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Pozmenujuci navrh 13

Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét, Anne-Sophie Frigout

Navrh nariadenia
Odovodnenie 2

Text predlozeny Komisiou

(2) V poslednych rokoch Unia
zaznamenala rastuci pocet pripadov
nedostatku liekov vratane nedostatku
liekov, v pripade ktorych nedostatocné
zasobovanie ma za nésledok vaZznu ujmu
alebo riziko vdznej ujmy u pacientov.

Pozmenujici navrh 14

Pozmenujuci navrh

2) V poslednych rokoch Unia
zaznamenala rastuci pocet pripadov
nedostatku liekov vratane nedostatku
liekov, v pripade ktorych nedostatocné
zasobovanie ma za nasledok vaznu uymu
alebo riziko vaZznej ujmy u pacientov.
Treba zdoraznit’, Ze 60 az 80 % ucinnych
latok pouZivanych pri vyrobe liekov
uvddzanych na trh v Unii pochddza z
tretich krajin, najmi 7 Cinskej Pudovej
republiky a Indickej republiky, ktoré su
zaroveri hlavnymi dodavatel’mi
generickych liekov, a Ze 90 %
nahldasenych pripadov nedostatku
kritickych liekov sa tyka prave
generickych liekov.

Or. fr

Viktoria Ferenc, Filip Turek, Ondiej Knotek, Marie-Luce Brasier-Clain, Roberto
Vannacci, Margarita de la Pisa Carrion, Mathilde Androuét

Navrh nariadenia
Odovodnenie 4

Text predlozeny Komisiou

4) Priemyselné problémy a nedostatok
investicii do vyrobnych kapacit v Unii
prispeli k zvySeniu zévislosti od
dodavatel'ov z tretich krajin, nayma pokial
ide o kI'icové farmaceutické suroviny

a ucinné latky. Zriad’ovanie novych alebo
modernizécia existujucich vyrobnych
kapacit v Unii na vyrobu kritickych liekov,
ich kI'i€ovych vstupov a ucinnych latok,
ktoré su ¢asto na trhu uz dlho a povazuju sa
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Pozmenujuci navrh

4) Priemyselné problémy a nedostatok
investicii do vyrobnych kapacit v Unii
prispeli k zvySeniu zévislosti od
dodavatel'ov z tretich krajin, nayma pokial
ide o kI'i¢ové farmaceutické suroviny

a ucinné latky. Zriad’'ovanie novych alebo
modernizécia existujucich vyrobnych
kapacit v Unii na vyrobu kritickych liekov,
ich kI'i€ovych vstupov a u€innych latok,
ktoré su ¢asto na trhu uz dlho a povazuju sa
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za relativne lacné, sa v sucasnosti
nepovazuje za dostatocne atraktivnu
mozZnost’ pre suikromné investicie, a to aj
vzhl'adom na niZSie ndklady na energiu

a menej prisne environmentalne a iné
pravne poziadavky inde vo svete.
Nedostatok pracovnej sily a potreba
Specializovanych zru¢nosti vo
farmaceutickej vyrobe predstavuju d’alSiu
priemyselna vyzvu pre vyrobu v Unii.
Cielen¢ financné stimuly, zjednodusené
administrativne postupy a lepSia
koordinacia na urovni Unie moZu prispiet’
k podpore tUsilia o zvySenie vyrobnych
kapacit v Unii a posilnenie dodavatel'skych
retazcov pre kritické lieky.

Pozmernujuci navrh 15
Tiemo Wolken

Navrh nariadenia
Odovodnenie 4

Text predlozeny Komisiou

4) Priemyselné problémy a nedostatok
investicii do vyrobnych kapacit v Unii
prispeli k zvySeniu zévislosti od
dodavatel'ov z tretich krajin, nayma pokial
ide o kl'icové farmaceutické suroviny

a ucinné latky. Zriad’ovanie novych alebo
modernizécia existujucich vyrobnych
kapacit v Unii na vyrobu kritickych liekov,
ich kI'i€ovych vstupov a ucinnych latok,
ktoré su ¢asto na trhu uz dlho a povazuju sa
za relativne lacné, sa v sucasnosti
nepovazuje za dostato¢ne atraktivnu
moznost’ pre sukromné investicie, a to aj
vzhl'adom na nizsie naklady na energiu

a menej prisne environmentalne a iné
pravne poziadavky inde vo svete.
Nedostatok pracovnej sily a potreba

