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Navrh nariadenia (COM(2013)0495 — C7-0259/2013 —2013/0240(NLE))

Pozmenujuci navrh 1

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 4

Text predlozeny Komisiou

(4) Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) &. .../2013 7 ... 2013, ktorym
sa zriad’uje ramcovy program pre vyskum
a inovdacie (2014 — 2020) — Horizont
2020", sa zameriava na dosiahnutie
véacsieho vplyvu na vyskum a inovacie
spojenim financnych prostriedkov
ramcového programu Horizont 2020

a sukromného sektora vo verejno-
sukromnych partnerstvach v kI'aicovych
oblastiach, v ktorych mézu vyskum

a inovéacie prispiet’ k dosiahnutiu cielov
vigsej konkurencieschopnosti Unie

a pomdct’ riedit’ spolo¢enské vyzvy. Udast’
Unie v tychto partnerstvich by mohla
mat’ podl'a rozhodnutia ¢. 1982/2006/ES
podobu finanénych prispevkov do
spolo¢nych podnikov zriadenych na
zaklade ¢lanku 187 zmluvy.

Pozmenujici navrh

(4) Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) &. 1291/2013"’ (Horizont
2020) sa zameriava na dosiahnutie
vicsieho vplyvu na vyskum a inovacie
vyuZitim viacerych ndstrojov vrdtane
verejno-sukromnych partnerstiev

v kl'ai¢ovych oblastiach, v ktorych mézu
vyskum a inovacie prispiet’ k dosiahnutiu
ciel'ov visej konkurencieschopnosti Unie,
vyuZit’ sukromné nastroje a pomoct’ riesit’
spolocenské vyzvy. Do tychto partnerstiev
by mali vyvaZene prispievat’ vsetci
partneri, mali by zodpovedat’ za
dosahovanie svojich ciel’ov a mali by byt’
v sutlade so strategickymi ciel’'mi
suvisiacimi s vyskumom, vyvojom

a inovdciami. Riadenie a fungovanie
tychto partnerstiev by malo byt’ otvorené,
transparentné, ucinné a efektivne a malo
by umoZiiovat’ zapojenie Sirokého spektra
zainteresovanych stran péosobiacich

v konkrétnych oblastiach tychto
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0U.v. EU ... [H2020 FP]

Pozmenujici navrh 2

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 5

Text predlozeny Komisiou

(5) V stlade s rozhodnutim Rady (EU)

¢ .../2013 7 ... 2013, ktorym sa zriad’uje
Specificky program na vykondvanie
programu Horizont 2020 (2014 — 2020)"’,
by sa mala poskytnut’ d’alSia podpora
spolo¢nym podnikom zriadenym podl’a
rozhodnutia ¢ 1982/2006/ES za
podmienok vymedzenych v rozhodnuti
(EU) é&. [...J/2013.

"U.v.EU ... [H2020 SP]

partnerstiev. Unia by sa do tychto
partnerstiev mohla zapojit’ formou
finanéného prispevku do spolo¢nych
podnikov zaloZenych na zaklade ¢lanku
187 zmluvy podl’a rozhodnutia

¢. 1982/2006/ES.

' Nariadenie Eurépskeho parlamentu

a Rady (EU) & 1291/2013, ktorym sa
zriad’uje program Horizont 2020 —
ramcovy program pre vyskum a inovdcie
(2014 — 2020) a ktorym sa zruSuje
rozhodnutie & 1982/2006/ES (U. vEU L
347, 20.12.2013, s. 104).

Pozmenujuci ndvrh

(5) V sulade s programom Horizont 2020
a rozhodnutim Rady (EU) 2013/743/EU""
(»Specificky program Horizont 2020%) sa
moZe poskytovat’ podpora spolo¢nym
podnikom zriadenym v rdmci programu
Horizont 2020. Takdto podpora podlieha
podmienkam stanovenym v programe
Horizont 2020 a v Specifickom programe
Horizont 2020, najmd podmienkam v
Clanku 25 programu Horizont 2020, a je
tie7 podmienend uplnym suladom so
v§eobecnymi zdsadami stanovenymi v
programe Horizont 2020 a najmii
zdasadami otvoreného pristupu a rodovej
rovnosti.

" Rozhodnutie Rady 2013/743/EU z 3
decembra 2013, ktorym sa zriad’uje
osobitny program na vykondvanie
programu Horizont 2020 — ramcovy
program pre vyskum a inovdciu (2014 —
2020) a ktorym sa zruSuju rozhodnutia
2006/971/ES, 2006/972/ES, 2006/973/ES,
2006/974/ES a 2006/975/ES (U.v.EU L
347, 20.12.2013, s. 965).
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Pozmenujuci navrh 3

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 8

Text predlozeny Komisiou

(8) Vyskum suvisiaci s budiacnost'ou liekov
sa bude vykonavat v tych oblastiach,

v ktorych bude v dosledku kombinacie
ciel'ov konkurencieschopnosti

v spolo¢nosti, v oblasti verejného zdravia
a v biomedicinskom odvetvi potrebné
zdruzovanie zdrojov a posililovanie
spoluprace medzi verejnym a sutkromnym
sektorom, ako aj zapojenie MSP. Rozsah
pOsobnosti tejto iniciativy by sa mal
rozsirit’ na vSetky oblasti vyskumu

a inovacii v suvislosti s vedami o Zivej
prirode. Prislusné oblasti by boli v zaujme
verejného zdravia, ako sa uvadza aj

v sprave Svetovej zdravotnickej
organizacie o prioritnych liekoch pre
obyvatelov Eur6py a sveta, ktorej
aktualizacia prave prebieha a zverejnenie
jej novej verzie sa ocakava v roku 2013.
V ramci iniciativy by sa mala nésledne
vyvinat’ snaha o zapojenie $irSej skupiny
partnerov vratane spolo¢nosti so strednou
trhovou kapitalizaciou z rdznych sektorov
(napr. biomedicinske zobrazovanie,
zdravotnicke informacné technologie,
diagnostika a/alebo veterinarne odvetvia).
Sirsia Gi¢ast’ by umoznila posunut’ vpred
vyvoj novych pristupov a technologii na
prevenciu, diagnostiku a liecbu chorob,
ktoré maju vysoky vplyv na verejné
zdravie.

Pozmenujici navrh

(8) Vyskum suvisiaci s budiacnost'ou liekov
sa bude vykonavat’ v tych oblastiach,

v ktorych bude v dosledku kombinacie
ciel'ov konkurencieschopnosti

v spolo¢nosti, v oblasti verejného zdravia
a v biomedicinskom odvetvi potrebné
zdruzovanie zdrojov a posiliiovanie
spoluprace medzi verejnym a sukromnym
sektorom, ako aj zapojenie MSP. Rozsah
pdsobnosti tejto iniciativy by sa mal
rozsirit’ na tie oblasti vyskumu a inovacii,
v ktorych bola preukazana pridana
hodnota tejto iniciativy. Prislusné oblasti
by boli v zaujme verejného zdravia, ako sa
uvadza aj v sprave Svetovej zdravotnickej
organizacie o prioritnych liekoch pre
obyvatel'ov Eurdpy a sveta, ktorej
aktualizécia prave prebieha a zverejnenie
jej novej verzie sa ocakava v roku 2013.
V ramci iniciativy by sa mala nésledne
vyvinat’ snaha o zapojenie Sirsej skupiny
partnerov vratane MSP, spolocnosti so
strednou trhovou kapitalizaciou

a strednych podnikov, ktoré nie su na
trhoch vilastného kapitilu a maju
inovacny potencidl, z r6znych sektorov
(napr. biomedicinske zobrazovanie,
zdravotnicke informacné technologie,
diagnostika a/alebo veterinarne odvetvia)
a miera ich ucasti by mala byt’ jednym

z referencnych ukazovatel’ov, podl’a
ktorych sa bude hodnotit’ uispeSnost’
spoloéného podniku IIL ex post. Sirsia
ucast’ vratane zmysluplného zapojenia
vyskumnych organizdcii, organizdcii
pacientov a oblianskej spolocnosti by
umoznila posunat’ vpred vyvoj novych
pristupov a technol6gii na prevenciu,
diagnostiku a lieCbu chordb, ktoré maju
vysoky vplyv na verejné zdravie.
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Pozmenujici navrh 4

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 9

Text predlozeny Komisiou

(9) Pri pokracCovani tejto iniciativy by sa
mali zohl'adiiovat’ aj skiisenosti ziskané

v ramci ¢innosti spolo¢ného podniku I1L
vrdtane vysledkov jeho priebeiného
hodnotenia a odporucani
zainteresovanych stran™, pricom by sa
iniciativa mala vykonavat’ s vyuzitim
Struktary a pravidiel, ktoré viac
zodpovedaju potrebam, aby sa zvysila jej
ucinnost’ a zabezpecilo sa zjednodusSenie na
operac¢nej urovni. Na tento ucel by sa

v ramci spolo¢ného podniku pre druhti
iniciativu pre inovacné lieky (d’alej len
,»11L2) mali prijat’ rozpocCtové pravidla
zodpovedajuce Specifickym potrebam, a to
v stlade s ¢lankom 209 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU,
Euratom) €. 966/2012 7 25. oktobra 2012
o rozpoctovych pravidlach, ktoré sa
vzt’ahuju na v§eobecny rozpocet Unie®.

14

http://ec.europa.eu/research/consultations/li
fe_science h2020/consultation _en.htm

5U.v. EUL 298, 26.10.2012, s. 1.

Pozmenujuci ndvrh

(9) Pri pokracCovani tejto iniciativy by sa
mali zohl'adnovat’ vysledky jej priebeZného
hodnotenia a odporucania
zainteresovanych stran, najmd pokial’ ide
o0 obavy vyvolavané zdasadami ochrany
duSevného vlastnictva iniciativy pre
inovacné lieky, a mali by sa zaistit’
jasnejSie pravidla riadenia. Pri
pokracovani tejto iniciativy by sa mali
zohladriovat’ aj skisenosti ziskané v ramci
¢innosti spolo¢ného podniku IIL, pricom
by sa iniciativa mala vykonavat’ s vyuzitim
Struktiry a pravidiel, ktoré viac
zodpovedaju potrebam, aby sa zvysila jej
ucinnost’ a zabezpecilo sa zjednodusenie na
operacnej urovni. Na tento Ucel by sa

v ramci spolo¢ného podniku pre druhu
iniciativu pre inovac¢né lieky (d’alej len
,»1IL2) mali prijat’ rozpoctoveé pravidla
zodpovedajuce Specifickym potrebam, a to
v stlade s ¢lankom 209 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU,
Euratom) &. 966/2012".

14

http://ec.europa.eu/research/consultations/li
fe_science h2020/consultation _en.htm

!> Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU, Euratom) & 966/2012

7 25. oktobra 2012 o rozpoctovych
pravidlach, ktoré sa vit'ahuji na
v§eobecny rozpocet Unie, a zruseni
nariadenia Rady (ES, Euratom)

& 1605/2002 (U. v. EU L 298, 26.10.2012,
s. 1).

Odovodnenie

Spolocny podnik IIL2 by mal byt vysledkom procesu ziskavania poznatkov a mal by riesit
nedostatky zistené v hodnoteni a pri kazdodennych cinnostiach.
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Pozmenujuci navrh 5

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 14

Text predlozeny Komisiou

(14) Ucast na nepriamych akciach
financovanych prostrednictvom
spolo¢ného podniku IIL2 by mala byt

v stulade s nariadenim Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) ¢. .../2013

Z ... 2013, ktorym sa stanovujit pravidla
ucasti a Sirenia v programe Horizont
2020 — ramcovy program pre vyskum

a inovdcie (2014 — 2020)"°.

0. v.EU ... [H2020 RPV]

Pozmenujici navrh

(14) Ucast na nepriamych akciach
financovanych prostrednictvom
spolo¢ného podniku IIL2 je v stlade

s nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) &. 1290/2013"°. Spolocny
podnik IIL?2 zaisti, aby ucastnici chranili,
vyuzivali a Sirili tieto vysledky takym
sposobom, ktorym sa zaisti distribiuicia
a vyuZivanie vyskumnych udajov

a financénd dostupnost’ koncového
produktu.

'8 Nariadenie Eurépskeho parlamentu

a Rady (EU) & 1290/2013 z 11. decembra
2013, ktorym sa ustanovuju pravidla
ucasti na programe Horizont 2020

a pravidla jeho Sirenia — ramcovy
program pre vyskum a inovdciu (2014 —
2020) a zruSuje nariadenie (ES) C.
1906/2006 (U. v. EU L 347, 20.12.2013, s.
81).

Odovodnenie

Spolocné vyuzivanie udajov ziskanych z projektov IIL2 md zdsadny vyznam pre posilnenie
procesov spoluprdce a zhromazdovania vedeckych poznatkov.

Pozmernujici navrh 6

Navrh nariadenia
Odovodnenie 14 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmernujuci navrh

(14a) Bez toho, aby bolo dotknuté
priebeiné hodnotenie uvedené v Clanku 11
ods. 1 tohto nariadenia a v sulade

s Clankom 26 programu Horizont 2020 by
spolocné technologické iniciativy ako
osobitny ndastroj financovania mali
podliehat’ dokladnému priebeinému
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Pozmenujuci navrh 7

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 15

Text predlozeny Komisiou

(15) Finanény prispevok Unie by sa mal
spravovat’ v sulade so zadsadou riadneho
finan¢ného hospodarenia a s prisluSnymi
pravidlami nepriameho hospodarenia
stanovenymi v nariadeni (EU, Euratom)
¢. 966/2012 a v delegovanom nariadeni
Komisie (EU) ¢&. 1268/2012 z 29. oktébra
201226 o pravidlach uplatiiovania

nariadenia (EU, Euratom) & 966/2012°°.

20U.v. EUL362,31.12.2012, s. 1.

