
terindrnich lé¢ivych piipravka (Uf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).
Natizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne
31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humdnnich a veterindrnich 1écivych piipravka a dozor
nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro 1écivé
piipravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ... ze dne ... ... ...
o veterindrnich 1é¢ivych pipravcich (Uf. vést. L ..., ... ... ... ,

S. ...).

Pozmeriovaci ndvrh

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82/ES (°)
a nafizen{ Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/
2004 () tvoii regulaéni rimec Unie pro vyrobu, registraci
a distribuci veterindrnich lé¢ivych pipravki. Na zdkladé
ziskanych zkuSenosti a posouzeni fungovani vnitintho
trhu s veterindrnimi lé¢ivymi pripravky, které provedla
Komise, byl regulaéni rdmec pro veterindrni 1é¢ivé
piipravky revidovan a bylo pfijato nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) ¢ [...] (), kterym se stanovi
postupy pro registraci veterindrnich lé¢ivych ptipravka
a dozor nad nimi, za ddelem harmonizace prdvnich
predpisii clenskych sttil.

Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/82[ES ze dne
6. listopadu 2001 o kodexu Spolecenstvi tykajicim se ve-
terindrnich lécivych piipravka (UF. vést. L 311, 28.11.2001, s. 1).
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 726/2004 ze dne
31. bfezna 2004, kterym se stanovi postupy Spolecenstvi pro
registraci humannich a veterindrnich lécivych piipravka a dozor
nad nimi a kterym se zfizuje Evropskd agentura pro lécivé
pifpravky (Uf. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1).

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ... ze dne ... ... ...
o veterindrnich 1é¢ivych pipravcich (Uf. vést. L ..., ... ... ... ,

S. ...).

(") Véc byla vricena pifslusnému vyboru k opétovnému projednani podle ¢l. 61 odst.2, druhého pododstavce jednactho tadu (A8-

0035/2016).
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Pozménovaci navrh 2
Névrh nafizeni
Bod oditvodnéni 4
Znéni navrzené Komisi Pozméfiovaci ndvrh
(4)  V dasledku vstupu Lisabonské smlouvy v platnost by (4)  V dusledku vstupu Lisabonské smlouvy v platnost by

mély byt pravomoci svéfené Komisi nafizenim (ES)
¢. 726/2004 uvedeny do souladu s ¢lanky 290 a 291
Smlouvy o fungovani Evropské unie. Aby bylo mozné
doplnit nebo zménit nékteré nepodstatné prvky naifzeni
(ES) ¢. 726/2004, méla by byt na Komisi pfenesena
pravomoc pfijimat akty v souladu s c¢lankem 290
Smlouvy, pokud jde o pfizpisobeni piflohy technickému
a védeckému pokroku, vymezeni situaci, v nichz lze
vyZadovat poregistracni studie G¢innosti, zavedeni usta-
noveni a pozadavkil tykajicich se udélovani registraci
s vyhradou urcitych specifickych povinnosti, stanoveni
postupli pro posouzeni zadosti o zmény registraci a pro
posouzeni zadosti o prfevod registraci a stanoveni
postupu vysetfovani porusen{ ptedpisti a ukldddni pokut
nebo pendle drziteltm rozhodnuti o registraci udélenych
podle tohoto nafizeni, maximilni vySe téchto sankeci
a také podminek a zptsobu jejich vybéru.

mély byt pravomoci svéfené Komisi nafizenim (ES)
¢. 726/2004 uvedeny do souladu s ¢lanky 290 a 291
Smlouvy o fungovani Evropské unie. Aby bylo mozné
doplnit nebo zménit nékteré nepodstatné prvky naifzeni
(ES) ¢. 726/2004, méla by byt na Komisi pfenesena
pravomoc piijimat akty v souladu s clankem 290
Smlouvy, pokud jde o pfizplisoben{ ptilohy s ohledem
na technicky a védecky pokrok za tcelem usnadnéni
uvddéni novych lécivych piipravkii na trh, vymezeni
situac, v nichz lze vyZzadovat poregistra¢ni studie
Ucinnosti, zavedeni ustanoveni a pozadavka tykajicich
se udélovani registraci s vyhradou uréitych specifickych
povinnosti, stanoveni postupli pro posouzeni zddosti
o zmény registraci a pro posouzeni Zadosti o pievod
registraci a stanoveni postupu vySetfovdni poruseni
pfedpist a ukldddni pokut nebo pendle drzitelim
rozhodnuti o registraci udélenych podle tohoto nafizeni,
maximalni vy$e téchto sankci a také podminek a zptisobu
jejich vybéru.

Pozménovaci ndvrh 3

Navrh nafizeni

Bod odivodnéni 6

Znéni navrZené Komisi

V zdjmu zajisténi jednotnych podminek pro provadéni
nafizeni (ES) ¢. 726/2004 by mély byt Komisi svéfeny
provadéci pravomoci k pfijimdni provadécich aktd
tykajicich se registraci humdnnich lé¢ivych pFipravki.
Tyto pravomoci by mély byt vykondvany v souladu
s naffzianfm Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/
2011 (Y.

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne

16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady
zptisobu, jakym clenské stity kontroluji Komisi pfi vykonu
provéadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).

Pozmeriovaci ndvrh

(6)

V zdjmu zajisténi jednotnych podminek pro provadéni
nafizeni (ES) ¢. 726/2004 by mély byt Komisi svéfeny
provadéci pravomoci k piijimdni provadécich aktd
tykajicich se registraci humdnnich a veterindrnich 1¢ci-
vych piipravki. Tyto pravomoci by mély byt vykondvany
v souladu s nafizenim Evropského parlamentu a Rady
(EU) ¢. 182/2011 (*).

Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 182/2011 ze dne

16. tnora 2011, kterym se stanovi pravidla a obecné zdsady
zptisobu, jakym clenské stity kontroluji Komisi pfi vykonu
provéadécich pravomoci (Ut. vést. L 55, 28.2.2011, s. 13).
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Znéni navrZené Komisi

Pozménovaci ndvrh 4
Navrh nafizeni

Bod odiéivodnéni 6 a (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

Znéni navrZené Komisi

(6a)  Pokrok v alternativnich zkouskdch vyZaduje vytvoreni
regulacniho rdmce, ktery bude schopen prizpiisobit se
novému vyvoji v tomto odvétvi, vcetné napiiklad
uzndvdni a hodnoceni technologii modelovdni a simu-

lace.

Pozménovaci ndvrh 5
Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 6 b (novy)

Pozméfiovaci ndvrh

Znéni navrzené Komisi

(6b) Zkousky na zvifatech hraji v soucasnosti kliovou
regulacni a védeckou tilohu ve vyvoji léCivych pFipravkii
a jejich nahrazeni, omezeni Ci zlepSeni spadd do oblasti
piisobnosti smérnice 2010/63/EU.