PE776.969v02-00

za relativne lacné, sa v sucasnosti
nepovazuje za dostatocne atraktivnu
mozZnost’ pre sukromné investicie, a to aj
vzhl'adom na niZSie naklady na energiu

a menej prisne environmentalne a iné
pravne poziadavky inde vo svete.
Nedostatok pracovnej sily a potreba
Specializovanych zru¢nosti vo
farmaceutickej vyrobe predstavuju d’alSiu
priemyselnt vyzvu pre vyrobu v Unii,
spolu s vysokymi cenami energie
sposobenymi najmd v dosledku politik
Europskej zelenej dohody. Cielené
finan¢né stimuly, zjednodusené
administrativne postupy a lepsia
koordinacia na urovni Unie mozu prispiet’
k podpore Gsilia o zvySenie vyrobnych
kapacit v Unii a posilnenie dodavatel'skych
ret'azcov pre kritické lieky.

Or. en

Pozmenujuci navrh

4) Priemyselné problémy a nedostatok
investicii do vyrobnych kapacit v Unii
prispeli k zvySeniu zavislosti od
dodavatel'ov z tretich krajin, najma pokial
ide o kI'i¢ové farmaceutické suroviny

a ucinné latky. Zriad’ovanie novych alebo
modernizécia existujucich vyrobnych
kapacit v Unii na vyrobu kritickych liekov,
ich kI'i€ovych vstupov a u€innych latok,
ktoré su ¢asto na trhu uz dlho a povazuju sa
za relativne lacné, sa v sucasnosti
nepovazuje za dostatoCne atraktivnu
moznost’ pre sukromné investicie, a to aj
vzhl'adom na nizsie naklady na energiu

a menej prisne environmentalne a iné
pravne poziadavky inde vo

svete. Nedostatok pracovnej sily a potreba
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Specializovanych zru¢nosti vo
farmaceutickej vyrobe predstavuji d’alsiu
priemyselnt vyzvu pre vyrobu v Unii.
Cielené finan¢né stimuly, zjednodusené
administrativne postupy a lepsia
koordinacia na trovni Unie mozu prispiet’
k podpore tGsilia o zvySenie vyrobnych
kapacit v Unii a posilnenie dodavatel'skych
retazcov pre kriticke lieky.

Pozmenujuci navrh 16

Specializovanych zru€nosti vo
farmaceutickej vyrobe predstavuji d’alsiu
priemyselnt vyzvu pre vyrobu v Unii.
Cielené finan¢né stimuly, zjednodusené
administrativne postupy pri zachovani
najvysSich socidalnych, zdravotnych a
environmentdlnych noriem a lepsia
koordinacia na urovni Unie mozu prispiet’
k podpore Gsilia o zvySenie vyrobnych
kapacit v Unii a posilnenie dodavatel'skych
retazcov pre kritické lieky.

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét, Anne-Sophie Frigout

Navrh nariadenia
Odovodnenie 4 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 17
Andras Tivadar Kulja

Navrh nariadenia
Odévodnenie 4 a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

(4 a) S ciel’om posilnit’ strategicku
autonémiu Unie je potrebné rozvijat’ na
jej uzemi vyrobné kapacity pre kritické a
bezne pouzivané lieky. Chybajica
strategickd autonomia v tomto pripade
sposobuje zavislost’ ¢lenskych Statov od
tretich krajin, ktoré mozZu byt nutené
obmedzit’ svoj vyvoz, najmd pocas
mimoriadnych zdravotnych kriz alebo
obdobi diplomatického napiitia.

Or. fr

Pozmenujuci navrh

(4 a) Tymto nariadenim by sa mal
podporovat’ koordinovany pristup k
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Pozmenujici navrh 18
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Odovodnenie 8

Text predlozeny Komisiou

(8) Ked’Ze trh Unie s liekmi zostava
roztrieSteny, je potrebnd lepSia koordinacia
medzi Clenskymi $tatmi, aby sa v plne;j
miere vyuzil potencial Unie na posilnenie
bezpecnosti dodavok liekov a pritom sa
nespochybnila zodpovednost’ ¢lenskych
Statov za organizaciu a poskytovanie
sluzieb zdravotnej starostlivosti a lekarske;j
starostlivosti. Nekoordinované vnutroStatne
opatrenia predstavuju riziko narusenia
vnutorného trhu, nerieSia sa nimi SirSie
otazky dodavatel'ského retazca

a nepostacuju na rieSenie cezhrani¢nych
problémov vratane zavislosti Unie od
tretich krajin. Regula¢ny ramec pre lieky je
preto potrebné doplnit’ cielenymi
opatreniami, ktoré zabezpecia d’alSiu
harmonizéciu.

