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Oznacenie postupov

*  Konzultacia
*¥**  Suhlas
***]  Riadny legislativny postup (prvé Citanie)
**#*[1  Riadny legislativny postup (druhé ¢itanie)
**#*[II  Riadny legislativny postup (tretie Citanie)

(Typ postupu zavisi od pravneho zakladu navrhnutého v navrhu aktu.)

Pozmeriujuce ndavrhy k navrhu aktu

Pozmeiiujtce navrhy Eurépskeho parlamentu v dvoch stipcoch

Vypustenia sa oznacuju hrubou kurzivou v Pavom stipci. Nahradenia sa
oznacuju hrubou kurzivou v oboch stlpcoch. Novy text sa oznacuje hrubou
kurzivou v pravom stlpci.

Prvy a druhy riadok zéhlavia kazdého pozmenujuceho navrhu vymedzuju
prislusnu ¢ast’ v navrhu aktu predlozeného na prerokovanie. Ak sa
pozmeiujuci navrh tyka platného aktu, ktory sa ma navrhom aktu zmenit,
zahlavie navyse obsahuje treti riadok uvadzajici platny akt a Stvrty riadok
uvadzajuci prislu§né ustanovenie tohto aktu.

Pozmeiiujice navrhy Europskeho parlamentu v podobe
konsolidovaného textu

Nové Casti textov je oznacuju hrubou kurzivou; Vypustené Casti textu sa
oznacuju symbolom I alebo sa preciarkuju (napriklad: ,,ABED®). V pripade
nahradenia sa novy text vyznaci hrubou kurzivou a nahradeny text sa
vymaze alebo sa preciarkne.

Cisto technické zmeny, ktoré vykonavaju utvary s cielom vypracovat’
konec¢ny text, sa vSak nevyznacuju.
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NAVRH LEGISLATIVNEHO UZNESENIA EUROPSKEHO PARLAMENTU

Navrh nariadenia Rady o spolo¢nom podniku pre druhu iniciativu pre inova¢né lieky 2
(COM(2013)0495 — C7-0259/2013 — 2013/0240(NLE))

(Konzultacia)
Europsky parlament,
— so zretel'om na navrh Komisie pre Radu (KOM (2013)0495),

— so zretelom na ¢lanok 187 a ¢lanok 188 ods. 1 Zmluvy o fungovani Europskej unii, v
stilade s ktorym Rada konzultovala s Europskym parlamentom (C7-0259/2013),

— so zretel'om na ¢lanok 55 rokovacieho poriadku,
— so zretelom na spravu Vyboru pre priemysel, vyskum a energetiku (A7-0105/2014),
1. schval'uje zmeneny a doplneny navrh Komisie;

2. vyzyva Komisiu, aby zmenila svoj navrh v stlade s ¢lankom 293 ods. 2 Zmluvy o
fungovani Europskej tnie;

3. vyzyva Radu, aby oznamila Eurdépskemu parlamentu, ak ma v imysle odchylit’ sa od nim
schvaleného textu;

4. 7ziada Radu o opitovnu konzultaciu, ak ma v imysle podstatne zmenit’ ndvrh Komisie;

5. poveruje svojho predsedu, aby postapil tuto poziciu Rade a Komisii.

Pozmenujuci navrh 1

Navrh nariadenia
Odovodnenie 4

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
(4) Nariadenie Europskeho parlamentu (4) Nariadenie Europskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. .../22013 7 ... 2013, ktorym a Rady (EU) ¢. 1291/2013'° (Horizont
sa zriad’uje ramcovy program pre vyskum 2020) sa zameriava na dosiahnutie
a inovdcie (2014 — 2020) — Horizont vécsieho vplyvu na vyskum a inovacie
2020, sa zameriava na dosiahnutie vyuZitim viacerych ndstrojov vrdtane
véacsieho vplyvu na vyskum a inovacie verejno-sukromnych partnerstiev
spojenim financnych prostriedkov v kI'aiCovych oblastiach, v ktorych mézu
ramcového programu Horizont 2020 vyskum a inovacie prispiet’ k dosiahnutiu
a sukromného sektora vo verejno- ciel'ov vi&sej konkurencieschopnosti Unie,
sukromnych partnerstvach v kI'i¢ovych vyuZit’ sukromné ndstroje a pomoct’ riesit’
oblastiach, v ktorych m6zu vyskum spolocenské vyzvy. Do tychto partnerstiev
RR\1019337SK.doc 5/56 PE523.015v02-00
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a inovacie prispiet’ k dosiahnutiu ciel'ov
vicsej konkurencieschopnosti Unie

a pomoct’ riesit’ spoloéenské vyzvy. Ucast’
Unie v tychto partnerstvich by mohla
mat’ podla rozhodnutia ¢. 1982/2006/ES
podobu financénych prispevkov do
spolo¢nych podnikov zriadenych na
zédklade clanku 187 zmluvy.

100.v. EU ... [H2020 FP]

Pozmenujuci navrh 2

Navrh nariadenia
Odovodnenie 5

Text predlozeny Komisiou

(5) V stilade 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’al$ia podpora
spolo¢nym podnikom zriadenym podl’a
rozhodnutia ¢ 1982/2006/ES za
podmienok vymedzenych v rozhodnuti
(EU) ¢&.[...]/2013.

PE523.015v02-00

6/56

by mali vyvaZene prispievat’ vietci
partneri, mali by zodpovedat’ za
dosahovanie svojich ciel’ov a mali by byt
v sulade 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 posobiacich

v konkrétnych oblastiach tychto
partnerstiev. Unia by sa do tychto
partnerstiev mohla zapojit’ formou
financného prispevku do spolo¢nych
podnikov zaloZenych na zéklade ¢lanku
187 zmluvy podl’a rozhodnutia

¢. 1982/2006/ES.

10 Nariadenie Eurdpskeho 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. v EU L
347, 20.12.2013, s. 104).

Pozmenujuci navrh

(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
¢lanku 25 programu Horizont 2020, a je
tieZ podmienend uplnym suladom so
v§eobecnymi zdasadami stanovenymi v
programe Horizont 2020 a najmd

RR\1019337SK.doc



1U.v.EU ... [H2020 SP]

Pozmenujuci navrh 3

Navrh nariadenia
Odovodnenie 8

Text predlozeny Komisiou

(8) Vyskum suvisiaci s buducnostou liekov
sa bude vykonavat’ v tych oblastiach,

v ktorych bude v dosledku kombinacie
cielov konkurencieschopnosti

v spolocnosti, v oblasti verejného zdravia
a v biomedicinskom odvetvi potrebné
zdruZovanie zdrojov a posiliiovanie
spoluprace medzi verejnym a sukromnym
sektorom, ako aj zapojenie MSP. Rozsah
poOsobnosti tejto iniciativy by sa mal
roz$irit’ na vSetky oblasti vyskumu

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

v sprave Svetovej zdravotnickej
organizécie o prioritnych liekoch pre
obyvatel'ov Eurdpy a sveta, ktorej
aktualizacia prave prebieha a zverejnenie
jej novej verzie sa o¢akava v roku 2013.
V ramci iniciativy by sa mala nésledne
vyvinlt’ snaha o zapojenie SirSej skupiny
partnerov vratane spolo¢nosti so strednou
trhovou kapitalizaciou z réznych sektorov
(napr. biomedicinske zobrazovanie,
zdravotnicke informacné technoldgie,
diagnostika a/alebo veterinarne odvetvia).
Sirsia Gi¢ast’ by umoznila posunut’ vpred

RR\1019337SK.doc
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zasadami otvoreného pristupu a rodovej
rovnosti.

11 Rozhodnutie Rady 2013/743/EU 7 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).

Pozmenujuci navrh

(8) Vyskum suvisiaci s buducnostou liekov
sa bude vykonavat’ v tych oblastiach,

v ktorych bude v dosledku kombinacie
cielov konkurencieschopnosti

v spolocnosti, v oblasti verejného zdravia
a v biomedicinskom odvetvi potrebné
zdruZovanie zdrojov a posiliiovanie
spoluprace medzi verejnym a stkromnym
sektorom, ako aj zapojenie MSP. Rozsah
poOsobnosti tejto iniciativy by sa mal
roz$irit’ na tie oblasti vyskumu a inovécii,
v ktorych bola preukazana pridana
hodnota tejto iniciativy. Prislusné oblasti
by boli v zaujme verejného zdravia, ako sa
uvadza aj v sprave Svetovej zdravotnickej
organizécie o prioritnych liekoch pre
obyvatel'ov Eurdpy a sveta, ktorej
aktualizacia prave prebieha a zverejnenie
jej novej verzie sa o¢akava v roku 2013.
V ramci iniciativy by sa mala nasledne
vyvinut’ snaha o zapojenie SirSej skupiny
partnerov vratane MSP, spolo¢nosti so
strednou trhovou kapitalizaciou

a strednych podnikov, ktoré nie su na
trhoch vlastného kapitalu a maju
inovacny potencial, z r6znych sektorov
(napr. biomedicinske zobrazovanie,

PE523.015v02-00
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vyvoj novych pristupov a technolodgii na
prevenciu, diagnostiku a liecbu chordb,
ktoré maju vysoky vplyv na verejné
zdravie.

Pozmenujuci navrh 4

Navrh nariadenia
Odovodnenie 9

Text predlozeny Komisiou

(9) Pri pokracovani tejto iniciativy by sa
mali zohl'adiovat’ aj skusenosti ziskané

v ramci ¢innosti spolo¢ného podniku IIL
vrdtane vysledkov jeho priebeZného
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 zjednodusenie na
operacnej urovni. Na tento ucel by sa

v ramci spolocného podniku pre druha
iniciativu pre inovacné lieky (d’alej len
,»11L2) mali prijat’ rozpoctové pravidla
zodpovedajuce Specifickym potrebdm, 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’ahujii na v§eobecny rozpocet Unie®>.

PE523.015v02-00

zdravotnicke informacéné technologie,
diagnostika a/alebo veterinarne odvetvia)
a miera ich ucasti by mala byt’ jednym
z referencnych ukazovatelov, podl’a
ktorych sa bude hodnotit’ uspesnost’
spoloéného podniku IIL ex post. Sirsia
ucast’ vratane zmysluplného zapojenia
vyskumnych organizdcii, organizdcii
pacientov a obcianskej spolocnosti by
umoznila posunuat’ vpred vyvoj novych
pristupov a technoldgii na prevenciu,
diagnostiku a liecbu chordb, ktoré maja
vysoky vplyv na verejné zdravie.

Pozmenujuci navrh

(9) Pri pokracovani tejto iniciativy by sa
mali zohl'adiovat’ vysledky jej priebezného
hodnotenia a odporucania
zainteresovanych stran, najmd pokial’ ide
o obavy vyvolavané zasadami ochrany
duSevného vlastnictva iniciativy pre
inovacné lieky, a mali by sa zaistit’
JjasnejSie pravidla riadenia. Pri
pokracovani tejto iniciativy by sa mali
zohladiiovat’ aj skisenosti ziskané v ramci
¢innosti spolocného podniku IIL, pricom
by sa iniciativa mala vykonavat’ s vyuzitim
Struktary a pravidiel, ktoré viac
zodpovedaju potrebam, aby sa zvysila jej
ucinnost’ a zabezpecilo sa zjednodusenie na
opera¢nej urovni. Na tento ucel by sa

v ramci spolo¢ného podniku pre druha
iniciativu pre inovacéné lieky (d’alej len
,,11L2%) mali prijat’ rozpoctové pravidla
zodpovedajuce Specifickym potrebam, a to
v stlade s ¢lankom 209 nariadenia
Eurdpskeho parlamentu a Rady (EU,
Euratom) ¢. 966/2012%5.

14
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http://ec.europa.eu/research/consultations/li
fe_science h2020/consultation_en.htm

150.v. EUL 298, 26.10.2012, s. 1.

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

15 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
nartadema 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.