Pozmenujici navrh 8

Navrh nariadenia
Odovodnenie 18

Text predlozeny Komisiou

(18) Vnutorny auditor Komisie by mal vo
vzt'ahu k spolo¢nému podniku I1L2
vykonavat’ také isté pravomoci aké
vykonava vo vztahu ku Komisii.

Pozmenujici navrh 9

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19

hodnoteniu, ktoré by malo osobitne
zahriiat’ analyzu ich otvorenosti,
transparentnosti, ucinnosti a efektivnosti.

Pozmenujuci navrh

(15) Finanény prispevok Unie by sa mal
spravovat’ v stilade so zdsadou riadneho
financného hospodarenia a s prisluSnymi
pravidlami nepriameho hospodarenia
stanovenymi v ¢lanku 60 ods. 1 aZ 4
nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012 a
v delegovanom nariadeni Komisie (EU)
& 1268/2012%.

26 Delegované nariadenie Komisie (E U)é
126872012 7 29. oktobra 2012 o pravidlach
uplatiiovania nariadenia (E U, Euratom)
& 96672012 (U. v. EU L 362, 31.12.2012,
s. 1).

Pozmenujuci navrh

(18) Vnutorny auditor Komisie by mal vo
vztahu k spolo¢nému podniku I1L2
vykonavat také isté¢ pravomoci aké
vykonava vo vztahu ku Komisii. 7o isté by
sa malo vit’ahovat’ na Eurdpsky dvor
auditorov a na Eurépsky parlament.
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Text predlozeny Komisiou

(19) V sulade s clankom 287 ods. 1
Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie sa
moZe ustanovujucim aktom orgdanov,
tradov alebo agentiir zriadenych Uniou
wlucit’ preskumanie uctov vietkych
prijmov a vydavkov uvedenych orgdanov,
uradov alebo agentiur Dvorom auditorov.
V sulade s ¢lankom 60 ods. 5 nariadenia
(EU, Euratom) & 966/2012 majis byt’ iiéty
orgdanov, na ktoré sa vit’ahuje ¢lanok 209
nariadenia (EU, Euratom) &. 966/2012
preskumané nezavislym auditorskym
orgdanom, ktory poskytne stanovisko
okrem iného k vierohodnosti vedenia
uctov a zakonnosti a spravnosti prislusnych
operdcii. Vyiiatie uctov spoloéného
podniku IIL2 7 preskiumania Dvorom
auditorov je odovodnené umyslom predist’
zdvojeniu preskumania uctov.

Pozmenujuci navrh 10

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 11

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19 b (nové)

Pozmenujuci navrh

(19) Odchylne od ¢lanku 60 ods. 7

a &ldnku 209 nariadenia (EU, Euratom) &.
966/2012 by absolutorium za plnenie
rozpoctu spoloéného podniku IIL2 mal
udelovat’ Europsky parlament na
odporucanie Rady. PoZiadavky tykajuce
sa poddvania sprdav stanovené v ¢lanku 60
ods. 5 tohto nariadenia by sa teda nemali
vzt'ahovat’ na prinos Unie k spoloénému
podniku IIL2, ale mali by sa ¢o najviac
zosuladit’ s poZiadavkami na subjekty
podla ¢lanku 208 nariadenia (E U,
Euratom) ¢ 966/2012. Audit uctov a
zékonnosti a spravnosti prislusnych
transakcii by mal vykondvat’ Dvor
auditorov.

Pozmernujici navrh

(19a) Spolocny podnik IIL2 by mal
fungovat’ transparentnym sposobom

a poskytovat’ vietky prislusné dostupné
informadcie svojim orgdnom a zverejiiovat’
informadcie tykajuce sa jeho fungovania
vrdtane ndvrhov programu a zdpisnic 7o
zasadnuti spravnej rady a vedeckého
vyboru. Okrem toho by ¢lenovia spravnej
rady, vedeckého vyboru a vykonny
riaditel’ mali 7verejiiovat’ a aktualizovat’
svoje vyhlasenia o odbornych Cinnostiach
a finanénych zaujmoch.
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(19b) Aby bol zaruceny na vyzvach
zaloZeny pristup, je potrebné
koordinované strategické planovanie
vyskumnych a inovacnych Cinnosti

v ramci konkrétneho ciel’a Zdravie,
demografické zmeny a blahobyt priority
Spolocenské vyzvy v programe Horizont
2020. Svojim prispevkom k stanoveniu
vyskumnych a inovacnych priorit by
vedeckd skupina pre zdravotnictvo mala
prispiet’ k predchdadzaniu rozdrobenia

a zaistit’, aby rozli¢né nastroje
financovania v ramci tejto spolocenskej
vyzvy vrdatane I1L2 koordinovanych
sposobom prispievali k zlepSovaniu
celoZivotného zdravia a blahobytu
vietkych.

Odovodnenie

Zosuladenie s clankom 12 ramcového nariadenia o programe Horizont 2020.

Pozmeinujici navrh 12

Navrh nariadenia
Odévodnenie 21

Text predlozeny Komisiou

(21) Spolo¢ny podnik IIL bol zalozeny na
obdobie do 31. decembra 2017. V ramci
spolo¢ného podniku IIL2 by sa mala
poskytovat’ nepretrzita podpora
vyskumnému programu v oblasti
inovacnych liekov, a to rozSirenim
rozsahu Cinnosti podl'a upravenej skupiny
pravidiel. Prechod zo spolo¢ného podniku
IIL na spolo¢ny podnik IIL2 by mal byt
zladeny a zosynchronizovany s prechodom
zo siedmeho ramcového programu na
ramcovy program Horizont 2020, aby bolo
mo?Zné zabezpecit’ optimalne vyuZitie
financii, ktoré su k dispozicii pre vyskum.
V zaujme pravnej istoty a zrozumitel'nosti
by sa preto nariadenie Rady (ES)

Pozmenujuci navrh

(21) Spolo¢ny podnik IIL bol zalozeny na
obdobie do 31. decembra 2017. V ramci
spolo¢ného podniku IIL2 by sa mala
poskytovat’ nepretrzita podpora
vyskumnému programu v oblasti
inovacnych liekov, a to vykondvanim
zostavajucich ¢innosti podl'a vyskumného
programu IIL v ramci pravidiel
spolo¢ného podniku IIL. Prechod od
spolo¢ného podniku IIL na spolo¢ny
podnik IIL2 by mal byt’ zladeny a
zosynchronizovany s prechodom od
siedmeho ramcového programu na
program Horizont 2020, aby sa zabezpecilo
optimalne vyuZivanie financnych
prostriedkov, ktoré su k dispozicii na
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¢. 73/2008 malo zrusit’ a mali by sa vyskum. V zaujme pravnej istoty

stanovit’ prechodné ustanovenia. a zrozumitel'nosti by sa preto nariadenie
Rady (ES) ¢. 73/2008 malo zrusit’ a mali
by sa stanovit’ prechodné ustanovenia.

Odévodnenie

Malo by sa jasne uviest, Ze spolocny podnik IIL2 iba vykonava zvysné ¢innosti, ktoré boli
povodne naplanované do roka 2017 v ramci vyskumného programu IIL. Tieto zostavajuce
¢innosti by sa mali vykonat podla doterajsieho suboru pravidiel programu IIL, zatial’ ¢o
cinnosti programu IIL2 by sa mali vykonavat podla nového suboru pravidiel. Hoci uz aj tak je
to dost nezrozumitelné, v rokoch 2014 az 2017 by nemalo dojst k Ziadnym zmenam ani
prelinaniu tychto dvoch suborov pravidiel.

Pozmeiujiaci navrh 13

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21 a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici ndavrh

(21a) VzhlPadom na celkovy ciel’
programu Horizont 2020 dosiahnut’
vicSie zjednoduSenie a harmonizdciu v
oblasti financovania vyskumu a inovdcii
na eurdpskej urovni by sa spolocné
podniky mali vyhnut’ uplatiiovaniu dvoch
odliS§nych suborov pravidiel 7 programu
Horizont 2020 a trvanie vietkych verejno-
sukromnych partnerstiev financovanych v
ramci programu Horizont 2020 by sa
malo zladit’ s trvanim programu Horizont
2020, aby nedoslo k subeinému
uplatiiovaniu réznych suborov pravidiel
a suvisiacemu dodatoénému
administrativnemu zat' aZeniu ucastnikov
a orgdnov Unie v budiicnosti,

Pozmertiujici navrh 14

Navrh nariadenia
Odévodnenie 21 b (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(21b) S cielom pomaoct’ ukoncit’
rozdelenie medzi vyskumom a inovdciami
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Pozmenujuci navrh 15

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 16

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 21 d (nové)

Text predlozeny Komisiou

v Eurdpe by sa v ramci Strukturdlnych
fondov mala vytvarat’ doplnkovost’ a uizka
solidarita. Podl’'a moZnosti by sa mala
podporovat’ interoperabilita medzi
programom Horizont 2020

a Strukturdlnymi fondmi. Podporuje sa
kumulativne alebo kombinované
financovanie. V tejto suvislosti by sa
opatrenia mali zameriavat’ na uplné
vyuZivanie potencidalu europskych
talentov, ¢im sa optimalizuje ekonomicky
a socidlny vplyv vyskumu a inovdcii,
pricom tieto opatrenia su jasné, aj ked’
doplnkové, ¢o sa tyka politik a opatreni
Strukturdlnych fondov.

Pozmenujuci navrh

(21¢c) Mali by sa zaviest’ opatrenia
presadzujice zapdjanie MSP, univerzit a
vyskumnych centier. V tejto suvislosti by
sa mali identifikovat’ a odstrafniovat’
prekazky braniace ucasti novych
ucastnikov programu.

Pozmenujuci navrh

(21d) VzhlPadom na vyznam zdkladného
vyskumu v oblasti vytvarania prelomovych
mySlienok, ktoré umoZiiuju d’alsie
inovdcie, vyzyva na navrhnutie
spolocnych projektov vyskumu a vyvoja

v oblasti zdravia v ramci programu
Horizont 2020 popri ¢innostiach
spolocného podniku IIL2 a subeZne

s nimi, najmd co sa tyka vyskumu na
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urovniach technologickej pripravenosti
1az4;

Odovodnenie

Podla nariadenia o programe Horizont 2020 by sa cinnosti vyskumu a vyvoja pokryté
spolocnymi technologickymi iniciativami mali zahrnut aj do pravidelnych vyziev na
predkladanie navrhov v ramci pracovnych programov Horizont 2020. V pripade IIL2 by sa
spolocny vyskum mal vykonavat subezne s cinnostami IIL2 na nizsich urovniach technologickej
pripravenosti, aby sa do zdravotnickeho vyskumu financovaného z EU zapojilo viac univerzit

a MSP s cielom zaistit spravau rovnovahu medzi nizsimi a vyssimi uroviiami technologickej
pripravenosti, vytvorit konkurencieschopné vyskumné prostredie a podporit dalSie inovdcie.

Pozmenujici navrh 17

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21 e (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujici ndvrh

(21e) Pri zohl’adneni zamyslanej
sucinnosti medzi programom Horizont
2020 a Strukturdlnymi fondmi, ako aj
prislusnymi vnutroStatnymi

a regiondlnymi programami na
financovanie vyskumu a vyvoja by sa mali
regiény v Unii podporovat’ k tomu, aby
aktivne prispievali k Cinnostiam
spolocného podniku IIL2, a to napriklad
finanénym podporovanim prislu§nej
vyskumnej infrastruktury, pripravou
navrhov, vyuZivanim vysledkov vyskumu
alebo cinnost’ami prisluSnych subjektov
v oblasti nadviizovania sieti, ktoré su
zamerané na podporovanie regiondlneho
vplyvu &innosti spoloéného podniku 1112
a ich potencidlu na tvorbu pracovnych
miest a rastu na regiondlnej uirovni.

Odovodnenie

Europsky parlament uspesne pretlacil do ramcového nariadenia o programe Horizont 2020
novy clanok, ktory vyslovne pozaduje lepsie synergie medzi programom Horizont 2020

a Strukturalnymi fondmi. V tejto suvislosti by spolocné technologické iniciativy nemali byt
Ziadnou vynimkou. Regiony by mali byt nabadané, aby prispievali k prislusnym cinnostiam
vzhladom na ich velky potencidl v oblasti posilnenia regiondlnych zoskupent.
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Pozmenujuci navrh 18

Navrh nariadenia
Clanok 1

Text predlozeny Komisiou

Na vykonavanie spolo¢nej technologicke;j
iniciativy pre inovac¢né lieky sa zriad'uje
spolo¢ny podnik v zmysle ¢lanku 187
zmluvy (d’alej len ,,spolocny podnik ITL2)
na obdobie od 1. januara 2014 do

31. decembra 2024.

Pozmenujuci navrh 19

ltlévrh nariadenia
Clanok 2

Text predlozeny Komisiou

Ciele
Spolo¢ny podnik II1L2 ma tieto ciele:

(a) prispievat’ k vykondvaniu nariadenia
(EU) ¢& [...J/2013/EU [rdmcovy program
Horizont 2020], najmd Casti ...
rozhodnutia (EU) ¢, [...]/2013/EU
[Specificky program na vykondvanie
ramcového programu Horizont 2020],

a predovsetkym k zlepSeniu zdravia

a blahobytu eurdépskych ob¢anov;

(b) prispievat’ k ciel’om spolo¢nej
technologickej iniciativy pre inovacné
lieky, najma:

1) zvysit mieru uspesnosti pri klinickom
skt$ani prioritnych liekov, ktoré
identifikovala Svetova zdravotnicka
organizacia;

Pozmenujuci ndvrh

Na vykonavanie spolo¢nej technologicke;j
iniciativy pre inovacné lieky sa zriad'uje
spolo¢ny podnik v zmysle ¢lanku 187
zmluvy (d’alej len ,,spolo¢ny podnik ITL2)
na obdobie od 1. januara 2014 do

31. decembra 2024. V stilade s dlskou
trvania nariadenia (EU) & 1291/2013
(ramcovy program Horizont 2020) vsak
vSetky ndavrhy musia byt’ predloZené do
31. decembra 2020.