Pozménovaci ndvrh 6
Navrh nafizeni

Bod odivodnéni 6 ¢ (novy)

Pozméfiovaci ndvrh

Znéni navrZené Komisi

(6c) V zdjmu ochrany vefejného zdravi by méla byt
rozhodnuti o registraci prijatd centralizovanym postu-
pem piijimdna na zdkladé objektivnich védeckych
kritérii jakosti, bezpecnosti a tcinnosti.

Pozménovaci ndvrh 7
Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 6 d (novy)

Pozmeriovaci ndvrh

(6d) Mélo by byt stanoveno pouZivini kritérii jakosti,
bezpecnosti a iiinnosti podle smérnic 2001/83/ES
a 2001/82/ES na létivé pripravky registrované Unii
a mélo by byt mozné posoudit pomér prospéchu a rizika
vSech lécivych pripravkii pfi jejich uvedeni na trh, pFi
prodlouZeni registrace a kdykoli to pfislusny orgdn uznd
za vhodné.
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Pozménovaci ndvrh 8

Navrh nafizeni

Bod odiivodnéni 6 e (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

(6e)  Clenské stity vyvinuly postupy hodnoceni relativni
ucinnosti lécivych p¥ipravkii zaméiené na zafazeni
nového lécivého pripravku vzhledem k tém, které jiZ
v téZe terapeutické skupiné existuji. Podobné Rada ve
svych zdvérech o lécivych piipravcich a vefejném zdravi,
pfijatych dne 29. cervna 2000, zdiraznila vyznam
identifikace lécivych pfipravkii piedstavujicich p¥idanou
terapeutickou hodnotu. Toto hodnoceni by mélo byt
provddéno v souvislosti s registraci.

Pozménovaci navrh 9

Navrh nafizeni
ClL. 1 - bod 2 a (novy)
Nafizeni (ES) ¢. 726/2004
Cl. 1 - odst. 2

Pivodni znéni

Timto nafizenim nejsou dotleny pravomoci organt clenskych
statd, pokud jde o stanoveni cen léCivych piipravki nebo jejich
zafazovani do oblasti ptsobnosti vnitrostatniho zdravotntho
systému nebo programt socidlntho zabezpeceni na zdkladé
zdravotnich, hospodafskych a socidlnich podminek. Clenské
stity si zejména mohou z Gdajti uvedenych v registraci vybrat
lé¢ebné indikace a velikosti baleni, které budou hradit jejich
instituce socidlniho zabezpeceni.

Pozméiiovaci ndvrh

2a) v cldnku 1 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

,Ustanoveni tohoto nafizeni nemaji vliv na pravomoci orgdnt
Clenskych statd, pokud jde o stanoveni cen léCivych piipravka
nebo jejich zafazovani do oblasti pusobnosti vnitrostatniho
zdravotniho systému nebo programu socidlniho zabezpecen{ na
zdkladé zdravotnich, hospodéfskych a socidlnich podminek,
pokud Clenské stdty ndleZité zohledni referencni srovndvaci
hodnoceni humdnniho 1écivého piipravku, jak je uvedeno v cl. 9
odst. 4. Clenské stity si zejména mohou z Gdajit uvedenych
v registraci vybrat 1écebné indikace a velikosti baleni, které
budou hradit jejich instituce socidlniho zabezpeceni.
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Pozménovaci ndvrh 10

Navrh nafizeni

CL 1 -bod 3
Naiizen{ (ES) ¢. 726/2004
CL 2 — odst. 1

Znéni navrZené Komisi

Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji definice uvedené v ¢lanku 1
smérnice 2001/83ES.

Pozmeriovaci ndvrh

Pro tcely tohoto nafizeni se pouziji definice uvedené v ¢lanku 1
smérnice 2001/83[ES, pfipadné definice uvedené v clinku 4

“,

naiizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... (")

(')  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) .../... ze dne ...
o veterindrnich lécivych pfipravcich (UF. vést. L ...)
[2014/0257(COD)].

Pozménovaci ndvrh 11

Navrh nafizeni
CL 1 - bod 4 - pism. a
Nafizeni (ES) €. 726/2004
Cl. 3 - odst. 2 — pism. b

Znéni navrZené Komisi

a) v odstavci 2 se pismeno b) nahrazuje timto:

,b) Zadatel prokdze, ze léCivy piipravek piedstavuje vy-
znamnou terapeutickou, védeckou nebo technickou
inovaci nebo Ze udéleni registrace v souladu s timto
nafizenim je v zdjmu zdravi pacientii na drovni Unie.;

Pozméfiovaci ndvrh

a) odstavec 2 se nahrazuje timto:

,2.  KaZdému létivému p¥ipravku, ktery neni uveden
v piiloze, miiZe Unie udélit registraci v souladu s timto
narizenim, pokud

a) lécivy pripravek obsahuje novou iicinnou ldtku, kterd ke
dni vstupu tohoto nafizeni v platnost nebyla v Unii
registrovdna; nebo

b) zadatel prokdze, ze lé¢ivy piipravek predstavuje vy-
znamnou terapeutickou, védeckou nebo technickou
inovaci nebo Ze udéleni registrace v souladu s timto
naf{zenim je v zdjmu zdravi pacientli na tirovni Unie.”
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Pozménovaci ndvrh 12

Névrh nafizeni
CL. 1 - bod 5 a (novy)
Naiizen{ (ES) ¢. 726/2004

Cl. 6 — odstavce 4 a a 4 b (nové)

Znéni navrZené Komisi

Pozmeriovaci ndvrh

5a) V clinku 6 se dopliiuji nové odstavce, které zni:

A4a. Agentura ovéfi, Ze Zadatelé o registraci jednali
v souladu s ¢l. 13 odst. 1 smérnice 2010/63/EU.

4b.  Agentura vytvori rimec pro prdvni uzndni alternativ-
nich modelii a zohledni moZnosti, které predstavuji tyto nové
koncepty usilujici o zajisténi prediktivnéjsich lécivych pri-
pravkii. Tyto koncepty mohou byt zaloZené na pocitacovych
nebo buiikovych modelech tykajicich se clovéka, na mechanis-
mech vedoucich k toxicité nebo na mechanismech vedoucich
k nepfiznivym vysledkiim.“

Pozménovaci ndvrh 13

Névrh nafizeni
CL. 1 - bod 5 b (novy)
Nafizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 9 - odst. 4 — pism. d a (nové)

Pivodni znéni

Pozmeriovaci ndvrh

5b) vl 9 odst. 4 se vklddd nové pismeno, které zni:

»da) srovndvaci hodnoceni humdnnich lécivych pripravkii;“

Pozménovaci ndvrh 14

Névrh nafizeni
CL 1 - bod 10 a (novy)
Nafizeni (ES) ¢. 726/2004
Cl. 55 - odst. 2

Pivodni znéni

Agentura odpovidd za koordinaci stdvajicich védeckych zdroja,
které jsou ji ddny k dispozici ¢lenskymi stity k hodnoceni
a farmakovigilanci lé¢ivych pfipravka a dozoru nad nimi.