Pozmenujuci navrh 5

Navrh nariadenia
Odovodnenie 14

Text predlozeny Komisiou

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

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

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

a inovdcie (2014 — 2020)'6.

6. v.EU ... [H2020 RPV]

RR\1019337SK.doc
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Pozmenujuci navrh

(14) Ucast na nepriamych akciach
financovanych prostrednictvom
spolo¢ného podniku I1L2 je v sulade

s nariadenim Eurdpskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 1290/2013'5, Spoloé¢ny
podnik IIL?2 zaisti, aby ucastnici chranili,
vyuzivali a Sirili tieto vysledky takym
sposobom, ktorym sa zaisti distribucia
a vyuzivanie vyskumnych udajov

a financna dostupnost’ koncového
produktu.

14 Nariadenie Eurdpskeho parlamentu

a Rady (EU) & 1290/2013 7 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) ¢.
1906/2006 (U.v. EU L 347, 20.12.2013, s.
81.).

PE523.015v02-00
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Odovodnenie

Spolocné vyuzivanie udajov ziskanych z projektov IIL2 ma zasadny vyznam pre posilnenie
procesov spoluprace a zhromazdovania vedeckych poznatkov.

Pozmenujici navrh 6

Navrh nariadenia
Odovodnenie 14 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 7

Navrh nariadenia
Odovodnenie 15

Text predlozeny Komisiou

(15) Finanény prispevok Unie by sa mal
spravovat’ v sulade so zdsadou riadneho
finan¢ného hospodarenia a s prisluSnymi
pravidlami nepriameho hospodérenia
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) & 966/20127.

26U.v. EUL 362,31.12.2012, s. 1.

PE523.015v02-00

Pozmenujuci navrh

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

s Clankom 26 programu Horizont 2020 by
spolocéné technologické iniciativy ako
osobitny nastroj financovania mali
podliehat’ dokladnému priebeZnému
hodnoteniu, ktoré by malo osobitne
zahrriat’ analyzu ich otvorenosti,
transparentnosti, ucinnosti a efektivnosti.

Pozmenujuci navrh

(15) Finanény prispevok Unie by sa mal
spravovat’ v sulade so zasadou riadneho
finan¢ného hospodarenia a s prislusnymi
pravidlami nepriameho hospodérenia
stanovenymi v ¢lanku 60 ods. 1 az 4
nariadenia (EU, Euratom) &. 966/2012 a
v delegovanom nariadeni Komisie (EU)
¢. 1268/20127%,

26 Delegované nariadenie Komisie (EU) ¢
1268/2012 7 29. oktobra 2012 o pravidlach
uplatiiovania nariadenia (E U, Euratom)
& 966/2012 (U. v. EU L 362, 31.12.2012,
s. 1).

RR\1019337SK.doc



Pozmenujuci navrh 8

Navrh nariadenia
Odovodnenie 18

Text predlozeny Komisiou

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

Pozmenujuci navrh 9

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

(19) V sulade s ¢lankom 287 ods. 1
Zmluvy o fungovani Eurdpskej unie sa
moZe ustanovujucim aktom orgdnoy,
uradov alebo agentiir zriadenych Uniou
vlucit’ preskumanie uctov vsetkych
prijmov a vydavkov uvedenych orgdanov,
uradov alebo agentur Dvorom auditorov.
V sulade s ¢lankom 60 ods. 5 nariadenia
(EU, Euratom) ¢& 966/2012 majii by’ tiéty
organov, na ktoré sa vit’ahuje ¢lanok 209
nariadenia (EU, Euratom) &. 966/2012
preskuumané nezavislym auditorskym
organom, ktory poskytne stanovisko
okrem iného k vierohodnosti vedenia
uctov a zdkonnosti a spravnosti prisluSnych
operdacii. Vynatie uctov spolocného
podniku IIL2 7 preskumania Dvorom
auditorov je odovodnené umyslom predist’
zdvojeniu preskumania uctov.

RR\1019337SK.doc

Pozmenujuci navrh

(18) Vnutorny auditor Komisie by mal vo
vzt'ahu k spolo¢nému podniku I1L2
vykonavat’ také isté pravomoci aké
vykondva vo vzt'ahu ku Komisii. 7o isté by
sa malo vzt'ahovat’ na Eurdpsky dvor
auditorov a na Europsky parlament.

Pozmenujuci navrh

(19) Odchylne od ¢lanku 60 ods. 7

a &ldnku 209 nariadenia (EU, Euratom) ¢.
966/2012 by absolutérium za plnenie
rozpoctu spolocného podniku I1L2 mal
udel’ ovat’ Eurdpsky parlament na
odporucanie Rady. PoZiadavky tykajice
sa podadvania sprav stanovené v Clanku 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 Elanku 208 nariadenia (EU,
Euratom) ¢. 966/2012. Audit uctov a
zékonnosti a spravnosti prislusnych
transakcii by mal vykondvat’ Dvor
auditorov.

PE523.015v02-00
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Pozmenujici navrh 10

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 11

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

PE523.015v02-00

SK

Pozmenujuci navrh

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

a poskytovat’ vietky prislusné dostupné
informadcie svojim orgdnom a zverejiiovat’
informadcie tykajuce sa jeho fungovania
vrdtane ndavrhov programu a zdpisnic 7o
zasadnuti spravnej rady a vedeckého
vyboru. Okrem toho by clenovia spravnej
rady, vedeckého vyboru a vykonny
riaditel’ mali zverejiiovat’ a aktualizovat’
svoje vyhldsenia o odbornych Zinnostiach
a financnych zaujmoch.

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 predchddzaniu rozdrobenia

a zaistit’, aby rozli¢né ndastroje
financovania v ramci tejto spolocenskej
vyzvy vrdatane IIL2 koordinovanych
sposobom prispievali k zlepSovaniu
celoZivotného zdravia a blahobytu
vSetkych.

RR\1019337SK.doc



Odovodnenie

Zosuladenie s ¢lankom 12 ramcového nariadenia o programe Horizont 2020.

Pozmernujici navrh 12

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21

Text predlozeny Komisiou

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

¢. 73/2008 malo zrusit’ a mali by sa
stanovit’ prechodné ustanovenia.

Pozmenujuci navrh

(21) Spolo¢ny podnik IIL bol zalozeny na
obdobie do 31. decembra 2017. V rdmci
spolo¢ného podniku IIL2 by sa mala
poskytovat’ nepretrzitd podpora
vyskumnému programu v oblasti
inovacnych liekov, a to vykondvanim
zostavajucich ¢innosti podla 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 rdmcového programu na
program Horizont 2020, aby sa zabezpecilo
optimalne vyuZivanie finanénych
prostriedkov, ktoré st k dispozicii na
vyskum. V zaujme pravnej istoty

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

Odovodnenie

Malo by sa jasne uviest, Ze spolocny podnik IIL2 iba vykonava zvysné cinnosti, ktoré boli
povodne naplanované do roka 2017 v ramci vyskumného programu IIL. Tieto zostavajice
cinnosti 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 zZiadnym zmenam ani

prelinaniu tychto dvoch suborov pravidiel.

Pozmeniujuci navrh 13

Navrh nariadenia
Odoévodnenie 21 a (nové)

RR\1019337SK.doc
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 14

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

PE523.015v02-00

SK

Pozmenujuci navrh

(21a) VzhlPadom na celkovy ciel’
programu Horizont 2020 dosiahnut’
vicsie zjednoduSenie a harmonizdciu v
oblasti financovania vyskumu a inovdcii
na europskej urovni by sa spolocné
podniky mali vyhnut’ uplatiiovaniu dvoch
odlisnych suborov pravidiel 7 programu
Horizont 2020 a trvanie vSetkych verejno-
sukromnych partnerstiev financovanych v
ramci programu Horizont 2020 by sa
malo zladit’ s trvanim programu Horizont
2020, aby nedoslo k subeZnému
uplatiiovaniu roznych suborov pravidiel
a suvisiacemu dodatoénému
administrativnemu zat’aZeniu ucastnikov
a orgdnov Unie v budiicnosti,

Pozmenujuci navrh

(21b) S cielom pomoct’ ukondcit’
rozdelenie medzi vyskumom a inovdaciami
v Eurdpe by sa v ramci Strukturdlnych
fondov mala vytvarat’ doplnkovost’ a uzka
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 socidalny vplyv vyskumu a inovdcii,
pricom tieto opatrenia su jasné, aj ked’
doplnkové, co sa tyka politik a opatreni
Strukturalnych fondov.
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Pozmenujici navrh 15

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

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

Pozmenujuci navrh 16

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21 d (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(21d) VzhlPadom na vyznam zdkladného
vyskumu v oblasti vytvarania prelomovych
myslienok, ktoré umoZiiuju d’alSie
inovdcie, vyzyva na navrhnutie
spoloénych projektov vyskumu a vyvoja
v oblasti zdravia v ramci programu
Horizont 2020 popri éinnostiach
spolocného podniku IIL2 a subeZne

s nimi, najmd ¢o sa tyka vyskumu na
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 spravnu rovnovahu medzi nizsimi a vyssimi uroviiami
technologickej pripravenosti, vytvorit konkurencieschopné vyskumné prostredie a podporit
daliie inovacie.
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SK



SK

Pozmenujuci navrh 17

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21 e (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

(21e) Pri zohladneni zamyslanej
sucinnosti medzi programom Horizont
2020 a Strukturalnymi fondmi, ako aj
prislusnymi vnutroStatnymi

a regiondalnymi programami na
financovanie vyskumu a vyvoja by sa mali
regiony v Unii podporovat’ k tomu, aby
aktivne prispievali k Cinnostiam
spolocného podniku IIL2, a to napriklad
Sfinanénym podporovanim prislusnej
vyskumnej infrastruktury, pripravou
ndvrhov, vyuZivanim vysledkov vyskumu
alebo cinnost’ami prislusnych subjektov
v oblasti nadviizovania sieti, ktoré su
zamerané na podporovanie regiondlneho
vplyvu éinnosti spoloéného podniku 1112
a ich potencidalu na tvorbu pracovnych
miest a rastu na regiondlnej tirovni.

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 potencial v oblasti posilnenia regiondlnych zoskupeni.

Pozmenujuci navrh 18

Navrh nariadenia
Clanok 1

Text predlozeny Komisiou
Na vykonavanie spolo¢nej technologickej
iniciativy pre inovacné lieky sa zriad’uje

spolo¢ny podnik v zmysle clanku 187
zmluvy (d’alej len ,,spolo¢ny podnik IT1L2%)

PE523.015v02-00

Pozmenujuci navrh

Na vykonavanie spolo¢nej technologickej
iniciativy pre inovacné lieky sa zriad’uje
spolo¢ny podnik v zmysle clanku 187
zmluvy (dalej len ,,spolo¢ny podnik I1L2)
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na obdobie od 1. januara 2014 do
31. decembra 2024.