Pozmenujuci navrh
Ciele
Spolo¢ny podnik IIL.2 ma tieto ciele:

(a) prispievat’ k ramcového programu
Horizont 2020, najmd casti 111
rozhodnutia 2013/743/EU,

a predovsetkym k zlepSeniu zdravia
a blahobytu europskych obcanov;

(b) podporovat’ vykondvanie ciel’ov
verejnej politiky v oblasti zdravotnictva
prostrednictvom spolo¢nej technologicke;j
iniciativy pre inovacné lieky, dané
vyskumnymi a inovacnymi prioritami
uvedenymi v ramcovom programe
Horizont 2020, najma:

1) zvy$it mieru uspesnosti pri klinickom
sktSani prostrednictvom inovativnych
projektov v oblasti prioritnych liekov a
lie¢hy, ktoré identifikovala Svetova
zdravotnicka organizacia, aby sa splnili
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i1) skratit’ ¢as potrebny na ziskanie
klinického overenia koncepcie pri vyvoji
liekov ur¢enych napriklad na
imunologické, respiracné, neurologické
a neurodegenerativne choroby,

iii) vyvinit nové druhy liecby na choroby,
v suvislosti s ktorymi existuje vysoka
miera neuspokojenych potrieb, napriklad
Alzheimerova choroba, pripadne
obmedzené trhové stimuly, napriklad
antimikrobidlna rezistencia,

iv) vyvinut’ diagnostické a liecebné
biomarkery pre choroby, ktoré maju
jasnu klinickl relevanciu a st schvalené
regulacnymi organmi,

v) znizit’ mieru zlyhania kandidatov na
vakciny v III. faze klinického skusania
prostrednictvom novych biomarkerov pre
kontrolu pociato¢nej ucinnosti

a bezpecnosti;

vi) zlepSit’ sacasny proces vyvoja liekov
poskytovanim podpory pre vyvoj
nastrojov, noriem a pristupov na posudenie
ucinnosti, bezpecnosti a kvality
regulovanych zdravotnickych vyrobkov.

potreby lieCby a potreby verejného zdravia
a v pripade nedostato¢ného plnenia
stimulov na investicie len sitkromného
sektora,

i1) skratit’ Cas potrebny na ziskanie
klinického overenia koncepcie pri vyvoji
liekov ur¢enych napriklad na
imunologické, respiracné, neurologické
a neurodegenerativne choroby,

iii) vyvinut nové druhy ockovacich latok,
diagnostiky, liekov a lieCby na choroby,

v suvislosti s ktorymi existuje vysoka
miera neuspokojenych potrieb, napriklad
Alzheimerova choroba a antimikrobidlna
rezistencia v§eobecne, a obmedzené trhové
stimuly, napriklad zanedbdvané choroby;

iv) podporovat’ a vyvijat’ biomarkery na
diagnostiku a liecbu chorob, ktoré maji
jasnu klinick relevanciu a st schvalené
regula¢nymi organmi;

v) znizit’ mieru zlyhania kandidatov na
vakciny v III. faze klinického skusania
prostrednictvom novych biomarkerov pre
kontrolu pociato¢nej ucinnosti

a bezpecnosti;

vi) zlep§ovat’ sucasny proces vyvoja lickov
poskytovanim podpory pre vyvoj
nastrojov, noriem a pristupov na postudenie
ucinnosti, efektivnosti, bezpecnosti,
terapeutickych vyhod a kvality
regulovanych zdravotnickych vyrobkov;

via) posilitovat’ schopnost’ mensich
subjektov, ako su vyskumné organizdcie,
univerzity a malé a stredné podniky
zucastitovat’ sa na otvorenych inovacnych
modeloch;

(ba) podporovat’ zapojenie MSP do
svojich &innosti v sulade s ciel’mi
ramcového programu Horizont 2020;

(bb) ul'ahcovat’ posun smerom

k otvorenému systému inovacii

a posilinovat’ procesy spoluprace

a zhromazd’ovania vedeckych poznatkov;
(bc) zameriavat’ sa na poskytovanie
dostupnej a pristupnej liecby v sulade

s ciel’mi a prioritami Unie v oblasti
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vyskumu a vyvoja, ktoré su uvedené
v programe Horizont 2020;

Projekty uskutocriované podla IIL2 po
vyzvach na predkladanie navrhov mozu
zahinat’ akukol’vek opravnenu institiiciu
ako ucastnika a koordindtora.

Pozmenujici navrh 20

Navrh nariadenia
Clanok 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

Clanok 2a
Rozsah éinnosti

1. Aby bolo moZné naplnit’ ciele uvedené
v ¢lanku 2, zo spoloéného programu I1L2
sa moZu financovat’ vyskumné a
rozvojové ¢innosti na urovni
technologickej pripravenosti urovni 2 aZ
6.

2. Ak sa 7 vyskumného programu IIL2
financuju inovacné Cinnosti na iirovni
technologickej pripravenosti urovni 7 aZ
8, sadzby financovania nepriamych
cinnosti sa zniZia v sulade s ¢lankom 28
nariadenia (EU) & 1290/2013.

Odovodnenie

Tymto pozmenujucim navrhom sa ma objasnit rozsah cinnosti spolocného podniku IIL, najmd
vzhladom na prislusné urovne technologickej pripravenosti, na ktoré sa vztahuje jeho
vyskumny program. Pravidla ucasti programu taktiez vyzyvaju na vicsie zohladnovanie urovni
technologickej pripravenosti pri urcovani miery financovania, ¢o sa v tomto ¢lanku uplatiiuje
na miery financovania nepriamych cinnosti.

Pozmenujuci navrh 21

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — pododsek 1 — iivodna cast’
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Text predlozeny Komisiou

Maximélny prispevok Unie vratane
rozpoctovych prostriedkov Eurdpskeho
zdruzenia vol'ného obchodu (EZVO) do
spolo¢ného podniku IIL2 na pokrytie
administrativnych a operacnych nakladov
je vo vyske 1 725 milionov EUR, a tvori
ho:

Pozmeriujici navrh 22

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 2 — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) maximalne I 500 milionov EUR, ¢o
zodpovedd prispevku EFPIA alebo jej
zakladajucich subjektov alebo ich
pridruzenych subjektov;

Pozmenujuci navrh 23

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — pododsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) maximalne 225 milionov EUR, ¢o
zodpovedad prispevkom od pridruzenych
partnerov ostatnych ¢lenov alebo ich
zakladajucich alebo pridruzenych
subjektov.

Pozmernujici navrh 24

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — druhy pododsek

Text predlozeny Komisiou

Prispevok Unie sa vyplaca z prostriedkov
vSeobecného rozpoctu Unie vyclenenych
pre Specificky program, ktorym sa

Pozmenujuci navrh

Maximélny prispevok Unie vratane
prispevkov od ¢lenov Eurdpskeho
zdruzenia vol'ného obchodu (EZVO) do
spolo¢ného podniku IIL2 na pokrytie
administrativnych a operacnych nakladov
je vo vyske I 638 750 000 EUR, a tvori ho:

Pozmernujuci navrh

a) maximalne 1 425 000 000 EUR navyse
k prispevku EFPIA alebo jej zakladajucich
subjektov alebo ich pridruZzenych
subjektov;

Pozmenujici navrh

b) maximalne 213 750 000 EUR navyse

k dodatocénym prispevkom od
pridruzenych partnerov ostatnych clenov
alebo ich zakladajtcich alebo pridruzenych
subjektov.

Pozmenujuci navrh

Prispevok Unie sa vyplaca z prostriedkov
vSeobecného rozpoctu Unie vyclenenych
pre osobitny program Horizont 2020,
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vykonava ramcovy program Horizont
2020, v sulade s ¢lankom 58 ods. 1

pism. ¢) bodom iv) a ¢lankami 60 a 61
nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012 pre
subjekty uvedené v ¢lanku 209 tohto
nariadenia.

Pozmenujici navrh 25

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 3 — prvy pododsek

Text predlozeny Komisiou

V dohode o delegovani uvedenej v odseku
2 sa upravuju prvky stanovené v ¢lanku 58
ods. 3 a élankoch 60 a 61 nariadenia (EU,
Euratom) ¢. 966/2012 a v ¢lanku 40
delegovaného nariadenia Komisie (EU)

¢. 1268/2012 a okrem in€ho aj tieto prvky:

Pozmenujuci navrh 26

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 3 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou

c) Specifické ukazovatele vykonnosti
tykajuce sa fungovania spolo¢ného
podniku I1L2;

Pozmenujuici navrh 27

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 3 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) podmienky tykajice sa poskytovania
udajov nevyhnutne potrebnych na
zabezpecenie schopnosti Komisie plnit’ si
povinnosti v oblasti Sirenia informadcii

a predkladania sprav;

ktorym sa vykonava ramcovy program
Horizont 2020, v sulade s ¢lankom 58
ods. 1 pism. ¢) bodom iv) a élankom 60
ods. 1 a% 4 a &lankom 61 nariadenia (EU,
Euratom) ¢. 966/2012 pre subjekty
uvedené v ¢lanku 209 uvedeného
nariadenia.

Pozmenujuci navrh

Dohoda o delegovani uvedend v druhom
odseku zahFiia aspekty stanovené v ¢lanku
58 ods. 3 a ¢lanku 60 ods. 1 aZ 4 a ¢lanku
61 nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012
a v &lanku 40 nariadenia (EU) ¢.
1268/2012 a okrem iného aj toto:

Pozmenujici navrh

¢) Specifické ukazovatele vykonnosti
tykajuce sa fungovania spolo¢ného
podniku IIL2, uvedené v prilohe;

Pozmenujuci navrh

d) podmienky tykajice sa poskytovania
udajov nevyhnutne potrebnych na
zabezpecenie schopnosti Komisie plnit’ si
povinnosti v oblasti $irenia informacii

a predkladania sprav vrdatane kompletnych
informdcii o vietkych ndavrhoch
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Pozmenujuci navrh 28

Navrh nariadenia
Clanok 5

Text predlozeny Komisiou

Spolo¢ny podnik IIL2 prijme osobitné
rozpoctoveé pravidla v stilade s clankom
209 nariadenia (EU, Euratom) ¢. 966/2012
a nariadenia (EU) ¢. ...

Pozmenujuci navrh 29

Navrh nariadenia
Clanok 11

Text predlozeny Komisiou

Hodnotenie

1. Do 31. decembra 2017 Komisia
uskutocni priebezné hodnotenie
spolo¢ného podniku I1L2. Zavery tohto
hodnotenia zasle Komisia spolu so svojimi
pripomienkami Europskemu parlamentu

a Rade do 30. jiina 2018.

a dohoddch o grante a ich partneroch,
ktori sa maju véas zaclenit’ do globdlnej
databazy programu Horizont 2020
[ECORDA],

Pozmenujici navrh

Bez toho, aby bol dotknuty clanok 12
spolo¢ny podnik IIL2 prijme svoje osobitné
rozpoctové pravidla Specifické v sulade

s ¢lankom 209 nariadenia (EU, Euratom) ¢&.
966/2012 a nariadenim (EU) ¢ ...

Pozmenujuci navrh

Podavanie sprav a hodnotenie

1. Do 30. juina 2017 Komisia zorganizuje
nezavislé priebezné hodnotenie spolo¢ného
podniku I1L2, v ktorom vezme do uivahy
v§eobecné odporucania poskytnuté
vedeckou skupinou pre zdravotnictvo

v sulade s ¢lankom 12 ods. 2 ramcového
programu Horizont 2020 a poradenstvo
vedeckého vyboru. Toto hodnotenie okrem
iného porovnd priebezné vysledky I1L2

s konkrétnymi ukazovatel’mi uvedenymi

v klauzule 18a Statittu, ktory je uvedeny

v prilohe k tomuto nariadeniu. Zavery
hodnotenia a svoje pripomienky Komisia
zas$le Europskemu parlamentu a Rade

do 31. decembra 2017. Vysledky
nezavislého priebeZného hodnotenia
spolocného podniku IIL2 sa zohladnia

v priebeinom hodnotent ramcového
programu Horizont 2020.
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Pozmenujuci navrh 30

ltlévrh nariadenia
Clanok 12

Text predlozeny Komisiou

1. Absolutorium za plnenie rozpoctu

v suvislosti s prispevkom Unie do
spolo¢ného podniku IIL2 je sucast’ou
absolutoria udeleného Eurdpskym
parlamentom, na odporucanie Rady,
Komisii v silade s postupom stanovenym
v Clanku 319 zmluvy.

2. Spoloény podnik IIL2 plne
spolupracuje s inStitiiciami, ktoré sa
zucastiiuju na postupe udelenia
absolutoria, a podla potreby poskytuje

V silade s ¢lankom 32 programu
ramcového programu Horizont 2020 a
ako sucast’ priebeiného hodnotenia
programu Horizont 2020 su spolocné
technologické iniciativy ako ndstroj
financovania ramcového programu
Horizont 2020 predmetom dokladného
hodnotenia, ktoré okrem iného zahrna
analyzu otvorenosti, transparentnosti a
efektivnosti verejno-sukromnych
partnerstiev na zdklade Clanku 187
Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie.

S ciel’om reagovat’ na nepredvidané
situdcie alebo novy vyvoj a potreby moZe
Komisia po priebeZnom hodnoteni
ramcového programu Horizont 2020
prehodnotit’ rozpocet spoloéného podniku
IIL2 v ramci roéného rozpoctového
postupu.