Pozméfiovaci ndvrh

10a) v clinku 55 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

»2Agentura odpovidd za koordinaci védeckych zdroji, které jsou
ji dany k dispozici ¢lenskymi staty k hodnoceni a farmakovigi-
lanci humdnnich 1écivych piipravki a dozoru nad nimi, jak je
uvedeno v tomto nafizeni, a k hodnoceni a farmakovigilanci
veterindrnich lécivych p¥ipravkii a dozoru nad nimi, jak je
uvedeno v nafizeni (EU) .../... ().

() 2014/0257(COD).
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Pozménovaci ndvrh 15

Névrh nafizeni
(L 1 - bod 10 b (novy)
Naiizen{ (ES) ¢. 726/2004
Cl. 56 — odst. 2 — pododstavec 1

Pivodni znéni

2. Kazdy z vybort uvedenych v odst. 1 pism. a) az da) muze
zF{dit stdlé a docasné pracovni skupiny. Vybory uvedené v odst.
1 pism. a) a b) mohou zridit védecké poradni skupiny
v souvislosti s hodnocenim specifickych typt lécivych pripravka
nebo 1écby, na néz mize dotyény vybor pfenést urcité tkoly
spojené s vypracovanim védeckych stanovisek uvedenych
v ddncich 5 a 30.

Pozmeriovaci ndvrh

10b) v &l. 56 odst. 2 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,2.  Kazdy z vybort uvedenych v odst. 1 pism. a) az da) mize
zF{dit stdlé a docasné pracovni skupiny. Vybory uvedené v odst.
1 pism. a) a b) mohou zridit védecké poradni skupiny
v souvislosti s hodnocenim specifickych typa lécivych pripravka
nebo 1écby, na néz maze dotyény vybor pienést urcité tkoly
spojené s vypracovanim védeckych stanovisek uvedenych
v fldnku 5 tohoto nafizeni a v cl. 141 odst. 1 nafizeni (EU)

ARCK

() 2014/0257(COD).

Pozménovaci ndvrh 16

Névrh nafizeni
ClL 1 - bod 10 ¢ (novy)
Naifzen{ (ES) ¢. 726/2004
Cl. 57 — odst. 1 — pododstavec 1

Pivodni znéni

1. Agentura poskytne ¢lenskym statim a organtim Spolecen-
stvi nejlepsi mozné védecké poradenstvi ke kazdé otdzce tykajici
se hodnoceni jakosti, bezpe¢nosti a G¢innosti humdnnich nebo
veterindrnich léCivych piipravkd, kterd ji je pfedloZena v souladu
s pravnimi pfedpisy Spolecenstvi tykajicimi se léCivych pfi-
pravkd.

Pozmeriovaci ndvrh

10c) v él. 57 odst. 1 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

,1.  Agentura poskytne <clenskym stitim a orgdniim
Spolecenstvi nejlepsi mozné védecké poradenstvi ke kazdé
otdzce tykajici se hodnoceni jakosti, bezpecnosti, Gcinnosti
a srovndvaciho posouzeni humdnnich nebo veterindrnich
lé¢ivych piipravkd, kterd ji je predloZena v souladu s pravnimi
piedpisy Spolecenstvi tykajicimi se 1é¢ivych piipravka.
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Pozmétiovaci ndvrh 17
Névrh nafizeni

ClL 1 - bod 10 d (novy)

Naiizen{ (ES) ¢. 726/2004

Cl. 57 — odst. 1 — pododstavec 2 — pism. t a (nové)

Pivodni znéni Pozmeriovaci ndvrh

10d) v . 57 odst. 1 se v druhém pododstavci dopliiuje nové
pismeno, které zni:

»ta) spoluprdci se siti pro hodnoceni zdravotnickych tech-
nologii, s orgdny hodnoticimi zdravotnické technologie
a dalsimi vnitrostdtnimi orgdny zapojenymi do umoZnéni
pfistupu na trh, zejména k usnadnéni jejich hodnoceni
a omezeni rozdilii v pFistupu pacientii ke zdravotnickym
technologiim.“

Pozméiiovaci ndvrh 18
Navrh nafizeni
CL. 1 - bod 10 e (novy)
Nafizeni (ES) ¢. 726/2004
Cl. 57 — odst. 1 — pododstavec 2 — pism. t b (nové)

Znéni navrZené Komisi Pozméiiovaci ndvrh

10e) v ¢l 57 odst. 1 se v druhém pododstavci dopliiuje nové
pismeno, které zni:

»tb) ve spoluprdci s EFSA a ECDC kaZdorocni zvefejiiovdni
zprdvy o pouZivdni antimikrobidlnich lditek v humdnni
a veterindrni mediciné a o soulasné situaci antimikro-
bidlni rezistence v Unii.“
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Pozménovaci ndvrh 19

Névrh nafizeni
Cl 1 -bod 11
Naiizen{ (ES) ¢. 726/2004
Cl. 57 — odst. 2 — pododstavec 1

Znéni navrZené Komisi

2. Databdze stanovend v odst. 1 pism. l) obsahuje souhrny
udaji o pipravku, piibalové informace pro pacienty nebo
uzivatele a informace uvddéné v oznaceni na obalu. Databdze
bude vyvinuta postupné, pficemz se dd piednost lé¢ivym
pifpravkiim registrovanym podle tohoto nafizeni a lé¢ivym
piipravkim registrovanym podle hlavy III kapitoly 4 smérnice
2001/83/ES. Databdze bude nésledné rozsitena tak, aby ob-
sahovala vSechny 1é¢ivé piipravky registrované v Unii.

Pozmeriovaci ndvrh

2. Databaze stanovend v odst. 1 pism. l) obsahuje souhrny
udaji o piipravku, piibalové informace pro pacienty nebo
uzivatele a informace uvddéné v oznaceni na obalu. Databdze
bude vyvinuta postupné, pficemz se dd piednost lé¢ivym
pifpravkiim registrovanym podle tohoto nafizeni a lé¢ivym
piipravkim registrovanym podle hlavy III kapitoly 4 smérnice
2001/83/ES. Databdze bude nésledné rozsifena tak, aby ob-
sahovala vechny humdnni 1é¢ivé piipravky registrované v Unii.

Pozménovaci ndvrh 20

Néavrh nafizeni
Cl. 1-bod 13
Nafizeni (ES) ¢. 726/2004

Cl. 61 - odst. 1 — pododstavec 1

Znéni navrZené Komisi

1. Kazdy clensky stdt jmenuje po konzultaci se spravni radou
na dobu tif let jednoho ¢lena a jednoho nahradnika do Vyboru
pro humdnni 1é¢ivé piipravky, ktefi mohou byt jmenovani
opakované.