Pozmenujici navrh 19

Navrh nariadenia
Clanok 2

Text predlozeny Komisiou

Ciele
Spolo¢ny podnik IIL2 ma tieto ciele:

(a) prispievat’ k vpkondvaniu nariadenia
(E U) ¢ [...J/2013/E U [ramcovy program
Horizont 2020/, najmd casti ...
rozhodnutia (EU) ¢. [...J/2013/EU
[Specificky program na vykondvanie
ramcového programu Horizont 2020/,

a predovsetkym k zlepSeniu zdravia

a blahobytu eurdépskych obcanov;

(b) prispievat’ k ciel’om spoloc¢ne;]
technologickej iniciativy pre inovacné
lieky, najma:

1) zvysit mieru Uspesnosti pri klinickom
skuSani prioritnych liekov, ktoré
identifikovala Svetova zdravotnicka
organizacia;

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

RR\1019337SK.doc

na obdobie od 1. januéra 2014 do

31. decembra 2024. V sulade s di¥kou
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 IIL2 ma tieto ciele:

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

a predovsetkym k zlepSeniu zdravia

a blahobytu eurdpskych ob¢anov;

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

1) zvySit mieru Uspesnosti pri klinickom
skuSani prostrednictvom inovativnych
projektov v oblasti prioritnych liekov a
liecby, ktoré identifikovala Svetova
zdravotnicka organizacia, aby sa splnili
potreby lieCby a potreby verejného zdravia
a v pripade nedostatocného plnenia
stimulov na investicie len sukromného
sektora;

11) skratit’ Cas potrebny na ziskanie
klinického overenia koncepcie pri vyvoji
liekov urcenych napriklad na
imunologické, respiracné, neurologické

PE523.015v02-00
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a neurodegenerativne choroby,

ii1) vyvinit nové druhy lie¢by na choroby,
v stvislosti s ktorymi existuje vysoka
miera neuspokojenych potrieb, napriklad
Alzheimerova choroba, pripadne
obmedzené trhové stimuly, napriklad
antimikrobidlna rezistencia;

1v) vyvinut’ diagnostické a lieCebné
biomarkery pre choroby, ktoré maju
jasnu klinicku relevanciu a su schvalené
regulaénymi organmi,

v) zniZit’ mieru zlyhania kandidatov na
vakciny v III. faze klinického skuSania
prostrednictvom novych biomarkerov pre
kontrolu pociato¢nej G€innosti

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.

PE523.015v02-00

a neurodegenerativne choroby,

ii1) 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;

1v) podporovat’ a vyvijat’ biomarkery na
diagnostiku a liecbu chorob, ktoré maju
jasnu klinicku relevanciu a su schvalené
regulaénymi organmi;

v) znizit’ mieru zlyhania kandidatov na
vakciny v III. faze klinického skuSania
prostrednictvom novych biomarkerov pre
kontrolu poc¢iato¢nej i€innosti

a bezpecnosti;

vi) zlepSovat’ suCasny proces vyvoja liekov
poskytovanim podpory pre vyvoj
nastrojov, noriem a pristupov na posudenie
ucinnosti, efektivnosti, bezpecnosti,
terapeutickych vyhod a kvality
regulovanych zdravotnickych vyrobkov;

via) posiliiovat’ 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 Cinnosti v sulade s ciel’mi
ramcového programu Horizont 2020;

(bb) ul'ahcovat’ posun smerom

k otvorenému systému inovacii

a posililovat’ 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
vyskumu a vyvoja, ktoré su uvedené
v programe Horizont 2020;

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

Pozmenujici navrh 20

Navrh nariadenia
Clanok 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Clinok 2a
Rozsah Cinnosti

1. Aby bolo moZné naplnit’ ciele uvedené
v Clanku 2, zo spolocného programu IIL2
sa moZu financovat’ vyskumné a
rozvojové ¢innosti na urovni
technologickej pripravenosti urovni 2 aZ
6.

2. Ak sa z vyskumného programu I1L2
financuju inovacné &innosti na urovni
technologickej pripravenosti urovni 7 aZ
8, sadzby financovania nepriamych
cinnosti sa zniZia v sulade s clankom 28
nariadenia (EU) & 1290/2013.

Odovodnenie

Tymto pozmenujucim navrhom sa ma objasnit rozsah ¢innosti 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, co sa v tomto clanku
uplatiiuje na miery financovania nepriamych cinnosti.

Pozmenujuci navrh 21

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — pododsek 1 — ivodna ¢ast’

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh
Maximélny prispevok Unie vratane Maximélny prispevok Unie vratane
rozpoctovych prostriedkov Eurdpskeho prispevkov od ¢lenov Eurdpskeho
zdruZenia vol'ného obchodu (EZVO) do zdruZenia vol'ného obchodu (EZVO) do
spolo¢ného podniku I1L2 na pokrytie spolo¢ného podniku IIL2 na pokrytie
RR\1019337SK.doc 19/56 PE523.015v02-00
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administrativnych a operacnych nékladov
je vo vyske 1 725 milionov EUR, a tvori
ho:

Pozmernujici navrh 22

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

Text predlozeny Komisiou

a) maximalne 1 500 milionov EUR, ¢o
zodpoveda 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) maximélne 225 milionov EUR, ¢o
zodpoveda prispevkom od pridruzenych
partnerov ostatnych ¢lenov alebo ich
zakladajtcich alebo pridruzenych
subjektov.

Pozmenujuci navrh 24

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — druhy pododsek

Text predlozeny Komisiou

Prispevok Unie sa vyplaca z prostriedkov
vieobecného rozpoétu Unie vy&lenenych
pre Specificky program, ktorym sa
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

PE523.015v02-00
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administrativnych a opera¢nych ndkladov
je vo vyske 1 638 750 000 EUR, a tvori ho:

Pozmenujuci navrh

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

Pozmenujuci navrh

b) maximélne 213 750 000 EUR navyse

k dodatocénym prispevkom od
pridruZzenych partnerov ostatnych ¢lenov
alebo ich zakladajtcich alebo pridruZzenych
subjektov.

Pozmenujuci navrh

Prispevok Unie sa vyplaca z prostriedkov
vieobecného rozpoétu Unie vy&lenenych
pre osobitny program Horizont 2020,
ktorym sa vykondva ramcovy program
Horizont 2020, v sulade s ¢lankom 58
ods. 1 pism. ¢) bodom iv) a ¢lankom 60
ods. 1 a% 4 a ¢lankom 61 nariadenia (EU,
Euratom) ¢. 966/2012 pre subjekty
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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 ¢ldnkoch 60 a 61 nariadenia (EU,
Euratom) ¢. 966/2012 a v ¢lanku 40
delegovaného nariadenia Komisie (EU)

¢. 1268/2012 a okrem iného aj tieto prvky:

Pozmenujuci navrh 26

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 3 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou
¢) Specifickeé ukazovatele vykonnosti

tykajlce sa fungovania spolo¢ného
podniku I1L2;

Pozmenujuci navrh 27

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 3 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

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

a predkladania sprav;

RR\1019337SK.doc

uvedené v ¢lanku 209 uvedeného
nariadenia.

Pozmenujuci navrh

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

Pozmenujuci navrh

¢) Specifickeé ukazovatele vykonnosti
tykajlce sa fungovania spolo¢ného
podniku IIL2, uvedené v prilohe;

Pozmenujuci navrh

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

a predkladania sprav vrdatane kompletnych
informacii o vSetkych navrhoch

a dohoddch o grante a ich partneroch,
ktori sa maju vcas zaclenit’ do globdlnej
databazy programu Horizont 2020

PE523.015v02-00
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Pozmenujici navrh 28

Navrh nariadenia
Clanok 5

Text predlozeny Komisiou

Spolo¢ny podnik IIL2 prijme osobitné
rozpoctove pravidla v stlade 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 IIL2. Zavery tohto
hodnotenia zasle Komisia spolu so svojimi

pripomienkami Europskemu parlamentu
a Rade do 30. juna 2018.

PE523.015v02-00

J[ECORDAJ;

Pozmenujuci navrh

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 12
spolo¢ny podnik IIL2 prijme svoje osobitné
rozpoctove pravidla Specifické v stlade

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

Pozmenujuci navrh

Podavanie sprav a hodnotenie

1. Do 30. juna 2017 Komisia zorganizuje
nezavislé priebezné hodnotenie spolo¢ného
podniku IIL2, v ktorom vezme do uvahy
v§eobecné odporucania poskytnuté
vedeckou skupinou pre zdravotnictvo

v suilade s ¢lankom 12 ods. 2 ramcového
programu Horizont 2020 a poradenstvo
vedeckého vyboru. Toto hodnotenie okrem
iného porovna priebeZné vysledky II1L2

s konkrétnymi ukazovatel’mi uvedenymi

v klauzule 18a Statutu, ktory je uvedeny

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

do 31. decembra 2017. Vysledky
nezavislého priebeZného hodnotenia
spolocného podniku IIL2 sa zohl’adnia

v priebeZnom hodnoteni ramcového
programu Horizont 2020.

V sulade s clankom 32 programu
ramcového programu Horizont 2020 a
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Pozmenujuci navrh 30

Navrh 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 odporicanie Rady,
Komisii v sulade s postupom stanovenym
v Clanku 319 zmluvy.

2. Spolocény podnik IIL2 plne
spolupracuje s inStituciami, ktoré sa
zucastituju na postupe udelenia
absolutoria, a podla potreby poskytuje

RR\1019337SK.doc
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ako sucast’ priebezného hodnotenia
programu Horizont 2020 su spolocné
technologické iniciativy ako nastroj
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 moZze
Komisia po priebeZnom hodnoteni
ramcového programu Horizont 2020
prehodnotit’ rozpocet spolocného podniku
IIL2 v ramci rocného rozpoctového
postupu.

Vykonny riaditel’ predklada Eurdpskemu
parlamentu a Rade vyrocnu spravu

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

Pozmenujuci navrh

1. Absolutorium na plnenie rozpoctu,
pokial’ ide o prispevok Unie do spolo¢ného
podniku IIL2, udel’uje Europsky
parlament na odporicanie Rady v stlade s
postupom stanovenym v rozpoctovych
pravidlach spoloéného podniku I1L2.
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akékol’vek d’al§ie potrebné informadcie.

V tejto suvislosti sa od neho moZe
vyzadovat’ vyslanie zdastupcu na schodze
s prislusnymi instituciami alebo orgdanmi
a pomoc povol’ujiicemu uradnikovi
Komisie vvmenovanému delegovanim.

Pozmenujuci navrh 31

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. V zaujme zabezpecenia koherentnosti
mdze Komisia rozhodnut’ o vykonani
auditov uvedenych v odseku 1 pre tych
ucastnikov, ktori ziskali financovanie zo
spolo¢ného podniku IIL2.

Pozmenujuci navrh

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

Odovodnenie

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

podliehat’ auditom.

Pozmenujuci navrh 32

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Bez toho, aby bola dotknuta klauzula
17 ods. 4 Statutu uvedeného v prilohe,
spolo¢ny podnik [1L2 umozZni
zamestnancom Komisie a inym osobam
poverenym Komisiou, ako aj Dvoru
auditorov, pristup na svoje pracoviskd a do
svojich priestorov, ako aj ku vsetkym
informdcidm vratane informacii

v elektronickom formdte potrebnym na
vykonanie auditov.

PE523.015v02-00

Pozmenujuci navrh

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

v elektronickej podobe potrebnych

na vykonanie auditu.

RR\1019337SK.doc



Pozmenujuci 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 spolo¢ného podniku
L2 ziskali financovanie, podl'a ich
prislusnych kompetencii.

Pozmenujuci navrh 34

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

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

Pozmenujuci navrh

5a. Zamestnanci spolocného podniku
1IL2, vykonny riaditel’ a Clenovia spravnej
rady bezodkladne oznamia uradu OLAF
kaZdy pripad podvodu, o ktorom sa
dozvedia pri plneni svojich povinnosti
alebo pravomoci, bez toho, aby boli
ndsledne zaii akymkol’vek sposobom
brani na zodpovednost'.

Odovodnenie

Opatrenia proti podvodom by mali byt pre Uniu prioritou. Notifikacnd povinnost, ktord je uz
zavedend v minimalne 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 ITL2

moZe prijat’ praktické opatrenia na
uplatiiovanie nariadenia (ES)

RR\1019337SK.doc

Pozmenujuci navrh

vypust'a sa
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¢ 1049/2001.

Odoévodnenie

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

pristupu k dokumentom.