Vykonny riaditel predklada Europskemu
parlamentu a Rade vyroénit spravu

o0 pokroku, ktory dosiahol spolocny
podnik IIL2. Tato sprdava obsahuje
podrobnosti o plneni vratane poctu
predloZenych navrhov, poétu navrhov
vybranych na financovanie, typu
ucastnikov vrdatane MSP a Statistiky za
Jjednotlivé krajiny.

Pozmenujuci navrh

1. Absolutérium na plnenie rozpoctu,
pokial’ ide o prispevok Unie do spoloéného
podniku I1L2, udeluje Europsky
parlament na odporucanie Rady v sulade s
postupom stanovenym v rozpoctovych
pravidlach spolocného podniku II1L2.
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akékol’vek d’alSie potrebné informadcie.

V tejto suvislosti sa od neho moZe
vyZadovat’ vyslanie zdstupcu na schodze
s prislusnymi instituiciami alebo organmi
a pomoc povol’ujiicemu uradnikovi
Komisie vvmenovanému delegovanim.

Pozmenujuci navrh 31

ltlévrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2.V zaujme zabezpecenia koherentnosti
mdbze Komisia rozhodnut’ o vykonani
auditov uvedenych v odseku 1 pre tych
ucastnikov, ktori ziskali financovanie zo
spolo¢ného podniku ITL2.

Pozmenujici navrh

2.V zaujme zabezpecenia koherentnosti
mobze Komisia rozhodnut’ o vykonani
auditov uvedenych v odseku 1 pre tych
ucastnikov, ktori ziskali financovanie zo
spolo¢ného podniku IIL2 alebo prispeli na
cinnosti nim financované.

Odévodnenie

Vsetci partneri zucastiujuci sa na vyskumnych a inovacnych cinnostiach podniku IIL by mali

podliehat’ auditom.

Pozmertiujici navrh 32

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Bez toho, aby bola dotknuta klauzula

17 ods. 4 Statiutu uvedeného v prilohe,
spolo¢ny podnik IIL2 umozni
zamestnancom Komisie a inym osobam
poverenym Komisiou, ako aj Dvoru
auditorov, pristup na svoje pracoviska a do
svojich priestorov, ako aj ku vsetkym
informaciam vratane informacii

v elektronickom formadte potrebnym na
vykonanie auditov.

Pozmenujuci navrh

1. Spolo¢ny podnik IIL2 poskytne
pracovnikom Komisie a inym fiou
oprdavnenym osobam, ako aj Dvoru
auditorov, pristup na svoje pracoviska a do
svojich aredlov a pristup k vsetkym
informdcidm vratane informacii

v elektronickej podobe potrebnych

na vykonanie auditu.
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Pozmeinujici navrh 33

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 3 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) Komisii a Dvoru auditorov na
vykonavanie takychto auditov pri
prijemcoch, ktori zo spolocného podniku
IIL2 ziskali financovanie, podl'a ich
prislusnych kompetencii.

Pozmenujuci navrh 34

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek S a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci ndvrh

b) Komisii a Dvoru auditorov na
vykonavanie takychto auditov pri
ucastnikoch vyskumnych a vyvojovych
¢innosti financovanych zo spolocného
podniku IIL2 podTla ich prislusnych
kompetencii.

Pozmenujuci ndvrh

Sa. Zamestnanci spoloéného podniku
1IL2, vykonny riaditel’ a élenovia spravnej
rady bezodkladne oznamia iradu OLAF
kaZdy pripad podvodu, o ktorom sa
dozvedia pri plneni svojich povinnosti
alebo pravomoci, bez toho, aby boli
nasledne zan akymkol’vek sposobom
brani na zodpovednost'.

Odovodnenie

Opatrenia proti podvodom by mali byt pre Uniu prioritou. Notifikacnd povinnost, ktord je uz
zavedend v minimdalne jednom clenskom State, je na tento ucel velmi uzitocnym ndstrojom.

Pozmenujuci navrh 35

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Spravna rada spoloéného podniku IIL2
moZe prijat’ praktické opatrenia na
uplatiiovanie nariadenia (ES)

¢ 1049/2001.

Pozmenujuci ndvrh

vypust'a sa
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Odévodnenie

V nariadeni (ES) ¢. 1049/2001 uz sii stanovené opatrenia pre institiciu EU na zabezpecenie

pristupu k dokumentom.

Pozmeriujici navrh 36

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 37

Navrh nariadenia
Clanok 17

Text predlozeny Komisiou
Pravidla G¢asti a Sirenia
Na akcie financované spolocnym
podnikom IIL2 sa vi*’ahuje nariadenie
(EU) ¢. ... [pravidld tiasti a Sirenia
v programe Horizont 2020]. V stlade
s uvedenym nariadenim sa spolo¢ny
podnik IIL2 povaZuje za financujici organ
a poskytuje finan¢nt podporu nepriamym
akciam, ako st opisané v klauzulel Statitu
uvedeného v prilohe.

Pozmernujuci navrh

3a. Clenovia spravnej rady, vedeckého
vyboru a vykonny riaditel’ zverejnia

a aktualizuju vyhldsenie o uplnych
odbornych Cinnostiach, o financnych
zaujmoch a o konfliktoch zaujmov.
Vyhlasenia obsahuju tieto informdcie:

a) povolanie osoby a jej ¢lenstvo v raddach
alebo vyboroch sukromnych spolocnosti,
mimovladnych organizdcii a zdruZeni;

b) podiely v spolocnostiach alebo
partnerstvdach, ktoré mozu mat’ dosledky
na verejnu politiku, alebo v ktorych mad
tdato osoba vd’aka tomuto podielu znacny

vplyv;

Pozmenujuci navrh
Pravidla casti a Sirenia
Nariadenie Rady (EU) ¢. 1290/2013 a
rozhodnutia Komisie tykajiice sa jeho
vykondvania sa vit’ahujii na nepriame
akcie financované spoloénym podnikom
IIL2. V sulade s uvedenym nariadenim sa
spolo¢ny podnik IIL2 povazuje za
financujuci organ a poskytuje financnu
podporu nepriamym akciam, ako st
opisané v klauzulel Statitu uvedené¢ho
v prilohe.
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Odchylky uvedené v ¢lanku 1 ods. 3
nariadenia (EU) & 1290/2013 sa
uplatiiuju dosledne, aby bola vietkym
ucastnikom zarucend prdavna

a procedurdlna istota, aby sa umoZnila ¢o
najsirSia ucast’ a aby sa zaistilo nestranné
a spravodlivé zaobchddzanie so

vietkymi ucastnikmi, pokial’ ide

o vlastnictvo a pristup k vysledkom
ziskanym v ramci projektov I1L2.
Odchylky nesmu mat’ odradzajuci ucinok,
pokial’ ide o ucast’ univerzit, neziskovych
vyskumnych organizdcii alebo MSP.

Pozmenujuci navrh 38

Navrh nariadenia
Clanok 17 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

Vo v§eobecnosti spolo¢ny podnik I1L2
uplatiiuje pravidla Sirenia a vyuZivania
stanovené v programe Horizont 2020.
Okrem toho vypracuje zavizné
usmernenia s ciel’om zabezpecit’:

— otvoreny pristup k vysledkom vyskumu
Ppo ukondeni projektov vrdtane pristupu

k udajom tykajucim sa klinickych skuSani
vrdtane negativnych a pozitivnych
vysledkov;

— riadenie duSevného vlastnictva

a licenénych postupov urcéenych na
zabezpecenie najsirSieho a dostupného
pristupu ku konecnym vyrobkom;

Mala by sa venovat’ pozornost’ tomu, aby
sa mensSie subjekty, ako su vyskumné
organizdcie, univerzity a MSP, mohli
uspesne zucastnit’ na otvorenych
inovacnych modeloch.

Odovodnenie

Ukazuje sa, Ze pokusy v IIL1 zaviest otvorenejsie modely inovdcii v ramci jednoduchych
projektov sposobuju problémy, najmd pre mensie subjekty, ako su MSP, univerzity a vyskumné
organizdcie. Hoci by sa mal zachovat ciel’ zavadzania otvorenych modelov inovdcii, mala by sa
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venovat vacsia pozornost potrebam slabsich subjektov, ako aj verejnej potrebe zabezpecovat
Sirsi a dostupnejsi pristup ku konecnym vyrobkom. Ale v navrhu IIL oba tieto aspekty chybaju.

Pozmeriujici navrh 39

Navrh nariadenia
Clanok 17 — odsek 1 b (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

V sulade so zdsadami transparentnosti

a nediskrimindcie, ako sa stanovuje

v Clanku 60 ods. 1 a 128 ods. 1 nariadenia
(EU, Euratom) & 966/2012 a &ldnku 16
tohto nariadenia sa vyzvy na predkladanie
ndvrhov organizované spoloénym
podnikom IIL?2 zverejiiuju na
ucastnickom webovom portdli programu
Horizont 2020.

Odovodnenie

Pocas trojstrannych rokovani o programe Horizont 2020 sa institucie dohodli na presadzovani
vdcSieho suladu vsetkych moznosti vyziev financovanych v ramci programu Horizont 2020. Na
tento ucel Komisia prislubila podporit zverejiiovanie vyziev na predkladanie navrhov
organizovanych spolocnym podnikom na ucastnickom portali programu Horizont 2020. Vsetci
odsuhlasili dodrziavanie tohto pristupu. Cielom tohto pozmernovacieho navrhu je tento
dobrovolny zavizok zmenit na pravau poziadavku, prostrednictvom ktorej by sa zarucilo
Jjednoduché a dostupné informovanie uchadzacov.

Pozmenujuci navrh 40

Névrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
5. Akékol’vek nepouZité rozpoctové 5. Z nepouZitych rozpoctovych
prostriedky podl'a nariadenia (ES) prostriedkov podl'a nariadenia (ES) €.
¢. 73/2008 sa preveda na spolocny podnik 73/2008 sa prevedi len prostriedky
IL2. nevyhnutne potrebné na pokrytie

administrativnych nakladov suvisiacich
s vyzvami na predkladanie ponuk v ramci
spolocného podniku 111.2.
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Odovodnenie

Vsetky nepouzité rozpoctove prostriedky zo spolocného podniku IIL1 okrem nevyhnutne
potrebnych administrativnych vydavkov na ukoncenie podniku IIL1 by sa mali pouzit na
projekty 7. ramcového programu, napr. na podporu projektov na rezervnom zozname.

Pozmenujuci navrh 41

Navrh nariadenia
Priloha1l—-bod 1

Text predlozeny Komisiou

Ulohy spolo¢ného podniku ITL2 si:

a) mobilizovat’ zdroje verejného

a sukromného sektora potrebné na
dosiahnutie ciel'ov spolo¢ného podniku
1L2;

b) uskutocnovat’ pravidelné preskumania
a vSetky potrebné upravy strategického
vyskumného planu spoloc¢ného podniku
IIL2 z hl'adiska vedeckého vyvoja, ku
ktorému ddjde pocas vykonavania plinu;

¢) vytvorit’ a rozvijat’ tizku a dlhodobu
spolupracu medzi Uniou, ostatnymi
¢lenmi, pridruzenymi partnermi

a ostatnymi zainteresovanymi stranami,
napriklad s inymi odvetviami, regulaénymi
organmi, organizaciami pacientov,
akademickymi a klinickymi strediskami,
ako aj spolupracu medzi priemyslom

a akademickou obcou;

d) ul'ahcovat koordinaciu s eurdpskymi,
vnutrostatnymi a medzinarodnymi
cinnost’ami v tejto oblasti, a zaroven
komunikovat’ a spolupdsobit’ s ¢lenskymi
Statmi a krajinami pridruzenymi

k rdmcovému programu Horizont 2020;

Pozmenujuci navrh

Ulohy spoloéného podniku ITL2 si:

a) vyuzivat’ sukromné investicie

a mobilizovat’ zdroje verejného

a sukromného sektora potrebné na
dosiahnutie ciel'ov spoloc¢ného podniku
1L2;

b) uskutocniovat’ pravidelné preskumania

a vSetky potrebné tipravy strategického
vyskumného planu spolo¢ného podniku
ITL2 z hl'adiska vedeckého vyvoja, ku
ktorému dojde pocas jeho vykonavania pri
zohladneni vysledkov preskumani
vedeckej skupiny programu Horizont
2020 pre zdravotnictvo zriadenej v sulade
s Clankom 12 ramcového programu
Horizont 2020,

¢) vytvorit’ a rozvijat' izku a dlhodobu
spolupracu medzi Uniou, ostatnymi
¢lenmi, pridruZzenymi partnermi

a ostatnymi zainteresovanymi stranami,
napriklad s inymi odvetviami, regulacnymi
organmi, organizaciami pacientov,
akademickymi, vyskumnymi
organizdciami a klinickymi strediskami,
ako aj spolupracu medzi priemyslom

a akademickou obcou pri zabezpeceni ¢o
najsirSej ucasti;

d) ul'ahcovat’ koordinaciu s eurépskymi,
vnutrostatnymi a medzinarodnymi
¢innost’ami v tejto oblasti, a zaroven
komunikovat’ a spolup6sobit’ s clenskymi
Statmi a krajinami pridruzenymi

k rimcovému programu Horizont 2020;
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) ucinne podporovat’ vyskum a inovacie
v oblasti vied o zivej prirode, a o najmdi
prostrednictvom grantov;

f) vymedzit’ a realizovat’ rocny pracovny
plan spolo¢ného podniku I1L2, najma
prostrednictvom vyziev na predkladanie
navrhov;

g) iniciovat’ vyzvy na predkladanie
navrhov a vsetky d’alSie postupy potrebné
na financovanie, vyhodnocovat’ navrhy,
poskytovat’ projektom financovanie podla
platnych pravidiel a v ramci dostupnych
finan¢nych prostriedkov;

h) vykonévat’ ¢innosti v oblasti
poskytovania informécii, komunikécie,
vyuZivania a $irenia uplatiiovanim, mutatis
mutandis, ustanoveni ¢lanku 22
nariadenia (EU) ¢ [...]/2013 [ramcovy
program Horizont 2020];