Pozmeériovaci ndvrh

(Netykd se ceského znéni.)

Pozménovaci navrh 21

Navrh nafizeni
(L. 1 - bod 13 a (novy)
Nafizeni (ES) ¢. 726/2004
Cl. 62 — odst. 2

Pivodni znéni

2. Clenské stity predaji agentufe jména vnitrostdtnich od-
bornikil s prokdzanymi zkuSenostmi s hodnocenim humdnnich
lé¢ivych piipravkt, ktei se na zdkladé ¢l. 63 odst. 2 mohou
Gcastnit prace v pracovnich skupindch nebo védeckych porad-
nich skupindch kteréhokoli z vybort uvedenych v ¢l. 56 odst. 1,
a uvedou jejich kvalifikaci a odbornou specializaci.

Pozmeriovaci ndvrh

13a) v cldnku 62 se odstavec 2 nahrazuje timto:

,2.  Clenské stity predaji agentufe jména vnitrostdtnich
odborniki s prokdzanymi zkusenostmi s hodnocenim 1é¢ivych
piipravkt, ktefi se na zdkladé ¢l. 63 odst. 2 mohou dcastnit
prace v pracovnich skupinich nebo védeckych poradnich
skupindch kteréhokoli z vybort uvedenych v ¢l. 56 odst. 1,
a uvedou jejich kvalifikaci a odbornou specializaci.
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Pivodni znéni Pozméfiovaci ndvrh
Agentura vede aktudlni seznam akreditovanych odborniki. Agentura vede aktudlni seznam akreditovanych odbornika.
Seznam zahrnuje odborniky uvedené v prvnim pododstavci Seznam zahrnuje odborniky uvedené v prvnim pododstavci
a dal3f odborniky jmenované pfimo agenturou. Tento seznam se a veskeré dalsi odborniky jmenované agenturou nebo Komisi.
aktualizuje. Tento seznam se aktualizuje.”

Pozménovaci ndvrh 22

Navrh nafizeni

(L. 1 -bod 14
Nafizeni (ES) €. 726/2004
Clanek 62
Znéni navrZené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
14) v &l. 62 odst. 3 se zrusuje druhy pododstavec; 14)  cldnek 62 se meéni takto:

a) v odstavci 1 se tieti pododstavec nahrazuje timto:

»Pii konzultaci s védeckymi poradnimi skupinami uvede-
nymi v ¢l. 56 odst. 2 jim vybor zasle ndvrh(y) zprdv
(v) o hodnoceni vypracovany/é zpravodajem nebo spolu-
zpravodajem. Stanovisko vydané védeckou poradni skupi-
nou se zasle predsedovi pfislusného vyboru tak, aby bylo
zajisténo dodrZeni lhiit stanovenych v ¢l. 6 odst. 3 tohoto
nafizeni a v ¢l. 40 odst. 3 nafizeni (EU) ...[... ()

b) v odstavci 1 se ctvrty pododstavec nahrazuje timto:

,,Obsah tohoto stanoviska se zahrne do zprdvy o hodnoceni
zvefejnéné v souladu s ¢l. 13 odst. 3 tohoto natizeni a cl. 40
odst. 11 nafizeni (EU) ...[... (¥).%

(" 2014/0257(COD).
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Pozménovaci navrh 23

Névrh nafizeni
(L 1 - bod 14 a (novy)
Naiizen{ (ES) ¢. 726/2004
Cl. 64 — odst. 1

Pivodni znéni

1. Vykonného feditele jmenuje spravni rada na ndvrh Komise
na dobu péti let ze seznamu kandidat navrzenych Komisi po
zvefejnéni vyzvy k vyjidieni zdjmu v Ufednim véstniku
Evropské unie a jinde. Pfed jmenovdnim je kandiddt nomino-
vany spravni radou neprodlené vyzvan, aby vystoupil v Evrop-
ském parlamentu a odpovédél na veskeré otdzky jeho ¢lent. Jeho
mandat mize byt jednou obnoven. Spravni rada mize na navrh
Komise vykonného feditele odvolat.

Pozmeriovaci ndvrh

14a) v cldnku 64 se odstavec 1 nahrazuje timto:

,1.  Vykonného feditele jmenuje sprdvni rada na ndvrh
Komise na dobu péti let ze seznamu kandidatd navrzenych
Komisi po zvefejnéni vyzvy k vyjadieni zdjmu v Ufednim
véstniku Evropské unie a jinde. Pfed jmenovanim je kandidat
nominovany spravni radou neprodlené vyzvan, aby vystoupil
v Evropském parlamentu a odpovédél na veskeré otdzky jeho
¢lenti. Jeho mandit miize byt jednou obnoven sprdvni radou po
konzultaci Komise. Sprivni rada mutZe na ndvth Komise
vykonného feditele odvolat.”

Pozménovaci ndvrh 24

Navrh nafizeni
Cl. 1 - bod 14 b (novy)
Nafizeni (ES) €. 726/2004

Cl. 66 — pism. a a j

Pivodni znéni

a) piijimd stanovisko k jednacim fadiim Vyboru pro humdnni
1écivé piipravky a Vyboru pro veterindrni 1écivé piipravky
(¢lanek 61);

Pozméiiovaci ndvrh

14b)  Cldnek 66 se méni takto:

a) pismeno a) se nahrazuje timto:

,a) piijimad stanovisko k jednacim fadim Vyboru pro
huménni 1é¢ivé piipravky (cldnek 61 tohoto nafizeni
a Vyboru pro veterindrni 1é¢ivé piipravky (Clanek 140
nafizeni (EU) .../... ()"

b) pismeno j) se zrusuje.

(" 2014/0257(COD).
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Pozménovaci ndvrh 25

Névrh nafizeni
Cl 1-bod 15
Naiizen{ (ES) ¢. 726/2004
Cl. 67 — odst. 3 — pododstavec 1

Znéni navrZené Komisi

15) v d. 67 odst. 3 se prvni pododstavec nahrazuje timto:

JPHjmy agentury se sklddaji z piispévka Unie, z poplatkd
podnik za ziskdni a udrzovani registraci Unie a za dalsi sluzby
poskytované agenturou nebo koordina¢ni skupinou pfi plnéni
jejich tkolt podle ¢lankdt 107¢, 107e, 107 g, 107k a 107q
smérnice 2001/83(ES a z poplatkdl za dal3{ sluzby poskytované
agenturou.”