Pozmenujuci navrh 36

Navrh nariadenia
Clanok 16 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 37

Navrh nariadenia
Clanok 17

Text predlozeny Komisiou
Pravidla Ucasti a Sirenia
Na akcie financované spolocnym
podnikom IIL2 sa vz£’ahuje nariadenie
(EU) <. ... [pravidla ucasti a Sirenia
v programe Horizont 2020]. V sulade
s uvedenym nariadenim sa spolo¢ny
podnik IIL2 povazuje za financujici organ

PE523.015v02-00

Pozmenujuci navrh

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

a aktualizuju vyhlasenie o uplnych
odbornych cinnostiach, o finanénych
zdaujmoch a o konfliktoch zaujmov.
Vyhlasenia obsahuju tieto informadcie:

a) povolanie osoby a jej Clenstvo 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 ma
tdato osoba vd’aka tomuto podielu znaény

vplyv;

Pozmenujuci navrh
Pravidla tcasti a Sirenia
Nariadenie Rady (EU) ¢. 1290/2013 a
rozhodnutia Komisie tykajuice sa jeho
vykondvania sa vzt’ahuju na nepriame
akcie financované spolocnym podnikom

IIL2. V sulade s uvedenym nariadenim sa
spolo¢ny podnik IIL2 povazuje za

RR\1019337SK.doc



a poskytuje financna podporu nepriamym
akciam, ako st opisané v klauzulel Statutu
uvedeného v prilohe.

Pozmenujuci navrh 38

Navrh nariadenia
Clanok 17 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

RR\1019337SK.doc

27/56

financujuci organ a poskytuje finanént
podporu nepriamym akciam, ako su
opisané v klauzulel Statutu uvedeného
v prilohe.

Odchylky uvedené v ¢lanku 1 ods. 3
nariadenia (EU) & 1290/2013 sa
uplatiiuju dosledne, aby bola vsetkym
ucastnikom zarucend pravna

a proceduralna istota, aby sa umoznila ¢o
najsirSia ucast’ a aby sa zaistilo nestranné
a spravodlivé zaobchadzanie so

vSetkymi ucastnikmi, pokial’ ide

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

Pozmenujuci navrh

Vo v§eobecnosti spolocny podnik I1L2
uplatiiuje pravidla Sirenia a vyuZivania
stanovené v programe Horizont 2020.
Okrem toho vypracuje zdavizné

usmernenia s ciel’om zabezpecit’:

— otvoreny pristup k vysledkom vyskumu
po ukonceni projektov vratane pristupu

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

— riadenie duSevného vlastnictva

a licencnych postupov urcéenych na
zabezpecenie najsirsieho a dostupného
pristupu ku konecnym vyrobkom;

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

Ukazuje sa, ze pokusy v IIL1 zaviest otvorenejsie modely inovacii v ramci jednoduchych
projektov sposobuju problémy, najmd pre mensie subjekty, ako su MSP, univerzity

a vyskumné organizacie. Hoci by sa mal zachovat ciel’ zavadzania otvorenych modelov
inovacii, mala by sa venovat vdcsia pozornost potrebam slabsich subjektov, ako aj verejnej
potrebe zabezpecovat' sirsi a dostupnejsi pristup ku konecnym vyrobkom. Ale v navrhu IIL
oba tieto aspekty chybaju.

Pozmeinujuci navrh 39

Navrh nariadenia

Clanok 17 — odsek 1 b (novy)
Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

V sulade so zasadami transparentnosti

a nediskrimindcie, ako sa stanovuje

v Clanku 60 ods. 1 a 128 ods. 1 nariadenia

(E U, Euratom) ¢. 966/2012 a lanku 16

tohto nariadenia sa vyzvy na predkladanie

navrhov organizované spolocnym

podnikom IIL?2 zverejiiuju na

ucastnickom webovom portali programu

Horizont 2020.

Odovodnenie

Pocas trojstrannych rokovani o programe Horizont 2020 sa institucie dohodli na
presadzovani vicsieho suladu vsetkych mozZnosti 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
pozmenovacieho navrhu je tento dobrovolny zavizok zmenit na pravnu poZiadavku,
prostrednictvom ktorej by sa zarucilo jednoduché a dostupné informovanie uchadzacov.

Pozmeinujuci navrh 40

Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

5. Akékol’vek nepouZité rozpoctové
prostriedky podl'a nariadenia (ES)
¢. 73/2008 sa prevedu na spolocny podnik

PE523.015v02-00

5. Z nepouitych rozpoctovych
prostriedkov podl'a nariadenia (ES) €.
73/2008 sa prevedu len prostriedky
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IL2.

nevyhnutne potrebné na pokrytie
administrativnych nakladov suvisiacich

s vyzvami na predkladanie ponuk v ramci
spoloéného podniku 11L2.

Odovodnenie

Vsetky nepouzité rozpoctové 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
Priloha 1 —bod 1

Text predlozeny Komisiou

Ulohy spoloéného podniku ITL2 su:

a) mobilizovat’ zdroje verejn¢ho

a stkromného sektora potrebné na
dosiahnutie ciel'ov spolo€ného podniku
1L2;

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

¢) vytvorit’ a rozvijat’ uzku a dlhodobu
spolupracu medzi Uniou, ostatnymi
¢lenmi, pridruZenymi partnermi

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

a akademickou obcou;

RR\1019337SK.doc

Pozmenujuci navrh

Ulohy spoloéného podniku ITL2 su:

a) vyuZivat’ sukromné investicie

a mobilizovat’ zdroje verejného

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

b) uskutocnovat pravidelné preskiimania

a vSetky potrebné upravy strategického
vyskumného planu spolo¢ného podniku
IIL2 z hl'adiska vedeckého vyvoja, ku
ktorému ddjde pocas jeho vykonavania pri
zohl’adneni vysledkov preskumani
vedeckej skupiny programu Horizont
2020 pre zdravotnictvo zriadenej v sulade
s élankom 12 ramcového programu
Horizont 2020,

c) vytvorit’ a rozvijat’ uzku a dlhodobu
spolupracu medzi Uniou, ostatnymi
¢lenmi, pridruZenymi 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
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d) ulahcovat’ koordinaciu s eurdpskymi,
vnutro$tatnymi a medzinarodnymi
¢innostami v tejto oblasti, a zaroven
komunikovat’ a spolupdsobit’ s ¢lenskymi
Statmi a krajinami pridruZenymi

k rdimcovému programu Horizont 2020;
e) ucinne podporovat’ vyskum a inovécie
v oblasti vied o zivej prirode, a to najmd
prostrednictvom grantov;

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

g) iniciovat’ 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;

h) vykondvat ¢innosti v oblasti
poskytovania informacii, komunikacie,
vyuZivania a §irenia uplathovanim, mutatis
mutandis, ustanoveni ¢lanku 22
nariadenia (E U) ¢ [...]/2013 [ramcovy
program Horizont 2020];

1) organizovat’ aspoi raz ro¢ne stretnutie so
zdujmovymi skupinami s cielom
zabezpecit’ otvorenost’ a transparentnost’
vyskumnych ¢innosti spoloéného podniku
IIL2 voci zainteresovanym strandm,;
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najsirSej ucasti,

d) ul'ahcovat koordinaciu s eurdpskymi,
vnutroStatnymi a medzinarodnymi
¢innostami v tejto oblasti, a zaroven
komunikovat’ a spolupdsobit’ s ¢lenskymi
Statmi a krajinami pridruZzenymi

k rdimcovému programu Horizont 2020;
e) ucinne podporovat’ predkonkurencény
vyskum a inovéacie v oblasti vied o zivej
prirode suvisiacich so zdravotnictvom
vrdtane predkonkurencného vyskumu
suvisiaceho s predklinickymi fazami
vyvoja liekov a inovativnym klinickym
skuSanim tykajucimi sa potrieb verejného
zdravia a v pripade nedostato¢ného
plnenia stimulov na investicie len
sukromného sektora podl’a posudenia
vedeckym vyborom IIL.

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

g) iniciovat’ ofvorené a sut’azné vyzvy na
predkladanie navrhov a vSetky d’alSie
postupy potrebné na financovanie,
vyhodnocovat’ navrhy, poskytovat’
projektom financovanie podl'a platnych
pravidiel a v rdmci dostupnych finan¢nych
prostriedkov;

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

h) vykonavat’ ¢innosti v oblasti
poskytovania informacii, komunikacie,
vyuZivania a $irenia uplathovanim
ustanoveni ¢lanku 22 rdmcového
programu Horizont 2020,

1) organizovat’ pravidelni komunikdciu a
aspon raz ro¢ne stretnutie so zaujmovymi
skupinami prostrednictvom fora
zainteresovanych stran s cielom
zabezpecCit’ otvorenost, transparentnost’

a zodpovedny charakter vyskumnych
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J) vykonavat akékol'vek iné tlohy potrebné
na dosiahnutie cielov uvedenych
v ¢lanku 2 tohto nariadenia.

Pozmenujici navrh 42

Navrh nariadenia
Priloha 1 — bod 2

Text predlozeny Komisiou

1. Clenmi spoloéného podniku ITL2 si:
a) Unia zastGpena Komisiou;

b) po prijati #ychto stanov na zaklade
pisomného suhlasu Europska federacia
farmaceutického priemyslu

a farmaceutickych zdruzeni (d’alej len
,EFPIA®).

2. O ¢lenstvo v spolo¢nom podniku IIL2
moZe poziadat’ akdkol'vek pravnicka osoba,
priamo alebo nepriamo podporujuca
vyskum a inovacie v ¢lenskom State alebo
krajine pridruZenej k rimcovému programu
Horizont 2020 za predpokladu, Ze
prispieva k financovaniu uvedenému

v klauzule 13 tohto Statitu na dosiahnutie
ciel'ov spolo¢ného podniku IIL2, ako sa
opisuje v ¢lanku 2 tohto nariadenia,

a akceptuje tento Statut.

3. Prijatim tohto Statitu v pisomnom
stihlase sa akdkol'vek pravnické osoba, ind
ako Clen alebo zakladajtci 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 pridruzene;j
k rAamcovému programu — Horizont 2020,
moze poziadat’ o ucast’ v I[IL2 ako
pridruZeny partner. V pisomnom suhlase sa
uvadza podrobny rozsah pridruZenia,
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¢innosti spolocného podniku I1L2 voci
zainteresovanym stranam;

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

Pozmenujuci navrh

1. Clenmi spolo¢ného podniku ITL2 si:
a) Unia zastGpena Komisiou;

b) po prijati tohto Statitu na zéklade
pisomného suhlasu Europska federacia
farmaceutického priemyslu

a farmaceutickych zdruzeni (d’alej len
»EFPIA®), neziskové zdruZenie zaloZené
podla SvajCiarskeho prava (registracné
Cislo 4749) so stilou organizacnou
zloZkou v Bruseli v Belgicku.

2. O ¢lenstvo v spolo¢nom podniku I1L2
moze poziadat’ akdkol'vek pravnicka osoba,
priamo alebo nepriamo podporujuca
vyskum a inovacie v ¢lenskom §tate alebo
krajine pridruZenej k rimcovému programu
Horizont 2020 za predpokladu, Ze
prispieva k financovaniu uvedenému

v klauzule 13 tohto Statitu na dosiahnutie
ciel'ov spolo¢ného podniku IIL2, ako sa
opisuje v ¢lanku 2 tohto nariadenia,

a akceptuje tento Statut.

3. Prijatim tohto Statitu v pisomnom
stihlase sa akakol'vek pravnické osoba, ina
ako Clen alebo zakladajtci 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 rAmcovému programu — Horizont 2020,
moze poziadat’ o ucast’ v IIL2 ako
pridruZeny partner. V pisomnom suhlase sa
uvadza podrobny rozsah pridruZenia,
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pokial’ ide o obsah, ¢innosti a trvanie.

4. Pridruzeni partneri, podobne ako
&lenovia ini ako Unia, prispievaju na
opera¢né naklady spoloéného podniku I1L2
v stlade s klauzulou 13 tohto Statatu.