1) organizovat’ aspoii raz rocne stretnutie so
zaujmovymi skupinami s cielom
zabezpecCit’ otvorenost’ a transparentnost’
vyskumnych ¢innosti spolo¢ného podniku
IIL2 voci zainteresovanym stranam;

j) vykonavat’ akékol'vek iné ulohy potrebné
na dosiahnutie cielov uvedenych
v ¢lanku 2 tohto nariadenia.

e) ucinne podporovat’ predkonkurenény
vyskum a inovécie v oblasti vied o zivej
prirode suvisiacich so zdravotnictvom
vratane predkonkurencéného vyskumu
suvisiaceho s predklinickymi fazami
vyvoja liekov a inovativnym klinickym
skuSanim tykajiicimi sa potrieb verejného
zdravia a v pripade nedostatocéného
plnenia stimulov na investicie len
stukromného sektora podla posudenia
vedeckym vyborom IIL.

f) vymedzit’ a realizovat’ rony pracovny
plan spolo¢ného podniku I1L2, najmé
prostrednictvom otvorenych sut’aZnych
vyziev na predkladanie navrhov;

g) iniciovat’ otvorené a sut’ainé vyzvy na
predkladanie navrhov a vsetky d’alSie
postupy potrebné na financovanie,
vyhodnocovat’ navrhy, poskytovat
projektom financovanie podl'a platnych
pravidiel a v ramci dostupnych finan¢nych
prostriedkov;

ga) uverejiiovat’ informdcie o projektoch
vrdtane mien ucastnikov a vysky
financéného prispevku spolocného
podniku IIL2 na ucastnika;

h) vykonavat ¢innosti v oblasti
poskytovania informécii, komunikécie,
vyuZzivania a §irenia uplatiiovanim
ustanoveni ¢lanku 22 ramcového
programu Horizont 2020;

1) organizovat’ pravidelnu komunikdciu a
aspoil raz ro¢ne stretnutie so zaujmovymi
skupinami prostrednictvom fora
zainteresovanych strdn s cielom
zabezpecit’ otvorenost, transparentnost’

a zodpovedny charakter vyskumnych
¢innosti spolo¢ného podniku I1L2 voci
zainteresovanym stranam,;

j) vykonavat’ akékol'vek iné ulohy potrebné
na dosiahnutie ciel'ov uvedenych
v €lanku 2 tohto nariadenia.

PES533.781/ 25

SK



Pozmenujici navrh 42

Navrh nariadenia
Priloha 1 —bod 2

Text predlozeny Komisiou

1. Clenmi spolo&ného podniku ITL2 su:
a) Unia zastupena Komisiou;

b) po prijati tychto stanov na zéklade
pisomného suhlasu Eurépska federacia
farmaceutického priemyslu

a farmaceutickych zdruzeni (dalej len
,,EFPIA®).

2. O ¢lenstvo v spolocnom podniku IT1L2
moze poziadat’ akakol'vek pravnicka osoba,
priamo alebo nepriamo podporujlca
vyskum a inovécie v ¢lenskom State alebo
krajine pridruZzenej k rAmcovému programu
Horizont 2020 za predpokladu, ze
prispieva k financovaniu uvedenému

v klauzule 13 tohto Statutu na dosiahnutie
cielov spolo¢ného podniku I1L2, ako sa
opisuje v clanku 2 tohto nariadenia,

a akceptuje tento Stattt.

3. Prijatim tohto Statitu v pisomnom
suhlase sa akakol'vek pravnicka osoba, ind
ako cClen alebo zakladajuci subjekt ¢lena,
alebo akykol'vek ich pridruzeny subjekt,
ktora podporuje ciele spolo¢ného podniku
IIL2 v konkrétnej oblasti svojho vyskumu,
v ¢lenskom State alebo krajine pridruzenej
k rdmcovému programu — Horizont 2020,
mdze poziadat’ o ucast’ v 11L2 ako
pridruzeny partner. V pisomnom suhlase sa
uvadza podrobny rozsah pridruzenia,
pokial’ ide o obsah, ¢innosti a trvanie.

Pozmenujuci ndvrh
1. Clenmi spolo&ného podniku ITL2 su:
a) Unia zastipena Komisiou;

b) po prijati tohto Statitu na zaklade
pisomného suhlasu Eurdpska federacia
farmaceutického priemyslu

a farmaceutickych zdruzeni (dalej len
»EFPIA), neziskové zdruZenie zaloZené
podla SvajCiarskeho prava (registraéné
cislo 4749) so stdalou organizacnou
zloZkou v Bruseli v Belgicku.

2. O ¢lenstvo v spolocnom podniku I1L2
moze poziadat’ akakol'vek pravnicka osoba,
priamo alebo nepriamo podporujlca
vyskum a inovacie v ¢lenskom state alebo
krajine pridruzenej k rdimcovému programu
Horizont 2020 za predpokladu, Ze
prispieva k financovaniu uvedenému

v klauzule 13 tohto $tatutu na dosiahnutie
ciel'ov spolo¢ného podniku I1L2, ako sa
opisuje v ¢lanku 2 tohto nariadenia,

a akceptuje tento Statut.

3. Prijatim tohto Statitu v pisomnom
suhlase sa akakol'vek pravnicka osoba, ina
ako clen alebo zakladajuci subjekt Clena,
alebo akykol'vek ich pridruzeny subjekt,
ktora podporuje ciele spolo¢ného podniku
ITL2 v konkrétnej oblasti svojho vyskumu,
v ¢lenskom §tate alebo krajine pridruzene;j
k rimcovému programu — Horizont 2020,
mdze poziadat’ o ucast’ v 1IL2 ako
pridruzeny partner. V pisomnom suhlase sa
uvadza podrobny rozsah pridruzenia,
pokial’ ide o obsah, ¢innosti a trvanie, a
bezodkladne sa oznami jeho rozhodnutie
Komisiu, ktora mad v pripade schvdlenia
Ziadosti pravo namietat’ proti ¢lenstvu

s vynimkou pripadu, ak ide o ¢lensky Stdt
Unie. Pravidld prijatia novych Elenov by
mali byt’ verejné a transparentné, nemali
by predstavovat’ nendlezité prekazky

a akékol’vek zamietnutie sa musi pisomne
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4. Pridruzeni partneri, podobne ako
&lenovia ini ako Unia, prispievajii na
operacné naklady spolo¢ného podniku I1L.2
v stlade s klauzulou 13 tohto Statttu.

V pisomnom sthlase sa podrobne uvadza
prispevok pridruZenych partnerov pre
spolo¢ny podnik IIL2 a skuto¢nost’, Ze
zodpoveda prispevku Unie v stlade

s ¢lankom 3 a ¢lankom 4 tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh 43

Navrh nariadenia
Priloha 1- bod 3 —bod 2

Text predlozeny Komisiou

2. Spravna rada posudi ziadost, priCom
zohl'adni relevantnost’ a moznu pridanu
hodnotu ziadatel'a v suvislosti

s dosahovanim ciel'ov spolocného podniku
IIL2. Nasledne o Ziadosti rozhodne.

jasne zdovodnit’ a spristupnit’ kandiddtovi
a skupine zdstupcov §tdtov.

4. PridruZeni partneri, podobne ako
¢lenovia ini ako Unia, prispievajii na
operacné naklady spolo¢ného podniku I1L.2
v sulade s klauzulou 13 tohto Statttu.

V pisomnom sthlase sa podrobne uvadza
prispevok pridruZenych partnerov pre
spolo¢ny podnik IIL2 a skuto¢nost’, ze
zodpoveda prispevku Unie v sulade

s ¢lankom 3 a ¢lankom 4 tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh

2. Spravna rada posudi ziadost’, priCom
zohl'adni relevantnost’ a moznu pridanu
hodnotu ziadatel'a v suvislosti

s dosahovanim ciel'ov spolocného podniku
IIL2. Potom rozhodne o ziadosti

a bezodkladne informuje o svojom
rozhodnuti Komisiu, ktorda mad v pripade
schvdlenia Ziadosti pravo namietat’ proti
clenstvu s vynimkou pripadu, ak ide

o lensky $tat Unie. Pravidld prijatia
novych ¢lenov by mali byt’ verejné

a transparentné, nemali by predstavovat’
nenadlezité prekaiky a akékol’vek
zamietnutie sa musi pisomne jasne
zdovodnit’ a spristupnit’ kandidatovi

a skupine zdstupcov Stdtov.

Odovodnenie

Eurdpska unia v zastupeni Komisiou by mala mat’ moznost namietat’ proti clenstvu.

Pozmernujici navrh 44

Navrh nariadenia
Priloha 1- bod 3 —bod 3
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Text predlozeny Komisiou

3. Kazdy ¢len alebo pridruzeny partner
mdze svoje Clenstvo alebo pridruzenie

v spolo¢nom podniku IIL2 ukoncit’.
Ukoncenie nadobuda G¢innost’ a stiva sa
neodvolatelnym Sest’ mesiacov po jeho
oznameni ostatnym ¢lenom a pridruzenym
partnerom. Po tejto lehote je byvaly Clen
alebo pridruzeny partner zbaveny vsetkych
zavéazkov, ktoré spolo¢ny podnik 11L.2
neschvalil alebo do ktorych nevstupil uz
pred ukoncenim clenstva alebo casti.

Pozmenujuici navrh 45

Navrh nariadenia
Priloha 1- bod 3 —bod 4

Text predlozeny Komisiou

4. Clenstvo alebo pridruzenie v spoloénom
podniku IIL2 sa nesmie previest na tretiu
stranu bez predchadzajuceho sthlasu
spravnej rady.

Pozmenujuci navrh 46

Navrh nariadenia
Priloha 1 —bod 6

Text predlozeny Komisiou

Fungovanie spravnej rady

1. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2, ma
kazdy €len percentualny podiel zo 100
hlasovacich prav zodpovedajuci
percentualnemu podielu jeho prispevku do

Pozmenujuci navrh

3. Kazdy ¢len alebo pridruzeny partner
moze svoje Clenstvo alebo pridruzenie

v spolo¢nom podniku IIL2 ukoncit’.
Ukoncenie nadobuda t¢innost’ a stava sa
neodvolateInym Sest’ mesiacov po jeho
ozndmeni ostatnym ¢lenom a pridruzenym
partnerom. Po tejto lehote je byvaly Clen
alebo pridruzeny partner zbaveny vsetkych
zavéazkov, ktoré spolo¢ny podnik 11L.2
neschvalil alebo do ktorych nevstapil uz
pred ukoncenim Clenstva alebo ucasti.

V takychto pripadoch sa otvori uiCet na
vyrovnanie financénych zavizkov medzi
odchadzajucim élenom a spoloénym
podnikom IIL.

Pozmenujuci navrh

4. Clenstvo alebo pridruzenie v spoloénom
podniku IIL2 sa nesmie previest’ na tretiu
stranu bez predchadzajuceho stihlasu
spravnej rady. Komisia bude o tomto
stthlase upovedomend a bude mat’ pravo
vzniest’ namietku.

Pozmenujuci ndvrh

Fungovanie spravnej rady

1. Bez toho, aby bol dotknuty odsek 2, ma
kazdy ¢len percentualny podiel zo 100
hlasovacich prav zodpovedajuci
percentualnemu podielu jeho prispevku do
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spolo¢ného podniku ITL2.

Komisia ma 50 % hlasovacich prav. Hlas
Komisie je nedelitel’ny. Kazdy ¢len moze
svoje hlasovacie prava prerozdelit’ medzi
svojimi zastupcami v spravnej rade.
Clenovia vynalozia maximalne Gsilie na
dosiahnutie konsenzu. Ak sa nepodari
dosiahnut’ konsenzus, spravna rada prijima
rozhodnutia asponi 75 % vécsinou vsetkych
hlasov vratane hlasov tych ¢lenov, ktori nie
su pritomni.

Predseda spravnej rady sa vymentiva
kazdoro¢ne na zaklade rotacie striedavo
Uniou a ostatnymi ¢lenmi.

2. Riadne zasadnutia spravnej rady sa
konajii minimdlne dvakrat ro¢ne. Spravna
rada méze zvolat’ mimoriadne zasadnutie
na ziadost’ ktoréhokol'vek ¢lena alebo na
ziadost’ predsedu. Zasadnutia spravnej rady
zvoléava jej predseda a zvycajne sa konaju
v sidle spolo¢ného podniku I1L2.

Vykonny riaditel’ sa zicastiuje na
rokovaniach, nema vSak ziadne hlasovacie
prava.

Spravna rada prizve niektorého

z pridruZenych partnerov, aby sa rokovani
zucastnil v pripade tych bodov programu,
ktoré sa tykaju jeho pridruzenia. Pridruzeni
partneri nemaju hlasovacie prava.

Predseda skupiny zastupcov Statov sa
zucastiiuje zasadnuti spravnej rady ako

spolo¢ného podniku ITL2.

Komisia ma 50 % vSetkych hlasovacich
prav. Hlas Komisie je nerozdelitel’ny.
Kazdy ¢len mdze svoje hlasovacie prava
prerozdelit’ medzi svojimi zastupcami

v spravnej rade. Clenovia vynaloZia
maximalne usilie na dosiahnutie konsenzu.
Ak sa nepodari dosiahnut’ konsenzus,
spravna rada prijima rozhodnutia aspon

75 % viacsinou vSetkych hlasov vratane
hlasov tych ¢lenov, ktori nie st pritomni.

Predseda spravnej rady sa vymentva
kazdoro¢ne na zaklade rotacie striedavo
Uniou a ostatnymi ¢lenmi.