Pozmenujuci navrh 19
Tilly Metz

PE776.969v02-00

neddavnym a pripravovanym pravnym
predpisom v oblasti Zivotného prostredia a
chemickych latok, pricom by sa mal
posudit’ ich celkovy vplyv na bezpecnost’
dodavok kritickych liekov alebo liekov
spoloéného zaujmu, aby sa zabrdnilo
neprimeranému regulacnému zat’aZeniu
alebo vyrobnym obmedzeniam.

Or. en

Pozmenujuci navrh

(8) Ked’Ze trh Unie s liekmi zostava
roztrieSteny, je potrebnd lepsia koordinacia
medzi ¢lenskymi Statmi, aby sa v plne;j
miere vyuzil potencial Unie na posilnenie
bezpec€nosti dodavok liekov a pritom sa
nespochybnila zodpovednost’ ¢lenskych
Statov za organizaciu a poskytovanie
sluzieb zdravotnej starostlivosti a lekarske;j
starostlivosti, a aby sa posilnil spravodlivy
a rovnaky pristup pacientov k liekom,
ktoré potrebuju. Nekoordinované
vnutroStatne opatrenia predstavuju riziko
naruSenia vnutorného trhu, neriesia sa nimi
SirSie otazky dodavatel'ského retazca

a nepostacuju na rieSenie cezhrani¢nych
problémov vratane zavislosti Unie od
tretich krajin. Regulany ramec pre lieky je
preto potrebné doplnit’ cielenymi
opatreniami, ktoré zabezpecia d’alSiu
harmonizaciu.

Or. en
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 14

Text predlozeny Komisiou

(14) Dostupnost’ a bezpecnost’ dodavok
kritickych liekov st nevyhnutné na
ochranu verejného zdravia a hospodarske;j
a celkovej bezpeénosti Unie, a preto by sa
mali povazovat’ za strategické ciele Unie.

Pozmeinujici navrh 20
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Odovodnenie 14 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

AM\1328308SK.docx
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Pozmenujuci navrh

(14)  Dostupnost’ a bezpecnost’ dodavok
kritickych liekov st nevyhnutné na
ochranu verejného zdravia a hospodarske;j

a celkovej bezpe¢nosti Unie, a preto by sa
mali povazovat’ za strategické ciele Unie.
K posilneniu dostupnosti a bezpecnosti
doddvok liekov v Unii méiu prispiet’ rozne
modely vyroby vrdtane verejnej

neziskovej infraStruktiry.

Or. en

Pozmenujuci navrh

(14 a) Nové antimikrobidlne ldtky su
nevyhnutné na ochranu verejného zdravia
a rieSenie hrozby antimikrobidlnej
registencie, ktord predstavuje rastiicu
hrozbu pre zdravie Pudi a zvierat v Unii.
Ich vhodné pouZivanie si vyZaduje
obmedzenie objemu predaja, aby sa
zachovala ich ucinnost’ a zabranilo sa
vzniku rezistencie, ¢o sposobuje konkrétne
zlyhanie trhu. To moZe viest’ k nizkym a
nepredvidatel’nym prijmom, najmd na
menSich trhoch, a méZe to oslabit’
schopnost’ vyrobcov vrdatane MSP
dodavat’ tieto vyrobky udrZatel’nym
sposobom. V dosledku toho bola
dostupnost’ novsich antimikrobidalnych
latok obmedzena a niektoré vyrobky boli
stiahnuté g trhu. Je preto potrebné
zabezpecdit’ udriatel’né

dodavky nizkoobjemovych
antimikrobidalnych ldatok s vysokou
hodnotou, a to aj prostrednictvom
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Pozmernujici navrh 21
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Odovodnenie 14 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 22
Tiemo Wolken

Navrh nariadenia
Odovodnenie 17

Text predlozZeny Komisiou

(17)  Niektoré projekty mo6Zu mat’
pozitivny vplyv na bezpecnost’ dodavok,
pretoZe sa nimi zvysuje vyrobna kapacita
Unie v stvislosti s kritickymi liekmi

a posiliiuje sa odolnost’ dodavatel'skych
retazcov Unie. S cielom podporit’

PE776.969v02-00
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finanénych mechanizmov, ako su zdaruky

VYnosov.