Pozmeriovaci ndvrh

15) v ddnku 67 se odstavec 3 nahrazuje timto:

,PHjmy agentury se skladaji z:

a) prispévkt Unie;

b) prispévkii evropskych tietich zemi, s nimiZ Unie uzaviela
dohodu;

¢) poplatkd podnikd za ziskani a udrzovani registraci Unie pro
humdnni a veterindrni léCivé pripravky a za dal3i sluzby
poskytované agenturou podle tohoto nafizeni a nafizeni
(EU) ...[... (*) nebo koordina¢ni skupinou pfi plnéni jejich
tkold podle ¢lankdt 107¢, 107¢, 107 g, 107k a 107q
smérnice 2001/83/ES;

d) poplatkt za piipadné dalsi sluzby poskytované agenturou; a

e) jinych zdrojii p¥ijmii, véetné ad hoc grantii ve smyslu
hlavy VI nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU,
Euratom) ¢&. 966/2012 (*%).

Evropsky parlament a Rada (ddle jen ,rozpoltovy orgdn’)
v pripadé potieby opétovné piezkoumd vysi pfispévku Unie
uvedeného v pismenu a) prvniho pododstavce na zdkladé
posouzeni potieb a s ohledem na vysi poplatkii.”

(**  Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU, Euratom) & 966/
2012 ze dne 25. Fijna 2012, kterym se stanovi financni pravidla
o souhrnném rozpottu Unie a o zruSeni nafizeni Rady (ES,
Euratom) & 1605/2002 (UF. vést. L 298, 26.10.2012, s. 1).

()  2014/0257(COD).
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Pozmétiovaci ndvrh 26
Névrh nafizeni
(L. 1 - bod 15 a (novy)
Naiizen{ (ES) ¢. 726/2004
Cl. 67 — odst. 3 — pododstavec 1 a (novy)

Pivodni znéni

Pozmeriovaci ndvrh

15a) do &l. 67 odst. 3 se za prvni pododstavec vklddd novy
pododstavec, ktery zni:

»~Za tclelem ochrany proti vykyviim pfijmu z poplatkii se
veskery prebytek rozpoctu z rozpoctového roku N odloZi jako
iicelové vdzany p¥ijem a bude slouZit jako rezerva pro p¥ipad,
Ze by byl skuteny piijem z poplatkii niZsi nez ofekdvany
pfijem do rozpoctu. Celkovd vyse tohoto rezervniho fondu
nepiesdhne plinované piijmy agentury z poplatkil v rozpoctu
na predchdzejici rok.“

Pozmétiovaci navrh 27
Navrh nafizeni
Cl. 1 - bod 15 b (novy)
Nafizeni (ES) €. 726/2004
Cl. 67 — odst. 6 — pododstavec 1 a (novy)

Pivodni znéni

Pozméiiovaci ndvrh

15b) v &l 67 odst. 6 se dopliiuje novy pododstavec, ktery

2
zni:

,Ndvrh plinu pracovnich mist obsahuje polet zaméstnancii,
které agentura potfebuje k poskytovdni sluZeb financovanych
z poplatkii, a pocet zaméstnancii financovanych z rozpoctu
Unie.“
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Pozméiiovaci ndvrh 28
Névrh nafizeni

CL 1 - bod 15 ¢ (novy)

Naiizen{ (ES) ¢. 726/2004
Cl. 67 — odst. 8

Pivodni znéni Pozmeriovaci ndvrh

15¢c) v dldnku 67 se odstavec 8 nahrazuje timto:

8. Komise na zdkladé odhadu zapiSe do pfedbézného ndvrhu ,8.  Komise na zdkladé odhadu zapiSe do predbézného navrhu
souhrnného rozpoctu Evropské unie odhady, které povazuje za souhrnného rozpoctu Evropské unie odhady, které povazuje za
nezbytné pro plin pracovnich mist a vysi subvence ze nezbytné pro pldn pracovnich mist financovanych z rozpoctu
souhrnného rozpoctu, a piedlozi je rozpoltovému orginu Unie a vysi subvence ze souhrnného rozpoctu, a predlozi je
v souladu s ¢lankem 272 Smlouvy. rozpoctovému orgdnu v souladu s ¢lankem 272 Smlouvy.”

Pozmétiovaci navrh 29
Navrh nafizeni
ClL. 1 - bod 15 d (novy)
Nafizeni (ES) ¢. 726/2004
Cl. 67 — odst. 9 — pododstavec 2

Pivodni znéni Pozméiiovaci ndvrh

15d) v ¢l 67 odst. 9 se druhy pododstavec nahrazuje timto:

Rozpoctovy organ piijme plan pracovnich mist agentury. ,Rozpoctovy organ pfijme plan pracovnich mist agentury
financovanych z rozpoctu Unie.
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Pozménovaci ndvrh 30

Navrh nafizeni

(L. 1 -bod 15 e (novy)

Nafizeni (ES) ¢.

726/2004

Clanek 68

Pivodni znéni

1. Vykonny feditel plni rozpocet agentury.

2. Nejpozdéji 1. btezna ndsledujictho rozpoctového roku
pFedloii Gcetni agentury Gcetnimu Komise prozatimni cty se
zprdvou o rozpoctovém a fmancmm fizeni za rozpoctovy rok.
Ucetni Komise konsoliduje prozatimni wicty orgdnii a decen-
tralizovanych subjektii v souladu s clinkem 128 financniho
natizeni o souhrnném rozpoctu Evropskych spolecenstvi [19]
(ddle jen ,,obecné finanéni na¥izeni*).

3. Ne}pozde)t 31. brezna nasledu]lcﬂqo rozpoctového roku
ticetni Komise preda prozatimni ucty agentury Utetnimu
dvoru spolu se zprdvou o rozpoc¢tovém a financnim Fizeni za
rozpoctovy rok. Zprdva o rozpoctovém a financnim fizeni za
rozpoctovy rok se rovnéZ preddvd Evropskému parlamentu
a Radé.

4. Po obdrzeni vyjadfeni Ucetniho dvora k prozatimnim
Gctim agentury podle ¢lanku 129 obecného finan¢niho nafizeni
vypracuje vykonny Feditel konecnou tGicetni zavérku agentury na
vlastni odpovédnost a piedlozi ji spravni radé k vyjddreni.

Pozmeriovaci ndvrh

15¢)  cldnek 68 se nahrazuje timto:

,1.  Vykonny feditel plni rozpocet agentury.

2. Do 1. bfezna nésledujictho rozpoctového roku zasle ticetni
agentury tUcetnimu Komlse a Utetnimu dvoru prozatimni Gcty.

3. Do 31. bfezna nisledujictho rozpoctového roku zasle
vykonny feditel zprdvu o rozpoctovém a financnim fizenf
Evropskému parlamentu, Komisi, Radé a Ucetnimu dvoru.

4. Utetni Komise zasle do 31. biezna ndsledujiciho roz-
poctového roku prozatimni wcty agentury konsolidované
s prozatimnimi tiéty Komise Utetnimu dvoru.