1a. Komisia zaisti nepretrzitu koordindciu
medzi ¢innostami programu Horizont
2020 a ¢innost’ami spolocného podniku
1IL?2 pravidelnym identifikovanim
moZnych dopliiujucich sa prvkov

a sucinnosti vrdatane Ziaducich presahov
a vykondvanim formalneho
koordinacného procesu na vyladenie
vyskumnych priorit v ramci spoloéného
vyskumu v ramcovom programe a innosti
spolocného podniku IT1L2.

2. Riadne zasadnutia spravnej rady sa
konaji minimalne dvakrat ro¢ne. Spravna
rada mdze zvolat’ mimoriadne zasadnutie
na ziadost’ ktoréhokol'vek Clena alebo na
ziadost’ predsedu. Zasadnutia spravnej rady
zvolava jej predseda a zvycajne sa konaju
v sidle spolo¢ného podniku I1L2. Ndavrh
programu, konecny program a zdpisnica
zo zasadnutia sa 7verejnia na webovej
stranke IIL bez toho, aby bola naruSend
dovernost’.

Vykonny riaditel’ sa zacastiiuje na
rokovaniach, nema vSak ziadne hlasovacie
prava.

Spravna rada prizve niektorého

z pridruZenych partnerov, aby sa rokovani
zucastnil v pripade tych bodov programu,
ktoré sa tykaju jeho pridruzenia. Pridruzeni
partneri nemaju hlasovacie prava.
Predseda skupiny zastupcov Statov md

pravo zucastnit’ sa zasadnuti spravnej rady
a na jej rokovaniach, ale nemd prdavo
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pozorovatel’.

Spravna rada mdze na svoje zasadnutia
prizvat’ v jednotlivych pripadoch d’alsie
osoby ako pozorovatel'ov, najmé zastupcov
regionalnych organov Unie.

Zastupcovia ¢lenov nie su osobne
zodpovedni za ¢innosti, ktoré vykonéavaji
vo svojej funkcii zastupcov v spravnej
rade.

Spravna rada prijima svoj vlastny rokovaci
poriadok.

Pozmenujuci navrh 47

Navrh nariadenia
Priloha 1 —bod 7

Text predlozeny Komisiou

7. Ulohy spravnej rady

1. Spravna rada nesie celkova
zodpovednost’ za strategické smerovanie
a ¢innost’ spolo¢ného podniku 11L2

a dohliada na vykonavanie jeho ¢innosti.

hlasovat’.

Predseda vedeckého vyboru md prdvo
zucastnit’ sa na zasadnutiach spravnej
rady a na jej rokovaniach, ale nemad
hlasovacie pravo.

Predseda fora zainteresovanych stran ma
pravo zucastnit’ sa na zasadnutiach
spravnej rady a na jej rokovaniach, ale
nemd prdvo hlasovat’.

Spravna rada mdze na svoje zasadnutia
prizvat’ v jednotlivych pripadoch d’alSie
osoby ako pozorovatel'ov, najmé zastupcov
regionalnych organov Unie.

Zastupcovia ¢lenov nie st osobne
zodpovedni za ¢innosti, ktoré vykonavaju
vo svojej funkcii zastupcov v spravnej
rade.

Spravna rada prijima svoj vlastny rokovaci
poriadok a zverejni ho.

Pozmenujuci ndvrh

7. Ulohy spravnej rady

1. Spravna rada nesie celkovu
zodpovednost’ za strategické smerovanie
a ¢innost’ spolo¢ného podniku I1L2

a dohliada na vykonavanie jeho ¢innosti.

1la. Komisia zaisti nepretrZitu koordindciu
medzi ¢innost’ami ramcového programu
Horizont 2020 a &innost’ami spoloéného
podniku IIL2 pravidelnym
identifikovanim moZnych dopliiujiicich sa
prvkov a sucinnosti vrdtane Ziaducich
presahov a vykondvanim formdlneho
koordinacného procesu na vyladenie
vyskumnych priorit v ramci spolocéného
vyskumu ramcového programu Horizont
2020 a cinnosti spolocného podniku 1112,
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2. Spravna rada konkrétne plni tieto ulohy:

(a) posudzuje, prijima alebo zamieta nové
ziadosti o ¢lenstvo alebo pridruzenie
v sulade s klauzulou 3;

(b) rozhoduje o ukonceni ¢lenstva alebo
pridruzenia k spolocnému podniku I1L2
kazdého c¢lena alebo pridruzeného partnera,
ktory si neplni svoje povinnosti;

(c) prijima rozpoctové pravidla spolocného
podniku IIL2 v stilade s ¢lankom 5 tohto
nariadenia;

(d) prijima ro¢ny rozpocet spolo¢ného
podniku IIL2 vratane planu pracovnych
miest, v ktorom je uvedeny pocet
docasnych pracovnych miest podla
funk¢nej skupiny a platovej triedy, ako aj
pocet zmluvnych zamestnancov

a vyslanych narodnych expertov vyjadreny
v ekvivalente plného pracovného Casu;

(e) vykonava pravomoci menovacieho
orgéanu vo vztahu k zamestnancom,
v sulade s ¢lankom 6 ods. 2;

(f) vymentuva, odvolava a predlzuje
funk¢né obdobie vykonného riaditel’a,
poskytuje mu poradenstvo a sleduje jeho
vykon;

(g) na zaklade odporucania vykonného
riaditel’a schval'uje organizacnu Struktiru
programovej kancelarie uvedenej

v klauzule 9 ods. 5;

(h) po konzultacii s vedeckym vyborom

a so skupinou zastupcov Statov prijima
ro¢ny pracovny plan a prislusné odhady
vydavkov navrhnuté vykonnym riaditel'om
v uzkej spolupréci s poradnymi skupinami
uvedenymi v klauzule 7 ods. 2 pism. q);

(1) schval'uje ro¢né uctovné vykazy;

(G) schvaluje vyrocnu spravu o ¢innosti
vratane zodpovedajucich vydavkov;

(k) zabezpecuje, podl'a potreby, zriadenie
utvaru vnutorného auditu spolocného
podniku I1L2;

(1) schval'uje vyzvy na predkladanie

2. Spravna rada konkrétne plni tieto tlohy:

a) posudzuje, prijima alebo zamieta nové
ziadosti o ¢lenstvo alebo pridruzenie
v sulade s klauzulou 3;

b) rozhoduje o ukonceni Clenstva alebo
pridruzenia k spolocnému podniku IT1L2
kazdého clena alebo pridruZzeného partnera,
ktory si neplni svoje povinnosti;

¢) prijima rozpoctové pravidla spolo¢ného
podniku IIL2 v stlade s ¢lankom 5 tohto
nariadenia;

d) prijima ro¢ny rozpocet spolo¢ného
podniku IIL2 vratane planu pracovnych
miest, v ktorom je uvedeny pocet
docasnych pracovnych miest podla
funkcnej skupiny a platovej triedy, ako aj
pocet zmluvnych zamestnancov

a vyslanych narodnych expertov vyjadreny
v ekvivalente plného pracovného Casu;

e) vykonava pravomoci menovacieho
organu vo vztahu k zamestnancom,
v sulade s ¢lankom 6 ods. 2;

f) vymenuva, odvoléva a predlzuje funkéné
obdobie vykonného riaditel’a, poskytuje
mu poradenstvo a sleduje jeho vykon;

g) na zéklade odporacania vykonného
riaditel’a schval'uje organiza¢nu Struktiru
programovej kancelarie uvedenej

v klauzule 9 ods. 5;

h) po konzultacii s vedeckym vyborom, so
skupinou zastupcov Statov a s vedeckou
skupinou programu Horizont 2020 pre
zdravotnictvo prijima rocny pracovny plan
a prislusné odhady vydavkov navrhnuté
vykonnym riaditelom v uzkej spolupraci

s poradnymi skupinami uvedenymi

v klauzule 7 ods. 2 pism. q);

1) schval'uje ro¢né uétovné vykazy;

j) schval'uje vyrocnu spravu o ¢innosti
vratane zodpovedajucich vydavkov;

k) zabezpecuje, podla potreby, zriadenie
utvaru vnutorného auditu spolocného
podniku IIL2;

1) schval'uje vyzvy navrhnuté vykonnym
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ndvrhov a podl’a potreby aj prislusné
pravidla pre postupy predkladania,
hodnotenia, vyberu, udel’ ovania a revizie
hodnotenia navrhnuté vykonnym
riaditelom v tzkej spolupraci s poradnymi
skupinami uvedenymi v klauzule7 ods. 2
pism. q);

(m) schval'uje zoznam navrhov vybratych
na financovanie;

(n) na odporucanie vykonného riaditel'a
vytvara komunikac¢nu politiku spolo¢ného
podniku I1L2;

(o) podl'a potreby vypracuva vykonavacie
pravidla v stilade s ¢lankom 6 ods. 3;

(p) podrl'a potreby vypracuva pravidla
vysielania narodnych expertov do
spolo¢ného podniku IIL2 a pravidla
vyuZzivania ucastnikov vzdelavania,

v sulade s ¢lankom 7;

(q) podla po:[reby zriad’uje poradné
skupiny dopliajtice organy spolo¢né¢ho
podniku I1L2;

(r) podla potreby predklada Komisii vSetky
ziadosti 0 zmeny tohto nariadenia
predloZené ktorymkol'vek ¢lenom
spolo¢ného podniku ITL2;

(s) zodpoveda za vSetky ulohy, ktoré nie st
osobitne pridelené niektorému z organov

spolo¢ného podniku IIL2, tieto tilohy mbze
niektorému z uvedenych orgdnov pridelit’.

riaditelom v uzkej spolupraci s poradnymi
skupinami uvedenymi v klauzule 7 ods. 2
pism. q);

m) schval'uje zoznam navrhov vybranych
na financovanie na zdklade poradovnika
zostaveného pracovnou skupinou
nezavislych expertov v sulade s Clankom
37 nariadenia (EU) & 1290/2013,;

n) na odporucanie vykonného riaditel’a
vytvara komunikac¢nu politiku spolo¢ného
podniku ITL2;

n a) pravidelne informuje skupinu
zdstupcov Stdatov, vedecky vybor a forum
zainteresovanych stran o vSetkych
zaleZitostiach suvisiacich s ich poradnou
ulohou;

0) podl'a potreby vypractuva vykonavacie
pravidla v stilade s ¢lankom 6 ods. 3;

p) podl'a potreby vypractva pravidla
vysielania narodnych expertov do
spolo¢ného podniku ITL2 a pravidla
vyuzivania ucastnikov vzdelavania,
v sulade s ¢lankom 7;

q) podrla potreby prostrednictvom
otvorenych vyziev zriad’uje poradné
skupiny dopliajice organy spolo¢ného
podniku I1L2;

1) podl'a potreby predkladd Komisii vSetky
ziadosti 0 zmeny tohto nariadenia
predloZzené ktorymkol'vek clenom
spolo¢ného podniku I1L2;

s) zodpoveda za vsetky tlohy, ktoré nie su
konkrétne pridelené niektorému z organov
spolo¢ného podniku I1L2; a ktorii modze
pridelit’ niektorému z nich.

Odovodnenie

Existuje naliehavd potreba koordinovat vyskumné cinnosti ramcového programu a ¢innosti
vykondvané v ramci spolocnych technologickych iniciativ vrdatane riadenia Ziaducich presahov
a potrebnej sucinnosti a doplnujucich sa prvkov. Tuto ulohu by prirodzene najlepsie plnila
Komisia, ktorej uiloha v Strukture riadenia spolocnych technologickych iniciativ (50 % hlasov)
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by jej na to mala poskytovat dostatocné prostriedky.

Pozmenujuci navrh 48

Navrh nariadenia
Priloha 1 —bod 9

Text predlozeny Komisiou

9. Ulohy vykonného riaditel’a

1. Vykonny riaditel’ je generdlnym
riaditel'om spolocného podniku IIL2, ktory
zodpoveda za jeho kazdodenné riadenie v
sulade s rozhodnutiami spravnej rady.

2. Vykonny riaditel’ je pravnym zastupcom
spolo¢ného podniku IIL2. Za svoju ¢innost’
zodpoveda spravnej rade.

3. Vykonny riaditel’ plni rozpocet
spolo¢ného podniku ITL2.

4. Vykonny riaditel’ predovsetkym
nezavisle vykonava tieto ulohy:

(a) vypracuva a na schvalenie spravne;j
rade predklada navrh rocného rozpoctu
vratane prislusného planu pracovnych
miest, v ktorom sa uvadza pocet doc¢asnych
pracovnych miest podl'a platovej triedy

a funk¢nej skupiny, ako aj pocet
zmluvnych zamestnancov a vyslanych
narodnych expertov vyjadreny

v ekvivalente plného pracovného Casu;

(b) v tizkej spolupraci s poradnymi
organmi uvedenymi v klauzule 7 ods. 2
pism. q) vypractva a na schvalenie
spravnej rade predklada ro¢ny pracovny
plan a zodpovedajuce odhady vydavkov;

(c) vypracuva a na schvalenie spravne;j
rade predklada rocnu zavierku;

(d) vypracuva a na schvalenie spravne;j
rade predklada vyrocnu spravu o ¢innosti
vratane zodpovedajucich vydavkov;

(e) predklada na schvalenie spravnej rade
zoznam navrhov vybratych na
financovanie;

() podpisuje jednotlivé dohody alebo

Pozmenujuci navrh

9. Ulohy vykonného riaditel'a

1. Vykonny riaditel’ je generdlnym
riaditelom spolocného podniku IIL2, ktory
zodpoveda za jeho kazdodenné riadenie v
sulade s rozhodnutiami spravnej rady.