V pisomnom sthlase sa podrobne uvadza
prispevok pridruzenych partnerov pre
spolo¢ny podnik IIL2 a skutoc¢nost’, ze
zodpoveda prispevku Unie v salade

s ¢lankom 3 a ¢lankom 4 tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh 43

Navrh nariadenia
Priloha 1- bod 3 — bod 2

Text predlozeny Komisiou

2. Spréavna rada posudi Ziadost’, pricom
zohl'adni relevantnost’ a moznu pridant
hodnotu ziadatel’a v stvislosti

s dosahovanim ciel'ov spolo¢ného podniku
IIL2. Nasledne o Ziadosti rozhodne.
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pokial’ ide o obsah, ¢innosti a trvanie, a
bezodkladne sa oznami jeho rozhodnutie
Komisiu, ktora ma v pripade schvdlenia
Ziadosti pravo namietat’ proti ¢lenstvu

s vynimkou pripadu, ak ide o clensky Stat
Unie. Pravidld prijatia novych élenov by
mali byt’ verejné a transparentné, nemali
by predstavovat’ nenaleZité prekaZky

a akékol’vek zamietnutie sa musi pisomne
jasne zdovodnit’ a spristupnit’ kandiddatovi
a skupine zdstupcov Stdtov.

4. Pridruzeni partneri, podobne ako
&lenovia ini ako Unia, prispievaju na
opera¢né naklady spoloéného podniku I1L2
v stilade s klauzulou 13 tohto Statatu.

V pisomnom sthlase sa podrobne uvadza
prispevok pridruzenych partnerov pre
spolo¢ny podnik IIL2 a skutoc¢nost’, ze
zodpoveda prispevku Unie v stlade

s ¢lankom 3 a ¢lankom 4 tohto nariadenia.

Pozmenujuci navrh

2. Spréavna rada posudi Ziadost’, pricom
zohl'adni relevantnost’ a moznu pridana
hodnotu ziadatel'a v suvislosti

s dosahovanim ciel'ov spolo¢ného podniku
IIL2. Potom rozhodne o Ziadosti

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

o &lensky stat Unie. Pravidld prijatia
novych clenov by mali byt’ verejné

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

a skupine zdstupcov Stdtov.
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Odovodnenie

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

Pozmernujuci navrh 44

Navrh nariadenia
Priloha 1- bod 3 — bod 3

Text predlozeny Komisiou

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

v spolo¢nom podniku IIL2 ukon¢it’.
Ukoncenie nadobuda ¢innost’ a stdva sa
neodvolatelnym Sest’ mesiacov po jeho
oznameni ostatnym ¢lenom a pridruZenym
partnerom. Po tejto lehote je byvaly ¢len
alebo pridruzeny partner zbaveny vsetkych
zavazkov, ktoré spolo¢ny podnik I1L2
neschvalil alebo do ktorych nevstlpil uz
pred ukoncenim clenstva alebo tcasti.

Pozmenujuci 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 predchadzajiceho sthlasu
spravnej rady.

RR\1019337SK.doc

Pozmenujuci navrh

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

v spolo¢nom podniku IIL2 ukon¢it.
Ukonc¢enie nadobuda ucinnost’ a stava sa
neodvolatelnym Sest’ mesiacov po jeho
oznameni ostatnym ¢lenom a pridruZenym
partnerom. Po tejto lehote je byvaly ¢len
alebo pridruzeny partner zbaveny vsetkych
zavizkov, ktoré spolo¢ny podnik I1L2
neschvalil alebo do ktorych nevstipil uz
pred ukoncenim clenstva alebo tcasti.

V takychto pripadoch sa otvori ucet na
vyrovnanie financénych zdavizkov medzi
odchadzajucim ¢lenom a spolo¢nym
podnikom IIL.

Pozmenujuci navrh

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

PE523.015v02-00
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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 percentuélny podiel zo 100
hlasovacich prav zodpovedajuci
percentualnemu podielu jeho prispevku do
spolo¢ného podniku IIL2.

Komisia ma 50 % hlasovacich prév. Hlas
Komisie je nedelitel’ny. Kazdy ¢len moze
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 % vacsinou vsetkych
hlasov vratane hlasov tych ¢lenov, ktori nie
su pritomni.

Predseda spravnej rady sa vymenuava
kazdoro¢ne na zéklade rotacie striedavo
Uniou a ostatnymi ¢lenmi.

2. Riadne zasadnutia spravnej rady sa
konaju minimalne dvakrat ro¢ne. Spravna
rada mdze 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 IIL2.

PE523.015v02-00

Pozmenujuci navrh

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
spolo¢ného podniku I1L2.

Komisia mé 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 % vicsinou vsetkych hlasov vratane
hlasov tych clenov, ktori nie st pritomni.

Predseda spravnej rady sa vymenuva
kazdoro¢ne na zéklade rotacie striedavo
Uniou a ostatnymi ¢lenmi.

la. Komisia zaisti nepretrZitu koordindciu
medzi ¢innostami programu Horizont
2020 a ¢innost’ami spolo¢ného podniku
IIL2 pravidelnym identifikovanim
moZnych dopliiujucich sa prvkov

a sucinnosti vrdtane Ziaducich presahov
a vykondvanim formdlneho
koordinacného procesu na vyladenie
vyskumnych priorit v ramci spolo¢ného
vyskumu v ramcovom programe a Cinnosti
spolocného podniku I1L2.

2. Riadne zasadnutia spravnej rady sa
konaju minimalne dvakrat ro¢ne. Spravna
rada mdze 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 IIL2. Ndavrh
programu, konecny program a zdpisnica
zo zasadnutia sa zverejnia na webovej

RR\1019337SK.doc



Vykonny riaditel’ sa zii€astiiuje 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

zucastinuje zasadnuti spravnej rady ako
pozorovatel’.

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

Zastupcovia ¢lenov nie si osobne
zodpovedni za ¢innosti, ktoré vykonavaju
vo svojej funkcii zastupcov v spravne;j
rade.

Spravna rada prijima svoj vlastny rokovaci
poriadok.

Pozmenujuci navrh 47

Navrh nariadenia
Priloha 1 —bod 7

Text predlozeny Komisiou

7. Ulohy spravnej rady

RR\1019337SK.doc

stranke IIL bez toho, aby bola narusend
dovernost’.

Vykonny riaditel’ sa za¢astnuje 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 nema pravo
hlasovat’.

Predseda vedeckého vyboru ma pravo
zucastnit’ sa na zasadnutiach spravnej
rady a na jej rokovaniach, ale nema
hlasovacie pravo.

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

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

Zastupcovia ¢lenov nie su osobne
zodpovedni za ¢innosti, ktoré vykonavaju
vo svojej funkcii zastupcov v spravne;j
rade.

Spravna rada prijima svoj vlastny rokovaci
poriadok a zverejni ho.

Pozmenujuci navrh

7. Ulohy spravnej rady
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1. Sprévna rada nesie celkovi
zodpovednost’ za strategické smerovanie
a ¢innost’ spolo¢ného podniku I1L2

a dohliada na vykonavanie jeho ¢innosti.

2. Sprévna rada konkrétne plni tieto tlohy:

(a) posudzuje, prijima alebo zamieta nové
ziadosti o Clenstvo alebo pridruZenie
v sulade s klauzulou 3;

(b) rozhoduje o ukonceni ¢lenstva alebo
pridruZenia k spolo¢nému podniku I1L2
kazdého €lena alebo pridruzeného partnera,
ktory si neplni svoje povinnosti;

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

(d) prijima ro¢ny rozpocet spolo¢né¢ho
podniku IIL2 vratane planu pracovnych
miest, v ktorom je uvedeny pocet
docasnych pracovnych miest podl'a
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
organu vo vztahu k zamestnancom,
v sulade s ¢lankom 6 ods. 2;

(f) vymentiva, odvolava a predlzuje
funkéné obdobie vykonného riaditela,
poskytuje mu poradenstvo a sleduje jeho
vykon;

(g) na zaklade odporacania vykonného
riaditel’a schval'uje organiza¢nu Strukturu
programovej kancelarie uvedene;j

PE523.015v02-00

1. Spravna rada nesie celkovl
zodpovednost’ za strategické smerovanie
a ¢innost’ spolo¢ného podniku I1L.2

a dohliada na vykonavanie jeho ¢innosti.

la. Komisia zaisti nepretrZitu koordindciu
medzi éinnost’ami ramcového programu
Horizont 2020 a ¢innost’ami spolocného
podniku IIL2 pravidelnym
identifikovanim moznych doplitujucich sa
prvkov a sucinnosti vrdatane Ziaducich
presahov a vykondvanim formdalneho
koordinacného procesu na vyladenie
vyskumnych priorit v ramci spolo¢ného
vyskumu ramcového programu Horizont
2020 a cCinnosti spolocného podniku I1L2.

2. Spravna rada konkrétne plni tieto tlohy:

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

b) rozhoduje o ukonceni ¢lenstva alebo
pridruZenia k spolo¢nému podniku I1L2
kazdého €lena alebo pridruzeného 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 pldnu pracovnych
miest, v ktorom je uvedeny pocet
docasnych pracovnych miest podl'a
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
organu vo vzt'ahu k zamestnancom,
v sulade s ¢lankom 6 ods. 2;

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

g) na zéklade odporucania vykonného
riaditel'a schval'uje organiza¢nu Strukturu
programovej kancelarie uvedene;j
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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) schvaluje ro¢né uctovné vykazy;

(j) schval'uje vyro¢nu spravu o ¢innosti
vratane zodpovedajucich vydavkov;

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

(1) schvaluje vyzvy na predkladanie
ndvrhov a podl’a potreby aj prislusné
pravidla pre postupy predkladania,
hodnotenia, vyberu, udel’ovania a revizie
hodnotenia navrhnuté vykonnym
riaditel'om v uzkej spolupraci s poradnymi
skupinami uvedenymi v klauzule?7 ods. 2
pism. q);

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

(n) na odporacanie vykonného riaditel’a
vytvara komunikaénu politiku spolo¢ného
podniku I1L2;

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

(p) podl'a potreby vypracuva pravidla
vysielania narodnych expertov do
spolo¢ného podniku IIL2 a pravidla
vyuZivania Gcastnikov vzdeldvania,

v sulade s ¢lankom 7;
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v klauzule 9 ods. 5;

h) po konzultécii s vedeckym vyborom, so
skupinou zéastupcov Statov a s vedeckou
skupinou programu Horizont 2020 pre
zdravotnictvo prijima ro€ny pracovny plan
a prislusné odhady vydavkov navrhnuté
vykonnym riaditel'om v tizkej spolupraci

s poradnymi skupinami uvedenymi

v klauzule 7 ods. 2 pism. q);

1) schval'uje ro¢né uctovné vykazy;

J) schval’'uje vyro¢nu spravu o ¢innosti
vratane zodpovedajucich vydavkov;

k) zabezpecuje, podla potreby, zriadenie
utvaru vnutorného auditu spolo¢ného
podniku I1L2;

1) schval'uje vyzvy navrhnuté vykonnym
riaditelom v zkej 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 ¢lankom
37 nariadenia (E U) ¢ 1290/2013;

n) na odporucanie vykonného riaditel'a
vytvara komunikaénu politiku spoloéného
podniku I1L2;

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 vypractiva vykonavacie
pravidla v stlade s ¢lankom 6 ods. 3;

p) podl'a potreby vypracuva pravidla
vysielania narodnych expertov do
spolo¢ného podniku IIL2 a pravidla
vyuZivania Gcastnikov vzdeldvania,
v sulade s ¢lankom 7;

PE523.015v02-00
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(q) podla potreby zriad'uje poradné
skupiny dopliiajice organy spolo¢ného
podniku I1L2;

(r) podl'a potreby predkladd Komisii vSetky
ziadosti 0 zmeny tohto nariadenia
predlozené ktorymkol'vek ¢lenom
spolo¢ného podniku I1L2;

(s) zodpoveda za vSetky tlohy, ktoré nie su
osobitne pridelené niektorému z orgdnov

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

q) podl'a potreby prostrednictvom
otvorenych vyziev zriad'uje poradné
skupiny doplnajuce organy spolo&ného
podniku I1L2;

r) podl'a potreby predkladd Komisii vSetky
ziadosti 0 zmeny tohto nariadenia
predlozené ktorymkol'vek ¢lenom
spolo¢ného podniku I1L2;

s) zodpoveda za vSetky ulohy, ktoré nie st
konkrétne pridelené niektorému z orgdnov
spolo¢ného podniku I1L2; a ktori moze
pridelit’ niektorému z nich.