Po obdrzeni vyjadfeni Ucetntho dvora k prozatimnim tétim
agentury podle ¢lanku 148 finan¢ntho nafizeni pro souhrnny
rozpocet Unie vypracuje wcetni konecnou ucetni zdvérku
agentury, kterou vykonny feditel ptedlozi k vyjddfeni spravni
radé.
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Pivodni znéni

5. Spréavni rada zaujme stanovisko ke kone¢né cetni zévérce
agentury.

6.  Nejpozdéji 1. cervence ndsledujictho rozpoctového roku
vykonny feditel pFedd konecnou tcetni zdvérku spolu se
stanoviskem sprdvni rady Evropskému parlamentu, Radg,
Komisi a U¢etnimu dvoru.

7. Konecnd tGcetni zdvérka se zvefejni.

8. Vykonny feditel odpovi Ucetnimu dvoru na jeho vyjadien
nejpozdéji 30. zaii. Zdroveii zasle tuto odpovéd sprdvni radé.

9.  Vykonny feditel predlozi Evropskému parlamentu na jeho
zadost veskeré informace nezbytné pro fadny prubéh udéleni
absolutoria za uvedeny rozpoctovy rok v souladu s ¢l. 146 odst.
3 obecného finan¢niho nafizeni.

10.  Evropsky parlament udéluje na zédkladé doporuceni Rady
pfijatého kvalifikovanou vétsinou do 30. dubna roku N + 2
vykonnému fediteli absolutorium za plnéni rozpoétu rozpocto-
vého roku N.

11.  Sprdvni rada pfijme po konzultaci s Komisi finan¢ni
pfedpisy pouzitelné na agenturu. Tyto predpisy se mohou
odchylit od natizeni Komise (ES, Euratom) &. 2343/2002 ze dne
19. listopadu 2002 o rdmcovém finaninim nafizeni pro
subjekty uvedené v clinku 185 nafizeni Rady (ES, Euratom)
¢. 1605/2002, kterym se stanovi financni nafizeni o souhrnném
rozpoctu Evropskych spolecenstvi, pouze tehdy, pokud je to
nezbytné pro zvldstni potieby ¢innosti agentury, a s predchozim
souhlasem Komise.

Ctvrtek, 10. bfezna 2016

Pozméfiovaci ndvrh

5. Spravni rada ke kone¢né ucetni zdvérce agentury vydd
stanovisko.

6. Do 1. Cervence nésledujictho rozpoctového roku zasle
ticetni konecnou tcetni zdvérku spolu se stanoviskem spravni
rady Evropskému parlamentu, Radé, ticetnimu Komise a Ucet-
nimu dvoru.

7. Do 15. listopadu ndsledujiciho roku se konecnd dcetnf
zdvérka zvefejni v Urednim véstniku Evropské unie.

8. Vykonny feditel odpovi Ucetnimu dvoru na jeho vyjadfent
do 30. zafi.

9.  Vykonny feditel pfedlozi Evropskému parlamentu na jeho
zadost veskeré informace nezbytné pro fadny prubéh udéleni
absolutoria za uvedeny rozpoctovy rok v souladu s ¢l. 165
odst. 3 finan¢niho nafizeni pro souhrnny rozpocet Unie.

10.  Evropsky parlament udéluje na zdkladé doporuceni Rady
do 15. kvétna roku N + 2 vykonnému fediteli absolutorium za
plnéni rozpoctu rozpoctového roku N.

11.  Spravni rada pfijme po konzultaci s Komisi finanéni
piedpisy pouZitelné na agenturu. Tyto piedpisy se neodchyli od
nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) ¢. 1271/2013,
pokud to neni nezbytné pro zvlastni potieby ¢innosti agentury
a nebyl udélen ptedchozi souhlas Komise.”
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Pozménovaci ndvrh 31

Navrh nafizeni

Pozmeriovaci ndvrh

Cl. 1 -bod 16
Naiizen{ (ES) ¢. 726/2004
Clanek 70
Znéni navrzené Komisi
16) cldnek 70 se nahrazuje timto: vypousti se

,,Cldinek 70

1.  Komise v souladu se zdsadami stanovenymi v odstavci 2
pfijme provddéci akty postupem podle cl. 87 odst. 2, ve kterych
se stanovi:

a) struktura a vySe poplatkii uvedenych v cl. 67 odst. 3;

b) sluzby, za néZ se mohou poplatky vybirat;

c) okolnosti, za kterych mohou malé a stfedni podniky platit
sniZené poplatky, odloZit platbu poplatku nebo obdrzet
sprdvni pomoc;

d) pravidla pro stanoveni odmény za prdci clena pt¥islusného
vyboru nebo koordinacni skupiny, ktery piisobi jako
zpravodaj; a

e) podminky pro platby a odméiiovdni.

Poplatky musi byt stanoveny na takové iirovni, aby se zamezilo
schodku nebo vyraznému p¥ebytku v rozpoltu agentury,
a v opacném p¥ipadé musi byt revidovdny.

2. Pii pfijimdni provddécich aktii podle odstavce 1 Komise
vezme v tvahu tyto skutecnosti:

a) vyse poplatkii se stanovi tak, aby se zajistilo, Ze pfijmy
plynouci z téchto poplatkii v zdsadé postacuji na pokryti
ndkladii poskytovanych sluZeb a jejich objem nepievysuje
Cdstku nezbytnou k pokryti téchto ndkladii;

b) vySe poplatkii zohledni vysledky transparentniho a ob-
jektivniho zhodnoceni ndkladii agentury a ndkladii na
tikoly, které provddéji vnitrostdtni pfislusné orgdny;
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0)

d)

Ld)

h

~

priméiené se zohledni zvldstni potieby malych a stiednich
podnikii, vietné moznosti rozdélit platby do nékolika
spldtek a etap;

z divodii vefejného zdravi miiZe byt poplatek zcela nebo
Cdstecné prominut u urcité kategorie 1écivych pripravkii;

ve struktufe a vysi poplatkii se zohledni, zda se informace
predklddaji spolecné nebo jednotlive;

za vyjimenych a tddné odivodnénych okolnosti a po
souhlasu agentury miiZe byt prominut cely poplatek nebo
jeho Cdst;

s

odména za prdci zpravodaje se zpravidla vypldci vnitro-
stdtnimu prislusnému orgdnu, ktery zpravodaje zamést-
ndvd, nebo v pfipadé, kdy zpravodaj neni zaméstnancem
vnitrostdtniho pfislusného orgdnu, clenskému stdtu, ktery
tohoto zpravodaje jmenoval;

lhiita pro tihradu poplatkii se stanovi s ohledem na lhity
stanovené v tomto narizeni a v nafizeni (EU) ¢. [...].%;

Ctvrtek, 10. bfezna 2016

Pozméfiovaci ndvrh

Pozménovaci ndvrh 32

Névrh nafizeni
Cl. 1 - bod 16 a (novy)
Nafizeni (ES) ¢. 726/2004

Clanek 70 a (novy)