2. Vykonny riaditel’ je pravnym zastupcom
spolo¢ného podniku IIL2. Za svoju ¢innost’
zodpoveda spravnej rade.

3. Vykonny riaditel’ plni rozpocet
spolo¢ného podniku IIL2.

4. Vykonny riaditel’ predovsetkym
nezavisle vykonava tieto ulohy:

a) vypracuva a na schvalenie spravnej rade
predklada navrh rocného rozpoctu vratane
prislusného planu pracovnych miest,

v ktorom sa uvadza pocet doCasnych
pracovnych miest podl'a platovej triedy

a funk¢nej skupiny, ako aj pocet
zmluvnych zamestnancov a vyslanych
narodnych expertov vyjadreny

v ekvivalente plného pracovného Casu;

b) v uzkej spolupraci s poradnymi organmi
uvedenymi v klauzule 7 ods. 2 pism. q)
vypracuva a na schvalenie spravnej rade
predkladé rocny pracovny plan

a zodpovedajuce odhady vydavkov;

¢) vypracuva roénu zavierku a predkladad
Jju na schvalenie spravnej rade;

d) vypractiiva a na schvalenie spravnej rade
predklada vyrocnu spravu o ¢innosti
vratane zodpovedajucich vydavkov;

e) predklada na schvalenie spravnej rade
zoznam navrhov vybratych na
financovanie;

f) podpisuje jednotlivé dohody alebo
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rozhodnutia o grantoch;
(g) podpisuje verejné zakazky;

(h) vykonava komunika¢nu politiku
spolo¢ného podniku I1L2;

(i) organizuje, riadi a vykonava dohl'ad nad
¢innost’ami a zamestnancami spolo¢ného
podniku IIL2 v medziach pravomoci
delegovanych spravnou radou, ako sa
stanovuje v ¢lanku 6 ods. 2 tohto
nariadenia;

(j) zavadza Gcinny a efektivny systém
vnutornej kontroly, zabezpecuje jeho
fungovanie a akékol'vek jeho podstatné
zmeny oznamuje spravnej rade;

(k) zabezpecuje vykonavanie hodnotenia
a riadenia rizik;

(1) prijima akékol'vek iné opatrenia
potrebné na posudenie pokroku spolo¢ného
podniku IIL2 pri dosahovani stanovenych
cielov;

5. Vykonny riaditel’ zriadi programovu
kancelariu na vykon vsetkych podpornych
uloh v ramci svojej zodpovednosti, ktoré
mu vyplyvaju z tohto nariadenia.
Programovu kancelariu tvoria zamestnanci
spolo¢ného podniku IIL2 a vykonavaju
najma tieto ulohy:

(a) poskytuju podporu pri zavadzani

a riadeni primeraného systému uctovnictva,
ktory je v stilade s rozpoctovymi
pravidlami spolo¢ného podniku I1L2;

(b) riadia vyzvy na predkladanie navrhov,
ako sa stanovuji v roénom pracovhom
plane, a takisto spravujit dohody alebo
rozhodnutia o grantoch vratane ich
koordinacie;

rozhodnutia o grantoch;
g) podpisuje verejné zakazky;

h) vykonéva komunika¢nu politiku
spolo¢ného podniku I1L2;

1) organizuje, riadi a vykonava dohl’ad nad
¢innostami a zamestnancami spolocného
podniku IIL2 v medziach pravomoci
delegovanych spravnou radou, ako sa
stanovuje v ¢lanku 6 ods. 2 tohto
nariadenia;

j) zavadza ucinny a efektivny systém
vnutornej kontroly, zabezpecuje jeho
fungovanie a akékol'vek jeho podstatné
zmeny oznamuje spravnej rade;

k) zabezpecuje vykonavanie hodnotenia
a riadenia rizik;

ka) vykondva a sleduje véasné plnenie
odporucani vydanych na zdklade
koneéného hodnotenia spoloéného
podniku IIL, priebezného hodnotenia
spolocného podniku IIL2 a akychkol'vek
inych relevantnych hodnoteni Cinnosti
spolocného podniku I1L2;

1) prijima akékol'vek iné opatrenia potrebné
na posudenie pokroku spolo¢ného podniku
IIL2 pri dosahovani stanovenych ciel'ov;

5. Vykonny riaditel’ zriadi programovi
kancelariu na vykon vsetkych podpornych
uloh v ramci svojej zodpovednosti, ktoré
mu vyplyvaji z tohto nariadenia.
Programovu kancelariu tvoria zamestnanci
spolo¢ného podniku ITL2 a vykonavaju
najma tieto ulohy:

a) poskytuju podporu pri zavadzani

a riadeni primeraného systému ¢tovnictva,
ktory je v stlade s rozpoctovymi
pravidlami spolo¢ného podniku IT1L2;

b) riadia vyzvy, vrdtane ich hodnotenia
vyborom nezavislych expertov, stanovené
v rocnom plane prdce a spravuje dohody
alebo rozhodnutia o grantoch vratane ich
koordinacie;

ba) vytvaraji a riadia informacny a
propagacny systém pre Siroku ucast’ na
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(c) poskytuju ¢lenom spolo¢ného podniku
IIL2 a jeho ostatnym organom vsetky
relevantné informacie a podporu potrebné
pri vykone ich funkcii, ako aj informacie
a podporu zodpovedajuce ich konkrétnym
poziadavkam,;

(d) posobia ako sekretariat pre organy
spolo¢ného podniku a poskytuji podporu
poradnym skupindm zriadenym spravnou
radou.

Pozmenujuci navrh 49

Navrh nariadenia
Priloha 1 —bod 10

Text predlozeny Komisiou

1. Vedecky vybor sa sklada najviac zo
siedmich Clenov, ktori sa vymenuvaji na
obnovitel'né ro¢né obdobie. Vybor si
spomedzi svojich ¢lenov zvoli predsedu na
jeden rok.

V pripade osobitnych ad hoc uloh m6zu
byt vymenovani d’alsi experti, a to na
obmedzené casové obdobie.

2. Medzi ¢lenmi vedeckého vyboru maja
vyvazené zastipenie celosvetovo uznavani
experti z akademického prostredia,
priemyslu a regulaénych organov. Clenovia
vedeckého vyboru musia ako kolektiv
disponovat’ vedeckou sposobilostou

a odbornymi znalostami, ktoré sa tykaju
celej danej technickej oblasti a st potrebné
na vypracuvanie vedecky podlozenych
strategickych odporucani pre spolocny
podnik I1L2.

¢innostiach spolocného podniku,
konkrétne na vyzvy na poddavanie navrhov
vrdtane prepojenia na systém ndarodnych
kontaktnych miest;

¢) poskytuju ¢lenom spolo¢ného podniku
IIL2 a jeho ostatnym organom vsetky
relevantné informéacie a podporu potrebné
pri vykone ich funkcii, ako aj informacie
a podporu zodpovedajuce ich konkrétnym
poziadavkam,;

d) posobia ako sekretariat pre organy
spolo¢ného podniku a poskytuji podporu
poradnym skupindm zriadenym spravnou
radou.

Pozmenujici navrh

1. Vedecky vybor sa sklada najviac z 15
¢lenov, ktori sa vymentivaji na
obnovitel'né dvojrocéné obdobie. Vybor si
spomedzi svojich ¢lenov zvoli predsedu
najviac na dva roky. Jeho zloZenie odraza
rodovii rovnost’ v sulade s clankom 16
ramcového programu Horizont 2020.

V pripade osobitnych ad hoc uloh mozu
byt vymenovani d’alsi edbornici na ¢asovo
obmedzené obdobie a ich vyber sa
uskutocni rovnakym postupom ako pri
stalych clenoch vedeckého vyboru.

2. Medzi ¢lenmi vedeckého vyboru maja
vyvazené zastiipenie celosvetovo uznavani
nezavisli experti z akademického
prostredia, zdravotnictva, priemyslu

a regulaénych organov. Clenovia
vedeckého vyboru musia ako kolektiv
disponovat’ vedeckou spdsobilostou

a odbornymi znalost’ami, ktoré sa tykaju
celej danej technickej oblasti a st potrebné
na vypracuvanie vedecky podlozenych
strategickych odporucani pre spolo¢ny
podnik I1L2.
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3. Spravna rada stanovuje Specifické
kritéria a vyberovy proces pre zlozenie
vedeckého vyboru a vymenuva jeho
¢lenov. Spravna rada zohl'adiiuje
potencialnych kandidatov, ktorych navrhne
skupina zastupcov ¢lenskych statov I1L2.

4. Vedecky vybor plni tieto ulohy:

(a) poskytuje poradenstvo v suvislosti
s vedeckymi prioritami, ktoré je potrebné
rieSit’ v ramci roéného pracovného planu;

(b) poskytuje poradenstvo o dosiahnutych
vedeckych uspechoch opisanych vo
vyroc¢nej sprave o ¢innosti.

5. Vedecky vybor zasada minimalne raz
ro¢ne. Zasadnutia zvolava jej predseda.

3. Spravna rada stanovuje Specifické
kritéria a vyberovy proces pre zlozenie
vedeckého vyboru a vymenuva jeho
¢lenov. Spravna rada zohl'adiiuje
potencialnych kandidatov, ktorych navrhne
skupina zastupcov Clenskych statov I1L2.

4. Vedecky vybor plni tieto ulohy:

-a) poskytuje poradenstvo o vedeckych
prioritach, ktoré sa maju zaclenit’ do
strategického vyskumného planu,
vysledkoch preskumani vedeckej skupiny
programu Horizont 2020 pre
zdravotnictvo, ako aj spoloéenskych
preferencidach zhromaZdenych
prostrednictvom zapdjania verejnosti;

a) poskytuje poradenstvo v suvislosti

s vedeckymi prioritami, ktoré je potrebné
rieSit’ v ramcei roéného pracovného planu,
vrdtane navrhovania textov vyziev;,

b) poskytuje poradenstvo o dosiahnutych
vedeckych uspechoch opisanych vo
vyrocnej sprave o ¢innosti.

ba) vypracuje vyroénu sprdvu o pokroku
vyskumnych a vyvojovych finnosti
a gverejni ju;

bb) vypracuva odporucania Komisii

o priebeZnom hodnoteni spolocného
podniku IIL2, ktoré sa ma uskutocnit’ do
31. juna 2017. Priebeiné hodnotenie
posudi aj zohlPadnenie spolocenskych
preferencii ziskanych zo zapojenia
verejnosti.

Poradenstvo vedeckého vyboru sa ndleZite
zohladiiuje.

4a. Vedecky vybor moZe z vilastnej
iniciativy vydat’ pre spolocny podnik I1L2
odporucania tykajuce sa technickych,
manazérskych a vedeckych zdleZitosti.

Spoloény podnik IIL2 informujte vedecky
vybor o realizdcii tychto odporucani

s uvedenim dovodov v pripade, Ze
odporucania nevykond.

5. Vedecky vybor zasada minimalne
dvakrat ro¢ne. Zasadnutia zvolava jej
predseda. Navrh programu, konecny
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6. Vedecky vybor moZze so suhlasom
svojho predsedu prizvat’ na svoje
zasadnutia osoby, ktoré nie st jeho ¢lenmi.

7. Vedecky vybor prijme svoj rokovaci
poriadok.

Pozmenujuci navrh 50

Navrh nariadenia
Priloha 1 — bod 10 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Spravna rada stanovuje Specifické
kritéria a vyberovy proces pre zlozenie
vedeckého vyboru a vymenuva jeho
Clenov. Spravna rada zohladiiuje
potencialnych kandidatov, ktorych navrhne
skupina zastupcov Clenskych statov 11L2.

Pozmeinujici navrh 51

Navrh nariadenia
Priloha 1 —bod 11

Text predlozeny Komisiou

Skupina zastupcov Statov

1. Skupina zastupcov Statov I1L2 sa sklada
z jedného zastupcu kazdého clenského
Statu a kazdej krajiny pridruzenej

k rAimcovému programu — Horizont 2020.

program a zdpisnica zo zasadnutia sa
zverejnia na webovej stranke IIL bez toho,
aby bola naruSend dévernost’.

6. Vedecky vybor moZze so suhlasom
svojho predsedu prizvat’ na svoje
zasadnutia osoby, ktoré nie su jeho ¢lenmi.

6a. Vedecky vybor pravidelne dostdiva
informdcie najmd o ucasti na nepriamych
cinnostiach financovanych spoloénym
podnikom IIL2, o vysledkoch jednotlivych
sut’azi a realizdcii projektov, o sucinnosti
s inymi relevantnymi programami Unie,

o plneni rozpoctu spoloéného podniku
IIL2 a o distribucii a vyuZivani vysledkov
vyskumu.

7. Vedecky vybor prijme svoj rokovaci
poriadok a zverejni ho.

Pozmenujuci navrh

3. Sprévna rada stanovuje Specifické
kritéria a vyberovy proces pre zlozenie
vedeckého vyboru a vymenuva jeho
Clenov. Spravna rada vymeniiva svojich
¢lenov spomedzi potencialnych
kandidatov, ktorych navrhne skupina
zastupcov ¢lenskych statov I1L2.

Pozmenujuci navrh

Skupina zastupcov Statov

1. Skupina zastupcov Statov IIL2 sa sklada
z jedného zastupcu kazdého clenského
Statu a kazdej krajiny pridruzZenej

k rAmcovému programu — Horizont 2020.
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Skupina si spomedzi svojich ¢lenov zvoli
predsedu.

2. Skupina zéstupcov §tatov zasada
minimalne raz rocne. Zasadnutia zvolava
jej predseda. Na zasadnutiach sa zacastiiuje
predseda spravnej rady a vykonny riaditel,
pripadne ich zastupcovia.

3. Skupina zastupcov Statov preskimava
informacie a poskytuje poradenstvo
predovsetkym vo vztahu k tymto veciam:

(a) pokrok pri plneni programu
a dosahovani ciel'ov spolocného podniku
1L2;

(b) aktualizicia strategického smerovania;

(c) prepojenie na ramcovy program
Horizont 2020;

(d) ro¢né pracovné plany;

(e) zapajanie MSP.

4. Skupina zastupcov §tatov rovnako
poskytuje informacie a posobi ako
medzi¢lanok spolo¢ného podniku I1L2

Skupina si spomedzi svojich ¢lenov zvoli
predsedu.