Odovodnenie

Existuje naliehava potreba koordinovat’ vyskumné cinnosti ramcového programu a c¢innosti
vykonavané v ramci spolocnych technologickych iniciativ vratane riadenia Ziaducich
presahov a potrebnej sucinnosti a dopliujucich sa prvkov. Tuto ulohu by prirodzene najlepsie
plnila Komisia, ktorej uloha v Strukture riadenia spolocnych technologickych iniciativ (50 %
hlasov) 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 generalnym
riaditel'om spolo¢ného podniku IIL2, ktory
zodpoveda za jeho kazdodenné riadenie v
stlade s rozhodnutiami spravnej rady.

2. Vykonny riaditel’ je prdvnym 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 tlohy:

(a) vypracuva a na schvalenie spravnej

rade predklada navrh ro¢ného rozpoctu
vratane prisluSného planu pracovnych

PE523.015v02-00

Pozmenujuci navrh

9. Ulohy vykonného riaditel’a

1. Vykonny riaditel’ je generalnym
riaditel'om spolo¢ného podniku IIL2, ktory
zodpoveda za jeho kazdodenné riadenie v
stlade 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 I1L2.

4. Vykonny riaditel’ predovsetkym
nezavisle vykonava tieto ulohy:

a) vypractva a na schvalenie spravnej rade

predklada navrh roéného rozpoctu vratane
prislusného planu pracovnych miest,
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miest, v ktorom sa uvadza pocet doasnych
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) vypractva a na schvalenie
spravnej rade predklada ro¢ny pracovny
plén a zodpovedajice odhady vydavkov;

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

(d) vypractiva a na schvalenie spravne;j
rade predklada vyro¢nu spravu o ¢innosti
vratane zodpovedajucich vydavkov;

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

(f) podpisuje jednotlivé dohody alebo
rozhodnutia o grantoch;

(g) podpisuje verejné zakazky;

(h) vykondva komunikacnu politiku
spolo¢ného podniku I1L2;

(1) 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 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;
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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)
vypraciva a na schvalenie spravnej rade
predklada ro¢ny pracovny plan

a zodpovedajuce odhady vydavkov;

) vypracuva rocnu zavierku a predklada
Jju na schvalenie spravnej rade;

d) vypracuva a na schvalenie spravnej rade
predklada vyro¢nu spravu o ¢innosti
vratane zodpovedajucich vydavkov;

e) predkladd na schvélenie spravnej rade
zoznam navrhov vybratych na
financovanie;

f) podpisuje jednotlivé dohody alebo
rozhodnutia o grantoch;

g) podpisuje verejné zakazky;

h) vykonava komunika¢n politiku
spolo¢ného podniku I1L2;

1) 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 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) vykonava a sleduje véasné plnenie
odporucani vydanych na zdklade
konecného hodnotenia spolo¢ného
podniku IIL, priebezného hodnotenia
spolocného podniku IIL2 a akychkol’vek
inych relevantnych hodnoteni ¢innosti
spolocného podniku I1L2;

PE523.015v02-00
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(1) prijima akékol'vek iné opatrenia
potrebné na posudenie pokroku spoloéného
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 vykonavaja
najma tieto tlohy:

(a) poskytuji podporu pri zavadzani

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

(b) riadia vyzvy na predkladanie navrhov,
ako sa stanovuju v rocnom pracovnom
plane, a takisto spravuju dohody alebo
rozhodnutia o grantoch vratane ich
koordinacie;

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

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

Pozmenujici navrh 49

Navrh nariadenia
Priloha 1 — bod 10

PE523.015v02-00

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

5. Vykonny riaditel zriadi programovu
kancelériu 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
najma4 tieto tlohy:

a) poskytuju podporu pri zavaddzani

a riadeni primeraného systému uctovnictva,
ktory je v stlade s rozpoctovymi
pravidlami spolo¢ného podniku 11L2;

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) vytvaraju a riadia informacny a
propagacny systém pre Siroku ucast’ na
cinnostiach spolocného podniku,
konkrétne na vyzvy na poddvanie navrhov
vrdtane prepojenia na systém ndrodnych
kontaktnych miest;

¢) poskytuju ¢lenom spolocného 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) pdsobia ako sekretariat pre organy
spolo¢ného podniku a poskytuju podporu
poradnym skupinam zriadenym spravnou
radou.
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Text predlozeny Komisiou

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

V pripade osobitnych ad hoc uloh mézu
byt vymenovani d’al$i experti, a to na
obmedzené ¢asové obdobie.

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

a odbornymi znalostami, ktor¢ sa tykaja
celej danej technickej oblasti a si potrebné
na vypracuvanie vedecky podlozenych
strategickych odporti¢ani pre spolo¢ny
podnik I1L2.

3. Spravna rada stanovuje Specifické
kritéria a vyberovy proces pre zlozenie
vedeckého vyboru a vymentva jeho
¢lenov. Spravna rada zohladfuje
potencialnych kandidatov, ktorych navrhne
skupina zastupcov ¢lenskych statov 11L2.

4. Vedecky vybor plni tieto ulohy:

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

Pozmenujuci navrh

1. Vedecky vybor sa sklada najviac z 15
¢lenov, ktori sa vymenuvaji na
obnovitel'né dvojroc¢né obdobie. Vybor si
spomedzi svojich ¢lenov zvoli predsedu
najviac na dva roky. Jeho zloZenie odraZa
rodovi rovnost’ v sulade s Clankom 16
ramcového programu Horizont 2020.

V pripade osobitnych ad hoc tloh mézu
byt vymenovani d’al$i edbornici na ¢asovo
obmedzené obdobie a ich vyber sa
uskutocni rovnakym postupom ako pri
stalych ¢lenoch vedeckého vyboru.

2. Medzi ¢lenmi vedeckého vyboru maji
vyvazené zastipenie 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 su potrebné
na vypracuvanie vedecky podlozenych
strategickych odporucani pre spolo¢ny
podnik ITL2.

3. Spravna rada stanovuje Specifické
kritéria a vyberovy proces pre zlozenie
vedeckého vyboru a vymenuva jeho
¢lenov. Spravna rada zohladfiuje
potencialnych kandidatov, ktorych navrhne
skupina zéstupcov ¢lenskych Statov IT1L2.

4. Vedecky vybor plni tieto ulohy:

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

a) poskytuje poradenstvo v stvislosti
s vedeckymi prioritami, ktoré je potrebné
rieSit’ v rdmci roéného pracovného planu,

RR\1019337SK.doc 41/56 PE523.015v02-00

SK



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

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

6. Vedecky vybor mdze so suhlasom
svojho predsedu prizvat’ na svoje

zasadnutia osoby, ktoré nie su jeho ¢lenmi.

7. Vedecky vybor prijme svoj rokovaci

PE523.015v02-00

vrdtane navrhovania textov vyziey;

b) poskytuje poradenstvo o dosiahnutych
vedeckych tspechoch opisanych vo
vyro¢nej sprave o ¢innosti.

ba) vypracuje vyroc¢nu sprdavu o pokroku
vyskumnych a vyvojovych éinnosti
a zverejni ju;

bb) vypracuva odporucania Komisii

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

Poradenstvo vedeckého vyboru sa naleZite
zohladriiuje.

4a. Vedecky vybor moze 7 vlastnej
iniciativy vydat’ pre spoloc¢ny podnik IIL2
odporucania tykajuce sa technickych,
manazérskych a vedeckych zdleZitosti.

Spolocny podnik IIL2 informujte vedecky
vybor o realizdcii tychto odporucani

s uvedenim dovodov v pripade, Ze
odporucania nevykona.

5. Vedecky vybor zasada miniméalne
dvakrdt rocne. Zasadnutia zvolava jej
predseda. Navrh programu, konecny
program a zdpisnica zo zasadnutia sa
zverejnia na webovej stranke IIL bez toho,
aby bola naruSend dovernost’.

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

6a. Vedecky vybor pravidelne dostdva
informdcie najmd o ucasti na nepriamych
¢innostiach financovanych spoloCnym
podnikom IIL2, o vysledkoch jednotlivych
sut'aZi a realizdcii projektov, o sucinnosti
s inymi relevantnymi programami Unie,

o plneni rozpoctu spolocného podniku
1IL2 a o distribucii a vyuZivani vysledkov
vyskumau.

7. Vedecky vybor prijme svoj rokovaci
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poriadok.

Pozmenujici 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
¢lenov. Spravna rada zohladiiuje
potencidlnych kandidatov, ktorych navrhne
skupina zastupcov Clenskych Statov I11L2.

Pozmenujuci navrh 51

Navrh nariadenia
Priloha 1 — bod 11

Text predlozeny Komisiou

Skupina zastupcov Statov

1. Skupina zastupcov Statov IIL2 sa sklada
z jedného zastupcu kazdého ¢lenského
Statu a kazdej krajiny pridruZene;j

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

2. Skupina zastupcov Statov zasada
minimdlne raz ro¢ne. Zasadnutia zvoladva
jej predseda. Na zasadnutiach sa z(cCastiiuje
predseda spravnej rady a vykonny riaditel’,
pripadne ich zastupcovia.

RR\1019337SK.doc

poriadok a zverejni ho.

Pozmenujuci navrh

3. Spravna rada stanovuje Specifické
kritéria a vyberovy proces pre zloZenie
vedeckého vyboru a vymenuva jeho
¢lenov. Spravna rada vymeniiva svojich
¢lenov spomedzi potencialnych
kandidatov, ktorych navrhne skupina
zastupcov Clenskych Statov I1L2.

Pozmenujuci navrh

Skupina zastupcov Statov

1. Skupina zastupcov Statov IIL2 sa sklada
z jedného zastupcu kazdého ¢lenského
Statu a kazdej krajiny pridruzene;j

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

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

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

Predseda skupiny zdstupcov Stdatov moZze
na zasadnutia skupiny prizvat’ aj iné
osoby vo funkcii pozorovatel’ov,
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3. Skupina zéstupcov Statov preskimava
informacie a poskytuje poradenstvo
predovsetkym vo vzt'ahu k tymto veciam:

(a) pokrok pri plneni programu
a dosahovani ciel'ov spolo¢ného podniku
1L2;

(b) aktualizacia 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 pdsobi ako
medzi¢lanok spolocného podniku I1L2
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 Grovni, pokial’ ide

o podujatia zamerané na Sirenie informacii,
vyhradené technické semindare

a komunika¢né ¢innosti.

PE523.015v02-00

predovSetkym zastupcov regiondlnych
orgdnov Unie a zdstupcov zdruZeni MSP,
zdastupcov organizdcii obcianskej
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
[IL2 vratane vyziev na predkladanie
navrhov, procesu hodnotenia a vysledkov,
a to na rovnakej urovni komplexnosti

a podrobnosti ako v pripade hodnotenia
predkladaného programovému vyboru,

b) aktualizacia strategického smerovania;

c) sulad s ramcovym programom Horizont
2020;

d) ro€né pracovné plany vrdtane
navrhovania textov vyziev;,

da) vhodnost’ zahrnutia danej vyskumnej
priority spolocného podniku I1L2 do
pravidelnych vyziev v ramcovom
programe Horizont 2020 s ciel’om
rozvinut’ nové synergie s vyskumnymi

a vyvojovymi Cinnost’ami strategického
vyznamu;

e) zapajanie MSP.

4. Skupina zastupcov §tatov rovnako
poskytuje informacie a posobi ako
medzi¢lanok spolocného podniku I1L2
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 regionalnej trovni, pokial’ ide

o podujatia zamerané na Sirenie informacii,
vyhradené technické seminare

a komunikacné ¢innosti.