Znéni navrZené Komisi

Pozméiiovaci ndvrh

16a)  vklddd se novy clinek, ktery zni:
,Clinek 70a

Vyse a struktura poplatkii uvedenych v &l. 67 odst. 3 tohoto
nafizeni, v nafizeni (ES) ¢. 297/95 a nafizeni (EU) ¢. 658/
2014 ziistdvd v platnosti, dokud nebude provedena zména
natizeni (ES) ¢. 297/95 nebo nebudou pfijata a nevstoupi
v platnost jind pfislusnd ustanoveni o poplatcich.“
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Pozménovaci navrh 33

Névrh nafizeni
CL 1 - bod 16 b (novy)
Naiizen{ (ES) ¢. 726/2004
Cl. 82 — odst. 3

Pivodni znéni

3. Aniz je dotéena jedinecnd povaha obsahu dokumentt
uvedenych v ¢l. 9 odst. 4 pism. a) az d) a v ¢l. 34 odst. 4
pism. a) aZ e) jako dokumentt Unie, nezakazuje toto nafizeni
pouziti dvou nebo vice obchodnich tprav urcitého humdnniho
1é¢ivého pripravku v rdmci jedné registrace.

Pozmeriovaci ndvrh

16b) v ddnku 82 se odstavec 3 nahrazuje timto:

»3.  AnizZ je dotCena jedine¢nd povaha obsahu dokumentt
uvedenych v ¢l. 9 odst. 4 pism. a) az d) jako dokumentd
Unie, nezakazuje toto nafizeni pouziti dvou nebo vice
obchodnich tprav ur¢itého huménniho 1é¢ivého piipravku
v ramci jedné registrace.”

Pozménovaci ndvrh 34

Navrh nafizeni
Cl. 1-bod 18
Nafizeni (ES) ¢. 726/2004
Clanek 86

Znéni navrZené Komisi

Nejméné kazdych deset let zvefejni Komise souhrnnou zpravu
o zkuSenostech ziskanych v disledku provddéni postupt
stanovenych v tomto nafizeni a v hlavé III kapitole 4 smérnice
2001/83]ES.

Pozméiiovaci ndvrh

Nejméné kazdych pét let zvefejni Komise souhrnnou zpravu
o zkuSenostech ziskanych v disledku provddéni postupt
stanovenych v tomto nafizeni, v hlavé III kapitole 4 smérnice
2001/83/ES a v natizeni (EU) ...[... (.

() 2014/0257(COD).
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Pozméiiovaci navrh 35
Névrh nafizeni
Cl. 1 - bod 20
Naiizen{ (ES) ¢. 726/2004
Cl. 87b — odst. 2

Znéni navrzené Komisi Pozmétiovaci ndvrh
2. Preneseni pravomoci uvedené v ¢l. 3 odst. 4, ¢l. 10b odst. 2. Pfeneseni pravomoci uvedené v ¢l. 3 odst. 4, ¢l. 10b odst.
1, ¢l. 14 odst. 7, €l. 16 odst. 4 a ¢l. 84 odst. 3 je svéfeno Komisi 1, ¢l 14 odst. 7, ¢l. 16 odst. 4 a ¢l. 84 odst. 3 je svéfeno Komisi

na dobu péti let od data vstupu tohoto nafizeni v platnost.
Komise vypracuje zprdvu o preneseni pravomoci nejpozdéji
devét mésicii pied koncem tohoto pétiletého obdobi. Preneseni
pravomoci se automaticky prodluZuje o stejné dlouhd obdobi,
pokud Evropsky parlament nebo Rada nevyslovi proti tomuto
prodlouZeni ndmitku nejpozdéji tfi mésice pred koncem
kaZdého z téchto obdobi.

na dobu neurcitou od data vstupu tohoto nafizeni v platnost.










ISSN 1977-0863 (elektronické vydani)
ISSN 1725-5163 (papirové vydani)