2. Skupina zastupcov Statov zasada
minimalne dvakrdt ro¢ne. Zasadnutia
zvolava jej predseda. Na zasadnutiach sa
zucastnuje predseda spravnej rady

a vykonny riaditel’, pripadne ich
zastupcovia. Navrh programu, konecny
program a zdpisnica zo zasadnutia sa
zverejnia na webovej stranke IIL bez toho,
aby bola naruSend dovernost’.

Predseda skupiny zdstupcov Statov moZe
na zasadnutia skupiny prizvat’ aj iné
osoby vo funkcii pozorovatel ov,
predovSetkym zdstupcov regiondlnych
orgdnov Unie a zdstupcov zdrufeni MSP,
zdstupcov organizdcii obianskej
spolocnosti a zdstupcov organizdcii
pacientov.

3. Skupina zastupcov Statov preskiimava
informacie a poskytuje poradenstvo
predovsetkym vo vztahu k tymto veciam:

a) pokrok pri plneni programu

a dosahovani ciel'ov spolo¢ného podniku
IIL2 vratane vyziev na predkladanie
ndvrhov, procesu hodnotenia a vysledkov,
a to na rovnakej urovni komplexnosti

a podrobnosti ako v pripade hodnotenia
predkladaného programovému vyboru;

b) aktualizécia strategického smerovania;

c) sulad s ramcovym programom Horizont
2020;

d) ro¢né pracovné plany vrdtane
navrhovania textov vyziev;

da) vhodnost’ zahrnutia danej vyskumnej
priority spoloéného podniku IIL2 do
pravidelnych vyziev v ramcovom
programe Horizont 2020 s ciel’om
rozvinut’ nové synergie s vyskumnymi

a vyvojovymi cinnost’ami strategického
vyznamu;

¢) zapajanie MSP.

4. Skupina zastupcov Statov rovnako
poskytuje informacie a posobi ako
medzi¢lanok spolo¢ného podniku I1L.2
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v tychto veciach:

(a) stav prisluSnych vnutrostatnych alebo
regionalnych programov v oblasti vyskumu
a inovacii, vymedzenie moznych oblasti
spoluprace vratane zavedenia;

(b) konkrétne opatrenia prijaté na narodnej
alebo regionalnej urovni, pokial’ ide

o podujatia zamerané na Sirenie informacii,
vyhradené technické seminare

a komunikacné ¢innosti.

5. Skupina zastupcov $tatov moze pre
spolo¢ny podnik IIL2 z vlastnej iniciativy
vypracovat’ odporucania o technickych,
manazérskych a financnych zélezitostiach,
najmai ak sa dotykaju narodnych alebo
regionalnych zdujmov.

Spolo¢ny podnik IIL2 informuje skupinu
zastupcov Statov o tom, ako takéto
odportcania vyuzil.

6. Skupina zastupcov $tatov prijme svoj
rokovaci poriadok.

Pozmeriujici navrh 52

Navrh nariadenia
Priloha 1 — bod 12

Text predlozeny Komisiou

12. Férum zainteresovanych stran

1. Férum zainteresovanych stran je
otvorené vsetkym zainteresovanym
stranam z verejného i sikromného sektora,
medzinarodnym zaujmovym skupinam

z Clenskych Statov, z pridruzenych krajin,
ako aj z inych krajin.

v tychto veciach:

a) stav prislusnych vnutrostatnych alebo
regionalnych programov v oblasti vyskumu
a inovacii, vymedzenie moznych oblasti
spoluprace vratane zavedenia;

b) konkrétne opatrenia prijaté na narodne;j
alebo regiondlnej urovni, pokial ide

o podujatia zamerané na Sirenie informacii,
vyhradené technické seminare

a komunikacné ¢innosti.

4a. Skupina zdstupcov $tdatov pravidelne
dostdva informdcie najmdi o ucasti na
nepriamych Cinnostiach financovanych
spoloénym podnikom IIL2, o vysledkoch
Jednotlivych sut’aZi a realizacii projektov,
o0 sucinnosti s inymi relevantnymi
programami Unie, o plneni rozpoltu
spolocného podniku IIL2 a o distribucii
a vyuZivani vysledkov vyskumu.

5. Skupina zastupcov Statov moze pre
spolo¢ny podnik IIL2 z vlastnej iniciativy
vypracovat odporucania o technickych,
manazérskych a finanénych zélezitostiach,
najmi ak sa dotykaju narodnych alebo
regionalnych zdujmov.

Spolo¢ny podnik IIL2 informuje skupinu
zastupcov Statov o tom, ako takéto
odportcania vyuzil.

6. Skupina zastupcov $tatov prijme svoj
rokovaci poriadok a zverejni ho.

Pozmernujici navrh

12. Férum zainteresovanych stran

1. Forum zainteresovanych stran je
otvorené vSetkym zainteresovanym
stranam z verejného i sikromného sektora,
medzinarodnym zaujmovym skupinam

z Clenskych Statov, z pridruzenych krajin,
ako aj z inych krajin. Zah¥ia zastupcov
organizdcii pacientov, organizdcii
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2. Forum zainteresovanych stran sa
oboznamuje s ¢innost'ou spolo¢ného
podniku IIL2 a dostane vyzvu, aby k nej
poskytlo pripomienky.

3. Zasadnutie fora zainteresovanych stran
zvolava vykonny riaditel’.

Pozmeinujuci navrh 53

Navrh nariadenia
Priloha — bod 14 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

poskytovatel’ov zdravotnej starostlivosti
a iné organizdcie obcianskej spolocnosti.
Zvoli si predsedu spomedzi svojich ¢lenov.

2. Forum zainteresovanych stran sa
pravidelne oboznamuje s ¢innost'ou
spolo¢ného podniku IIL2 a pravidelne
dostane vyzvu, aby k nej poskytlo
pripomienky, najmd ¢o sa tyka ucasti na
nepriamych akcidch financovanych
prostrednictvom spoloéného podniku
1IL2, vysledku kaZdej vyzvy a vykondvania
projektu, sucinnosti s inymi prisluSnymi
programami Unie, vykondvania rozpoctu
IIL?2 a Sirenia a vyuZivania vysledkov
vyskumu vrdtane priorit strategického
vyskumného plinu.

3. Zasadnutie fora zainteresovanych stran
zvolava vykonny riaditel’ aspori raz do
roka.

Pozmenujuci ndvrh

Ak si niektory élen spoloéného podniku
1IL?2 neplni svoje zavizky tykajiice sa
dohodnutého financného prispevku,
vykonny riaditel’ ho o tom pisomne
upovedomi a stanovi primeranu lehotu na
ndpravu tejto situdcie. V pripade, Ze sa
tdto situdcia v stanovenej lehote
nenapravi, vykonny riaditel’ zvold
zasadnutie spravnej rady, na ktorom sa
rozhodne bud’ o vyluceni cClena, ktory si
nesplnil povinnost’, alebo o prijati
akychkol’vek inych opatreni, pokial’ tento
¢len svoje povinnosti nesplni. Spravna
rada moéZe v hned’ po tom, ako bol
vypocuty a bol mu navrhnuty postup pri
prisposobovani, pozastavit’ hlasovacie
pravo kazdému Clenovi, ktory nedodriiava
svoje povinnosti.
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Pozmenujuci navrh 54

Navrh nariadenia
Priloha 1 —bod 17

Text predlozeny Komisiou

Operacné a finan¢né vykaznictvo

1. Vykonny riaditel’ spravnej rade
kazdoro¢ne podéava spravu o vykondvani
svojich funkcii v sulade s rozpoctovymi
pravidlami spolo¢ného podniku I1L2.

Do 15. februdra kaZdého roku vykonny
riaditel’ spravnej rade predloZi na
schvalenie vyro¢nu spravu o ¢innosti

a pokroku dosiahnutom spoloé¢nym
podnikom 11L2 v predchadzajicom
kalendarnom roku, najméi ve vzt’ahu

k roénému pracovnému planu na dany
rok. Sprava okrem iné¢ho obsahuje
informacie o tychto veciach:

(a) vykonané vyskumné, inova¢né a iné
¢innosti a prislusné vydavky;

(b) predloZené navrhy vratane
prerozdelenia podla typu ucastnika vratane
MSP a podra krajiny;

(c) akcie vybraté na financovanie vratane
prerozdelenia podla typu ucastnika vratane
MSP a podla krajiny, pricom sa uvedie aj
prispevok spolo¢ného podniku I1L2
poskytnuty jednotlivym ucastnikom a na
jednotlivé akcie.

2. Po schvaleni zo strany spravnej rady sa
vyrocna sprava o ¢innosti zverejni.

3. Spoloény podnik IIL2 kaZdorocne
podava spravy Komisii v sulade s ¢lankom
60 ods. 5 nariadenia (EU, Euratom)

¢ 966/2012.

Pozmenujici navrh
Operacné a finan¢né vykaznictvo

1. Vykonny riaditel’ spravnej rade
kazdoro¢ne podéava spravu o vykonavani
svojich funkcii v sulade s rozpo€tovymi
pravidlami spolo¢ného podniku IT1L2.

Vykonny riaditel’ do dvoch mesiacov od
ukoncenia kazdého rozpoctového roka
predloZi spravnej rade na schvalenie
vyro¢nu spravu o ¢innosti tykajiicu sa
pokroku, ktory spolocny podnik 111.2
dosiahol v predchadzajucom kalendarnom
roku, najmé pokial’ ide o roény plan prdce
na uvedeny rok. Sprava okrem iného
obsahuje informacie o tychto veciach:

a) vykonané vyskumné, inovacné a iné
¢innosti a prislusné vydavky;

b) predlozené navrhy vratane prerozdelenia
podla typu Gcastnika vratane MSP a podl'a
krajiny;

¢) akcie vybraté na financovanie vratane
prerozdelenia podla typu ucastnika vratane
MSP a podrl'a krajiny, pricom sa uvedie aj
prispevok spolo¢ného podniku I1L2
poskytnuty jednotlivym tuc¢astnikom a na
jednotlivé akcie.

2. Po schvaleni zo strany spravnej rady sa
vyrocna sprava o ¢innosti zverejni.

3. Uétovnik spoloéného podniku IMI2
zasle do 1. marca nasledujiiceho
rozpoctového roka predbeinu uctovniu
zavierku uctovnikovi Komisie a Dvoru
auditorov.

Spoloény podnik IIL2 zasle do 31. marca
nasledujiiceho rozpoctového roku
Eurépskemu parlamentu, Rade a Dvoru
auditorov spravu o rozpoctovom a
financnom hospodarent.

Po ziskani pripomienok Dvora auditorov
k predbeinej uctovnej zavierke
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4. Uéty spoloéného podniku IIL2
preskuma nezavisly auditorsky orgdn, ako
sa ustanovuje v clanku 60 ods. 5
nariadenia (E U, Euratom) ¢. 966/2012.

Pozmenujuci navrh 55

Navrh nariadenia
Priloha 1 — bod 18 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

spolocného podniku IIL2 podla ¢lanku
148 nariadenia o rozpoctovych pravidlach
uctovnik vypracuje konecnii uctovni
zavierku spolo¢ného podniku 1112

a vykonny riaditel’ ju predloZi spravnej
rade na zaujatie stanoviska.

Spravna rada zaujme stanovisko ku
konecnej uctovnej zavierke spolocného
podniku ITL2,

Vykonny riaditel’ zasiela do 1. jula roka
po kaZdom rozpoctovom roku konecnii
uctovnu zavierku spolocne so stanoviskom
spravnej rady Europskemu parlamentu,
Rade, Komisii a Dvoru auditorov.

Konecna uctovna zdavierka sa uverejiiuje
do 15. novembra nasledujiiceho roku
v Uradnom vestniku Europskej unie.

Vykonny riaditel zaSle do 30. septembra
Dvoru auditorov odpoved’ na zistenia
uvedené v jeho vyrocnej sprave. Vykonny
riaditel’ zasle tuto odpoved’ aj spravnej
rade.

Vykonny riaditel predloZi Eurépskemu
parlamentu na jeho poZiadanie vietky
informdcie potrebné pre hladké
uplatnenie postupu udelenia absolutoria
pre prislusny rozpoctovy rok, ako je
stanovené v Clanku 165 ods. 3 nariadenia
(ES, Euratom) ¢. 966/2012.
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18a — Ukazovatele

Ukazovatele vykonnosti na posudenie pokroku pri plneni ciel’ov uvedenych v élanku 2 su:

Vedecky a technologicky pokrok

Monitorovanie
dosahovania ciel’ov
spolocného podniku
(SP)

Monitorovanie
realizdcie
strategického
vyskumného planu

Ukazovatel

Monitorovanie
dosahovania konkrétnych
cielov

Pocet zriadenych sieti pre
otvorenu inovdciu

Pocet vytvoreni
strategickych planov nad
ramec SP

Pocet zriadenych
partnerstiev

Pocet informaénych miest
analyzovanych s ciel’om
vytvorit’ spravnu
molekuldrnu taxonémiu
choroby

Pocet zaradenych chorob

Pocet skusani
analyzovanych s ciel’om
giskat’ poznatky

g negativnych vysledkov

Uroveii zohPadiiovania
cielov politiky v oblasti
zdravia, demografickych
zmien a blahobytu

Monitorovanie Cinnosti spoloéného podniku (SP)

Vyber projektov
a pridelovanie
finanénych
prostriedkov

Lehota na udelenie grantu

Ciel’

Pozri oddiel 3.2 spravy
o posudent vplyvu

tri siete pre otvorenu
inovdciu medzi roznymi
sektormi priemyslu a dve
siete pre klinické skuSanie

Vytvorenie strategickych
planov v troch oblastiach
vyskumu, ktoré su
vymedzené v konkrétnych
cieloch v oddiele 3.2

Partnerstva v 16 oblasti