4a. Skupina zastupcov Statov pravidelne
dostdva informdcie najmd o ucasti na
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5. Skupina zastupcov $tatov moze pre
spolo¢ny podnik IIL2 z vlastnej iniciativy
vypracovat’ odporucania o technickych,
manazérskych a finanénych zalezitostiach,
najmi ak sa dotykajii narodnych alebo
regionalnych zaujmov.

Spolo¢ny podnik ITL2 informuje skupinu
zéastupcov Statov o tom, ako takéto
odporucania vyuzil.

6. Skupina zastupcov Statov prijme svoj
rokovaci poriadok.

Pozmenujici 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 1 sukromného sektora,
medzindrodnym zdujmovym skupinam

z ¢lenskych Statov, z pridruzenych krajin,
ako aj z inych krajin.

2. Forum zainteresovanych stran sa
oboznamuje s ¢innost'ou spolo¢ného
podniku I1L2 a dostane vyzvu, aby k nej
poskytlo pripomienky.

RR\1019337SK.doc

nepriamych cinnostiach financovanych
spoloénym podnikom IIL2, o vysledkoch
Jjednotlivych sut’azi a realizacii projektov,
o sucinnosti s inymi relevantnymi
programami Unie, o plneni rozpoctu
spoloéného podniku IIL2 a o distribucii
a vyuzZivani vysledkov vyskumu.

5. Skupina zéstupcov Statov moze pre
spolo¢ny podnik IIL2 z vlastnej iniciativy
vypracovat odporticania o technickych,
manazérskych a finanénych zalezitostiach,
najmi ak sa dotykaji narodnych alebo
regionalnych zdujmov.

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

6. Skupina zastupcov Statov prijme svoj
rokovaci poriadok a zverejni ho.

Pozmenujuci navrh

12. Férum zainteresovanych stran

1. Férum zainteresovanych stran je
otvorené vSetkym zainteresovanym
stranam z verejného 1 sukromného sektora,
medzindrodnym zdujmovym skupinam

z ¢lenskych Statov, z pridruZzenych krajin,
ako aj z inych krajin. Zahriia zdastupcov
organizdcii pacientov, organizdcii
poskytovatel’ov zdravotnej starostlivosti

a iné organizdcie obcianskej spolocnosti.
Zvoli si predsedu spomedzi svojich Clenov.

2. Forum zainteresovanych stran sa
pravidelne oboznamuje s ¢innost'ou
spolo¢ného podniku I1L.2 a pravidelne
dostane vyzvu, aby k nej poskytlo
pripomienky, najmd ¢o sa tyka ucasti na
nepriamych akcidach financovanych
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3. Zasadnutie fora zainteresovanych stran
zvolava vykonny riaditel’.

Pozmeniujuci navrh 53

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

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 54

Navrh nariadenia
Priloha 1 —bod 17

PE523.015v02-00
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prostrednictvom spolocného podniku
1IL2, vysledku kaZdej vyzvy a vykondvania
projektu, sucinnosti s inymi prislusnymi
programami Unie, vykondvania rozpoltu
IIL2 a Sirenia a vyuZivania vysledkov
vyskumu vrdtane priorit strategického
vyskumného planu.

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

Pozmenujuci navrh

Ak si niektory clen spolo¢ného podniku
IIL2 neplni svoje zavizky tykajuce 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 sprdavnej rady, na ktorom sa
rozhodne bud’ o vyluceni ¢lena, ktory si
nesplnil povinnost’, alebo o prijati
akychkolvek inych opatreni, pokial’ tento
¢len svoje povinnosti nesplni. Spravna
rada moZe v hned’ po tom, ako bol
vypocuty a bol mu navrhnuty postup pri
prispésobovani, pozastavit’ hlasovacie
pravo kazdému Clenovi, ktory nedodrZiava
svoje povinnosti.
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Text predlozeny Komisiou

Operacné a finan¢né vykaznictvo

1. Vykonny riaditel’ spravnej rade
kazdoro¢ne podava spravu o vykonavani
svojich funkcii v stilade s rozpoctovymi
pravidlami spoloc¢ného podniku I1L2.

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

a pokroku dosiahnutom spoloc¢nym
podnikom 11L2 v predchddzajucom
kalendarnom roku, najma ve vzf’ahu

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

(a) vykonané vyskumné, inovacné a iné
¢innosti a prislusné vydavkys;

(b) predlozené navrhy vratane
prerozdelenia podl'a typu G€astnika vratane
MSP a podrl'a krajiny;

(c) akcie vybraté na financovanie vratane
prerozdelenia podl'a typu Uc€astnika vratane
MSP a podTla krajiny, pri¢om sa uvedie aj
prispevok spolo¢ného podniku I1L.2
poskytnuty jednotlivym i¢astnikom a na
jednotlivé akcie.

2. Po schvéleni zo strany spravnej rady sa
vyroc¢na sprava o ¢innosti zverejni.

3. Spoloc¢ny podnik IIL2 kaZdorocne
podava spravy Komisii v sulade s clankom
60 ods. 5 nariadenia (E U, Euratom)

¢ 966/2012.
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Pozmenujuci navrh

Operacné a finan¢né vykaznictvo

1. Vykonny riaditel’ spravnej rade
kazdoro¢ne podava spravu o vykonavani
svojich funkcii v sulade s rozpoctovymi
pravidlami spoloc¢ného podniku I1L2.

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

a) vykonan¢é vyskumné, inovacné a in¢
¢innosti a prislusné vydavky;

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

c) akcie vybraté na financovanie vratane
prerozdelenia podl'a typu Uc€astnika vratane
MSP a podra krajiny, pri¢om sa uvedie aj
prispevok spolo¢ného podniku I1L.2
poskytnuty jednotlivym ti¢astnikom a na
jednotlivé akcie.

2. Po schvéleni zo strany spravnej rady sa
vyro¢na sprava o ¢innosti zverejni.

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

Spolocny podnik IIL2 zasle do 31. marca
nasledujuceho rozpoctového roku
Europskemu parlamentu, Rade a Dvoru
auditorov spravu o rozpoctovom a
finan¢nom hospodareni.

Po ziskani pripomienok Dvora auditorov
k predbezinej uctovnej zavierke
spolocéného podniku IIL2 podla Clanku
148 nariadenia o rozpoctovych pravidlach
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4. Uéty spoloéného podniku IIL2
preskuma nezavisly auditorsky organ, ako
sa ustanovuje v ¢lanku 60 ods. 5
nariadenia (EU, Euratom) ¢& 966/2012.

Pozmenujuci navrh 55

Navrh nariadenia
Priloha 1 — bod 18 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh

PE523.015v02-00 48/56

uctovnik vypracuje konecnu uctovnu
zavierku spolocného podniku I1L2

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

Spravna rada zaujme stanovisko ku
konecnej uctovnej zavierke spolocného
podniku I1L2.

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

Konecna uctovna zavierka sa uverejiiuje
do 15. novembra nasledujiiceho roku
v Uradnom vestniku Eurdpskej uinie.

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 Europskemu
parlamentu na jeho poZiadanie vSetky
informadcie potrebné pre hladké
uplatnenie postupu udelenia absolutoria
pre prislusny rozpoctovy rok, ako je
stanovené v ¢lanku 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 ¢lanku 2 su:

Vedecky a technologicky pokrok

Monitorovanie
dosahovania ciel’ov
spoloéného 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 informacCnych miest
analyzovanych s ciel’om
vytvorit’ spravnu
molekularnu taxonomiu
choroby

Pocet zaradenych chorob

Pocet skuSani
analyzovanych s ciel’om
ziskat’ poznatky

z negativnych vysledkov

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

Monitorovanie cinnosti spolo¢ného podniku (SP)

Vyber projektov
a pridel’ovanie
finanénych
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Lehota na udelenie grantu
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Ciel’
Pozri oddiel 3.2 spravy
o posudeni 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
ciel’och v oddiele 3.2

Partnerstva v 16 oblastiach
vyskumu, ktoré su
vymedzené v konkrétnych
cieloch v oddiele 3.2

5 milionov informacnych
miest

Styri oblasti chorob

125 skuSani

Strategicky vyskumny plan
musi rieSit’ body 1.1.2,
1.2.2, ¢asti bodov 1.2.3

a 1.3.1 Ziasto¢ného
v§eobecného smerovania
ramcového programu
Horizont 2020

270 dni
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prostriedkov

Efektivnost’
vyskumného
programu

Lehota na vyplatenie
finanénych prostriedkov

Uroveri dodriiavania
c¢asového harmonogramu

Uroveri ucasti MSP
a prinosy

Pocet publikacii

Faktor vplyvu casopisov,
v ktorych sa publikuju
clanky

Vplyv publikacii

Pocet patentov

Intenzita vyskumu a vyvoja

Odovodnenie

30 dni

Rozpocet bol vycleneny
a vyzvy boli naleZite
gverejnené

0d zaciatku je 20 %
financovania 1IL2
urcenych pre MSP, prinosy
pre MSP sa monitoruju od
druhého roku: minimdlne
70 % respondentov 7z MSP
uviedlo, Ze pocit’uju prinos
odbornych poznatkov

z priemyslu a/alebo od
akademickych partnerov;
80 % MSP uviedlo, Ze bez
podpory z IIL2 by sa im
ciele nepodarilo dosiahnut’.

V priemere 20 publikacii
z financovania vo vyske
10 milionov EUR

Priemerny faktor vplyvu
10 % nad uroviiou
priemeru EU

Citacie 20 % nad uroviiou
priemeru pre publikdacie EU

V priemere dve patentové
prihlasky 7 financovania vo
vySke 10 milionov EUR

Percentudlna medzirocna
zmena podielu roc¢nych
vydavkov na vyskum a vyvoj
vzhl’adom na celkové
vydavky podnikov EFPIA

Spravodajkyna sa domnieva, Ze ustanovenia tykajuce sa vyuzivania sukromnych investicii by
sa mali viac zvyraznit a zviditelnit. Preto bol zavedeny novy ukazovatel intenzity vyskumu
a vyvoja pre podniky patriace do EFPIA, ktoré su spoluclenmi spolocného podniku IIL.
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Pozmenujuci navrh 56

Navrh nariadenia
Priloha 1 — bod 20

Text predlozeny Komisiou

20. Konflikt zdujmov

1. Spolo¢ny podnik IIL2 a jeho organy sa
pri vykone svojich ¢innosti vyhybaju
akémukol'vek konfliktu zaujmov.

2. Spravna rada spolo¢ného podniku ITL2
moZe vo vzt'ahu ku svojim ¢lenom,
pridruZenym partnerom, organom

a zamestnancom prijat’ pravidla
predchadzania a riadenia konfliktov
zdujmov. Uvedené pravidla musia
obsahovat’ ustanovenie, ktoré¢ho ciel'om
bude zabranovat’ vzniku konfliktov
zaujmov v pripade zastupcov ¢lenov
poOsobiacich v spravnej rade.

Pozmenujuci navrh 57

Navrh nariadenia
Priloha 1 — bod 21

Text predlozeny Komisiou

21. Likvidacia

1. Na konci obdobia stanoveného v ¢lanku
1 tohto nariadenia sa vykona likvidacia
spolo¢ného podniku IIL2 .

2. Postup likvidéacie sa spusti automaticky,
ked Komisia alebo vSetci ostatni ¢lenovia
odstupia zo spolo¢ného podniku I1L2.