Utad pro publikace Evropské unie
2985 Lucemburk
LUCEMBURSKO




	Obsah
	EVROPSKÝ PARLAMENT
ZASEDÁNÍ 2015–2016
Dílčí zasedání ze 7. března 2016
Zápis z tohoto zasedání byl zveřejněn Úř. věst. C 156, 18.5.2017.
ZASEDÁNÍ 2016–2017
Dílčí zasedání od 8. do 10. března 2016
Zápis z tohoto zasedání byl zveřejněn Úř. věst. C 156, 18.5.2017.
PŘIJATÉ TEXTY
	Usnesení Evropského parlamentu ze dne 8. března 2016 k výroční zprávě za rok 2014 o ochraně finančních zájmů Evropské unie – boji proti podvodům (2015/2128(INI))
	Usnesení Evropského parlamentu ze dne 8. března 2016 o začleňování hlediska rovnosti žen a mužů do činnosti Evropského parlamentu 2015/2230(INI)
	Usnesení Evropského parlamentu ze dne 8. března 2016 o situaci uprchlic a žadatelek o azyl v EU (2015/2325(INI))
	Usnesení Evropského parlamentu ze dne 9. března 2016 o dohodě o tabáku (dohoda se společností Philip Morris International (PMI)) (2016/2555(RSP))
	Usnesení Evropského parlamentu ze dne 10. března 2016 o svobodě projevu v Kazachstánu (2016/2607(RSP))
	Usnesení Evropského parlamentu ze dne 10. března 2016 o Egyptu, a zejména o případu Giulia Regeniho (2016/2608(RSP))
	Usnesení Evropského parlamentu ze dne 10. března 2016 o Demokratické republice Kongo (2016/2609(RSP))
	Usnesení Evropského parlamentu ze dne 10. března 2016 o cestě k prosperující ekonomice založené na datech (2015/2612(RSP))
	Usnesení Evropského parlamentu ze dne 10. března 2016 o situaci v Eritreji (2016/2568(RSP))
	Usnesení Evropského parlamentu ze dne 10. března 2016 o zprávě o Bývalé jugoslávské republice Makedonii za rok 2015 (2015/2895(RSP))
	Usnesení Evropského parlamentu ze dne 10. března 2016 o zprávě o Černé Hoře za rok 2015 (2015/2894(RSP))
	Usnesení Evropského parlamentu ze dne 10. března 2016 o bankovní unii – výroční zpráva za rok 2015 (2015/2221(INI))
	Rozhodnutí Evropského parlamentu ze dne 9. března 2016 o uzavření interinstitucionální dohody o zdokonalení tvorby právních předpisů mezi Evropským parlamentem, Radou Evropské unie a Evropskou komisí (2016/2005(ACI))
	Legislativní usnesení Evropského parlamentu ze dne 8. března 2016 k postoji Rady v prvním čtení k přijetí nařízení Evropského parlamentu a Rady o přenosných nákazách zvířat a o změně a zrušení některých aktů v oblasti zdraví zvířat („právní rámec pro zdraví zvířat“) (11779/1/2015 – C8-0008/2016 – 2013/0136(COD))
	P8_TA(2016)0068
Režim podpory na dodávky ovoce a zeleniny, banánů a mléka do vzdělávacích zařízení ***I
Legislativní usnesení Evropského parlamentu ze dne 8. března 2016 o návrhu nařízení Evropského parlamentu a Rady, kterým se mění nařízení (EU) č. 1308/2013 a nařízení (EU) č. 1306/2013, pokud jde o režim podpory na dodávky ovoce a zeleniny, banánů a mléka do vzdělávacích zařízení (COM(2014)0032 – C7-0025/2014 – 2014/0014(COD))
P8_TC1-COD(2014)0014
Postoj Evropského parlamentu přijatý v prvním čtení dne 8. března 2016 k přijetí nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/…, kterým se mění nařízení (EU) č. 1308/2013 a (EU) č. 1306/2013, pokud jde o režim podpory na dodávky ovoce a zeleniny, banánů a mléka do vzdělávacích zařízení
	Pozměňovací návrhy přijaté Evropským parlamentem dne 8. března 2016 k návrhu nařízení Evropského parlamentu a Rady, kterým se zřizuje rámec pro přístup na trh přístavních služeb a finanční transparentnost přístavů (COM(2013)0296 – C7-0144/2013 – 2013/0157(COD))
	P8_TA(2016)0070
Harmonizované indexy spotřebitelských cen ***I
Legislativní usnesení Evropského parlamentu ze dne 8. března 2016 o návrhu nařízení Evropského parlamentu a Rady o harmonizovaných indexech spotřebitelských cen a o zrušení nařízení (ES) č. 2494/95 (COM(2014)0724 – C8-0283/2014 – 2014/0346(COD))
P8_TC1-COD(2014)0346
Postoj Evropského parlamentu přijatý v prvním čtení dne 8. března 2016 k přijetí nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/… o harmonizovaných indexech spotřebitelských cen a indexu cen bytových nemovitostí a o zrušení nařízení Rady (ES) č. 2494/95
	Rozhodnutí Evropského parlamentu nevyjádřit nesouhlas s návrhem nařízení Komise, kterým se mění nařízení Komise (EU) č. 1178/2011, pokud jde o výcvik, zkoušky a pravidelné přezkušování pilotů týkající se navigace založené na výkonnosti (D042244/03 – 2016/2545(RPS))
	P8_TA(2016)0075
Snižování obsahu síry v některých kapalných palivech ***I
Legislativní usnesení Evropského parlamentu ze dne 9. března 2016 o návrhu směrnice Evropského parlamentu a Rady o snižování obsahu síry v některých kapalných palivech (kodifikované znění) (COM(2014)0466 – C8-0107/2014 – 2014/0216(COD))
P8_TC1-COD(2014)0216
Postoj Evropského parlamentu přijatý v prvním čtení dne 9. března 2016 k přijetí směrnice Evropského parlamentu a rady (EU) 2016/… o snižování obsahu síry v některých kapalných palivech (kodifikované znění)
	P8_TA(2016)0076
Přesměrování obchodu s některými klíčovými léky do Evropské unie ***I
Legislativní usnesení Evropského parlamentu ze dne 9. března 2016 o návrhu nařízení Evropského parlamentu a Rady k zamezení přesměrování obchodu s některými klíčovými léky do Evropské unie (kodifikované znění) (COM(2014)0319– C8-0015/2014 – 2014/0165(COD))
P8_TC1-COD(2014)0165
Postoj Evropského parlamentu přijatý v prvním čtení dne 9. března 2016 k přijetí nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/… k zamezení přesměrování obchodu s některými klíčovými léky do Evropské unie (kodifikované znění)
	Legislativní usnesení Evropského parlamentu ze dne 9. března 2016 o návrhu rozhodnutí Rady o uzavření Pozměňovacího protokolu k Dohodě mezi Evropským společenstvím a Andorrským knížectvím, kterou se stanoví opatření rovnocenná opatřením stanoveným směrnicí Rady 2003/48/ES o zdanění příjmů z úspor ve formě příjmů úrokového charakteru, jménem Evropské unie (COM(2015)0631 – C8-0028/2016 – 2015/0285(NLE))
	Rozhodnutí Evropského parlamentu ze dne 9. března 2016 o návrhu jmenování výkonného ředitele Evropského orgánu pro pojišťovnictví a zaměstnanecké penzijní pojištění (EIOPA) (C8-0023/2016 – 2016/0902(NLE))
	P8_TA(2016)0079
Procesní záruky pro děti podezřelé nebo obviněné v trestním řízení ***I
Legislativní usnesení Evropského parlamentu ze dne 9. března 2016 o návrhu směrnice Evropského parlamentu a Rady o procesních zárukách pro děti podezřelé nebo obviněné v trestním řízení (COM(2013)0822 – C7-0428/2013 – 2013/0408(COD))
P8_TC1-COD(2013)0408
Postoj Evropského parlamentu přijatý v prvním čtení dne 9. března 2016 k přijetí směrnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/… o procesních zárukách pro děti, které jsou podezřelými nebo obviněnými osobami v trestním řízení
	Usnesení Evropského parlamentu ze dne 9. března 2016 o obecných pokynech pro přípravu rozpočtu na rok 2017, oddíl III – Komise (2016/2004(BUD))
	P8_TA(2016)0086
Zavedení mimořádných autonomních obchodních opatření pro Tunisko ***I
Legislativní usnesení Evropského parlamentu ze dne 10. března 2016 o návrhu nařízení Evropského parlamentu a Rady o zavedení mimořádných autonomních obchodních opatření pro Tuniskou republiku (COM(2015)0460 – C8-0273/2015 – 2015/0218(COD))
P8_TC1-COD(2015)0218
Postoj Evropského parlamentu přijatý v prvním čtení dne 10. března 2016 k přijetí nařízení Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/… o zavedení mimořádných autonomních obchodních opatření pro Tuniskou republiku
	Pozměňovací návrhy přijaté Evropským parlamentem dne 10. března 2016 k návrhu nařízení Evropského parlamentu a Rady o veterinárních léčivých přípravcích (COM(2014)0558 – C8-0164/2014 – 2014/0257(COD))
	Pozměňovací návrhy přijaté Evropským parlamentem dne 10. března 2016 k návrhu nařízení Evropského parlamentu a Rady, kterým se mění nařízení (ES) č. 726/2004, kterým se stanoví postupy Společenství pro registraci humánních a veterinárních léčivých přípravků a dozor nad nimi a kterým se zřizuje Evropská agentura pro léčivé přípravky (COM(2014)0557 – C8-0142/2014 – 2014/0256(COD))