3. Na ucely vykonania postupov zrusenia
spolo¢ného podniku IIL2 vymenuje
spravna rada jedného alebo viacerych
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Pozmenujuci navrh

20. Konflikt zdujmov

1. Spolo¢ny podnik IIL2 a jeho organy sa
pri vykone svojich ¢innosti vyhybaju
akémukol'vek konfliktu zaujmov.

2. Spréavna rada spolo¢ného podniku IT1L2
vo vzt'ahu ku svojim ¢lenom, pridruZzenym
partnerom, organom a zamestnancom
prijme pravidla predchadzania a riadenia
konfliktov zaujmov. Uvedené pravidla
musia obsahovat’ ustanovenie, ktorého
cielom bude zabranovat’ vzniku konfliktov
zdujmov v pripade zastupcov ¢lenov
posobiacich v spravnej rade. Tieto pravidla
by mali objasnit’ najmd podrobnosti, ktoré
sa maju zverejnit’ vo vyhldaseni o uplnych
odbornych cinnostiach, o financnych
zdujmoch a o konfliktoch zaujmov.

Pozmenujuci navrh

21. Likvidacia

1. Na konci obdobia stanoveného v ¢lanku
1 tohto nariadenia alebo ak sa pri
hodnotenti zisti, Ze sa neplnia ciele
podniku, vykona sa likvidacia spolocného
podniku I1L2.

2. Postup likvidacie sa spusti automaticky,
ked Komisia alebo vSetci ostatni ¢lenovia
odstlpia zo spolo¢ného podniku I1L2.

3. Na ucely vykonania postupov zrusenia
spolo¢ného podniku IIL2 vymenuje
spravna rada jedného alebo viacerych
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likvidatorov, ktori dodrziavaji rozhodnutia
spravnej rady.

4. Ked’ dojde k likvidacii spolocného
podniku IIL2, pouzije sa jeho majetok na
uhradu zavéizkov a vydavkov stvisiacich

s jeho likvidaciou. Akykol'vek prebytok sa
rozdeli medzi ¢lenov, ktori existuju v Case
likvidacie, v pomere k ich finanénym
prispevkom do spolo¢ného podniku ITIL2.
Akykol'vek prebytok prideleny Unii sa
vrati do rozpoctu Komisie.

5. Na zabezpecenie primeraného riadenia
kazdej dohody uzavretej spolocnym
podnikom IIL2 alebo nim prijatého
rozhodnutia, ako aj na primerané riadenie
verejnych zakaziek s trvanim, ktoré je
dlhsie ako trvanie spolocného podniku
IIL2, sa vytvori postup ad hoc.
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likvidatorov, ktori dodrziavaji rozhodnutia
spravnej rady.

4. Ked’ dojde k likvidacii spolocného
podniku IIL2, pouZije sa jeho majetok na
uhradu zavézkov a vydavkov stvisiacich
s jeho likvidaciou. Akykol'vek prebytok sa
rozdeli medzi ¢lenov, ktori existuju v ¢ase
likvidacie, v pomere k ich finanénym
prispevkom do spolo¢ného podniku IIL2.
Akykol'vek prebytok prideleny Unii sa
vrati do osobitného programu, ktorym sa
vykondva ramcovy program Horizont
2020 v ramci rozpoctu Komisie.

5. Na zabezpecenie primerané¢ho riadenia
kazdej dohody uzavretej spolocnym
podnikom IIL2 alebo nim prijatého
rozhodnutia, ako aj na primerané riadenie
verejnych zékaziek s trvanim, ktoré je
dlhsie ako trvanie spolocného podniku
IIL2, sa vytvori postup ad hoc.
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DOVODOVA SPRAVA

Iniciativa pre inovacné lieky 2 (IIL2) je nastupnickym projektom spolocnej technologicke;j
iniciativy IIL1 spustenej vramci 7.ramcového programu, ale sinym rozsahom: hlavna
pozornost’ sa presunie od predkonkurenéného biomedicinskeho vyskumu na verejné zdravie.
Tym sa agenda IIL2 rozsiri na cely cyklus inovéacii, pribudnt aj iné vedy o Zivej prirode
a okrem vyskumu bude sucastou aj komercializacia a inovativne lieky.

Ako sa konstatujte v druhej predbeznej sprave o IIL1, dochadzalo k procesu ziskavania
poznatkov, ktory je prirodzeny pre kazdy novy podnik a ktory naSiel svoje pokracovanie
v predlozenom néavrhu. Spravodajkyna sa vSak domnieva, Ze v niektorych otdzkach stale
existuje priestor na zlepSenie. Ide najma o tieto oblasti:

Lepsie zosuladenie s programom Horizont 2020;
TransparentnejSia a zodpovednejSia a Struktura riadenia umoziujica SirSiu Gcast’;
Silnejsie vedecké riadenie.

Zosuladenie s programom Horizont 2020

Pocas rokovani o baliku Horizont 2020 Eurdpsky parlament prijal odporucania skupiny
expertov tykajice sa priebezného hodnotenia 7. ramcového programu a nasledne
vypracovanej spravy o audite EP, ktoré vyzyvali na prijatie jednotného stboru pravidiel pre
cely program pri siasnom zaisteni tematickej sudrZnosti sjasnou eurdpskou pridanou
hodnotou vo vSetkych néstrojoch. Ked’ze spolo¢né technologické iniciativy vyvolali osobitné
obavy, Eurdpsky parlament vynalozil velké usilie na zarucCenie toho, aby bol tento nastroj
v riadnom sulade s uvedenymi zasadami.

Clanok 19 nariadenia o rdmcovom programe posiliiuje kritéria na identifikaciu aj riadenie
tohto ndastroja s osobitnym doérazom na (i) preukdzani pridani hodnotu nastroja, (ii)
stanovenie  jasnych  ameratelnych acielov  voblasti  spolo¢enského  prinosu
a konkurencieschopnosti, (iii) vyvazené prispevky zo sukromného sektora vzhladom na
prostriedky z rozpoétu EU, (iv) dodrziavanie pravidiel Gcasti, (v) komplementarnost’ voéi
inym Castiam programu Horizont 2020, (vi) zapojenie vSetkych zainteresovanych partnerov
z celého hodnotového retazca a (vi) preukdzanie otvoreného a transparentného systému
riadenia umoziujuceho Sirokd tcast’.

Clanok 26 nariadenia oramcovom programe pozaduje dokladni analyzu spolo¢nych
technologickych iniciativ v rdmci priebeZzného hodnotenia programu Horizont 2020 okrem
in¢ho vratane analyzy ich otvorenosti, transparentnosti a u¢innosti.

Dalej st znariadenia o rdmcovom programe Horizont 2020 do predloZzeného nariadenia
zaClenené tieto ustanovenia:

e Vicsie zapojenie MSP (pozri ¢l. 18 ramcového programu H2020) so
zohl'adnenim vysledkov dotaznika pre ucastnikov projektu IIL, ktoré ukazali,
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ze zaujem odvetvia a akademickej obce o poskytovanie poznatkov MSP je
vel'mi nizky;

e Koordinacia s vedeckou skupinou programu Horizont 2020 pre zdravotnictvo
(pozri €l. 12 rdamcového programu H2020);

e Explicitny sulad so vSeobecnymi zasadami programu Horizont 2020, ako je
zé4sada otvoreného pristupu a rodovej rovnosti (pozri ¢l. 15 a 15b ramcového
programu H2020);

e Zaistenie toho, Ze oblasti kryté verejno-sukromnymi partnerstvami nebudu
automaticky vylucené z pracovnych programov, ked'ze maji byt doplnenim,
anie nahradou beznych projektov nadnarodnej spoluprace (pozri ¢l. 19
ramcového programu H2020).

e Zahrnutie vyvoja liekov na zanedbavané choroby a choroby suvisiace
s chudobou (pozri prilohu kramcovému programu H2020, vyzva
Zdravotnictvo)

Rozpocet

Napriek opakovanému odporucaniu Eurdpskeho parlamentu pridelit na program Horizont
2020 100 miliard eur sa Rada rozhodla znizit’ sumu navrhovani Komisiou o 12,5 %. Toto
rozhodnutie spolu so skuto¢nostou, Ze podla spravy p. Rieru o rimcovom programe Horizont
2020 majt taziskom programu zostat’ nadnarodné stredne velké projekty spoluprace v oblasti
vyskumu a vyvoja, podnietilo spravodajkynu k zniZeniu rozpoctovych prostriedkov na
spolo¢ny podnik (SP) IIL2 o rovnaké percento, ako bolo znizené celkové financné krytie
programu Horizont 2020 vo VFR.

Spravodajkyna taktieZ navrhuje obmedzit’ prevod nepouzitych rozpoctovych prostriedkov SP
IIL1 do SP IIL2 na administrativne ndklady suvisiace s riadenim pokracujicich projektov
IIL1. Zvy$né nepouzité rozpoctové prostriedky by sa mali previest’ do pravidelnych vyziev 7.
ramcového programu (napr. na financovanie vysokokvalitnych projektov, ktoré sua
v sucasnosti na rezervnom zozname).

Pokial’ ide o vyuZivanie sukromnych investicii, spravodajkyiia sa domnieva, Ze ustanovenia
tykajice sa nepenaznych prispevkov z odvetvia by sa mali viac zvyraznit’ a zviditel'nit. Preto
bol zavedeny novy ukazovatel intenzity vyskumu a vyvoja abola posilnend povinnost’
rozSirenia auditov ex-post aj na nepenazné prispevky.

Zasady ochrany dusevného vlastnictva

Ako ukazali vysledky verejnej konzultacie o planoch verejno-sukromnych partnerstiev vo
vyskume a inovaciach v oblasti vied o zivej prirode v rdmci programu Horizont 2020 a tiez
obe priebezné hodnotenia SP ILL, medzi zainteresovanymi stranami pretrvavaji vazne obavy
v stvislosti so zasadami ochrany duSevného vlastnictva v SP IIL. Ako uZz bolo uvedené,
Europsky parlament sa dorazne zastal dosledného dodrZiavania pravidiel ucasti, a preto
naliehavo vyzyva ¢lenov SP ILL, aby prijali pristup, ktory:

e nevytvara prekdzky, ktoré by mohli branit’ kvalitnym MSP, univerzitdm

a vyskumnym organizaciam, ako aj organizaciam pacientov v ucasti v IIL;
e zaisti spravodlivé rozdelenie prav;
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e od zaciatku zabezpeci pravnu istotu.

Ak by boli nevyhnutné odchylky delegovaného aktu od pravidiel ucasti, Parlament bude
starostlivo monitorovat, ¢i st vsulade suvedenymi zdsadami ac¢i nevytvaraji dojem
nerovnovahy medzi u€astnikmi.

Posilnené vedecké riadenie

Zainteresované strany d’alej vo svojich reakciach v ramci uvedenej verejnej konzulticie
opakovanie kritizovali nedostato¢né zapojenie vyskumnej komunity do pripravy strategickych
vyskumnych planov.

Je taktieZ potrebné zabezpecit’, aby vyskumné témy zodpovedali redlnemu zaujmu verejnosti
a neboli vnimané ako néstroj umoziujuci narusenie trhu. Preto sa spravodajkyna domnieva,
ze je mimoriadne ddlezité, aby bol vedecky vybor nielen konsolidovany ako zédkladny subjekt
SP IIL, ale aby sa jeho uloha rozsirila s cielom zaistit’ jeho aktivnu tcast’ na stanovovani
vedeckych priorit, ktoré sa zahrna do strategického vyskumného planu.

Na druhej strane by sa v ramci vyzvy Zdravotnictvo mala zaistit’ vysSia Groven sudrznosti
a strategického planovania prostrednictvom zapojenia vedeckej skupiny programu Horizont
2020 pre zdravotnictvo.

TransparentnejSie a zodpovednejSie riadenie

Posledny stbor pozmenujicich navrhov sa predkladd s cielom posilnit’ transparentnost’
a zodpovedny charakter Struktury riadenia a rozhodovacich procesov SP IIL, potvrdit' tak
legitimnost’ tohto spolo¢ného podniku a zaistit’, aby vSetky subjekty mali potrebné prostriedky
na plnenie svojich zodpovednosti v tomto obzvlast’ citlivom sektore, kde musia byt hlavnou
silou vSetkych ¢innosti IIL potreby vo verejnom zdujme.
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