Or. en

Pozmenujuci navrh

(14 b) Velkost balenia liekov by sa mala
posudzovat’ s ohl’adom na ich sucasné
terapeutické pouZitie, pricom lieky, ktoré
predstavuju osobitné riziko pre Zivotné
prostredie alebo verejné zdravie (napr.
antimikrobidlna rezistencia), by mali
spliiat’ pofiadavky tykajiice sa jednotiek
davok alebo flexibilnej vel’kosti baleni,
aby bolo moZné vydavat’ presne
predpisané mnoZstvo. Pravidla tykajuce sa
obalov by sa mohli preskumat’ aj s ciel’om
minimalizovat’ vplyv na Zivotné
prostredie, zniZit’ mnoZstvo odpadu a
zabranit’ strate liekov a podporit’
harmonizdciu na tirovni EU.

Or. en

Pozmenujuci navrh

(17)  Niektoré projekty mozu mat
pozitivny vplyv na bezpecnost’ dodavok,
pretoZe sa nimi zvysuje vyrobna kapacita
Unie v stvislosti s kritickymi liekmi

a posiliiuje sa odolnost’ dodavatel'skych
retazcov Unie. S cielom podporit
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sukromn¢ investicie do tychto projektov by
sa mala zaviest’ koncepcia strategickych
projektov. Vzhl'adom na ich ulohu pri
zaistovani bezpec¢nosti dodavok kritickych
liekov v Unii by prislusny povolovaci
organ mal povaZovat strategické projekty
za projekty vo verejnom zaujme. S cielom
zaistit’ ich ucelné vykonavanie by
vnutroStatne orgdny mali zabezpecit', aby
sa prislusné postupy vydévania povoleni
vykonavali ¢o najrychlejSie a aby boli

k dispozicii najma vSetky formy
zrychlenych postupov, ktoré existuja

v platnom prave Unie a v platnom
vnutroStatnom prave. Ak je to mozné,
vnutroStatne organy by mali zvazit’ ich
zefektivnenie, ako aj umoznit’ digitalne
predkladanie pozadovanych informacii.

Pozmeniujuci navrh 23
Tiemo Wolken

Navrh nariadenia
Odovodnenie 18 a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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sukromné investicie do tychto projektov by
sa mala zaviest’ koncepcia strategickych
projektov. Vzhl'adom na ich tlohu pri
zaistovani bezpecnosti dodavok kritickych
liekov v Unii by prisluiny povolovaci
organ mal povaZovat strategické projekty
za projekty vo verejnom zaujme. S cielom
zaistit’ ich ucelné vykondvanie by
vnutroStatne orgadny mali zabezpecit', aby
sa prislusné postupy vydévania povoleni
vykonavali ¢o najrychlejSie a aby boli

k dispozicii najma vSetky formy
zrychlenych postupov, ktoré existuju

v platnom prave Unie a v platnom
vnutroStatnom prave, a to pri sucasnom
dodrZiavani najvyssich socidalnych,
zdravotnych a environmentdlnych noriem.
Ak je to mozné, vnutroStatne organy by
mali zvazit ich zefektivnenie, ako aj
umoznit’ digitalne predkladanie
pozadovanych informacii.

Or. en

Pozmenujuci navrh

(18 a) Neexistencia alebo nedostatocné
presadzovanie environmentdalnych
predpisov v niektorych regionoch, kde sa
vyrabaju lieky, viedlo k znecisteniu
Zivotného prostredia odpadom 7 vyroby.
Vyznamné mnoZstva ucinnych
Jarmaceutickych latok sa ndsledne
uvol’riuju do riek, podzemnych vad,
prirodnych ekosystémov a pod. Tato
forma znecistenia predstavuje vazne rizika
pre verejné zdravie, ZvySuje
antimikrobidlnu rezistenciu, poSkodzuje
ekosystémy a biodiverzitu a moze narusit’
rovnovahu potravinovych ret’azcov.
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Pozmenujici navrh 24
Tiemo Wolken

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

(19)  Vyroba liekov ma dosledky pre
Zivotné prostredie a moze negativne
ovplyvnit’ nielen samotné zivotné
prostredie, ale aj l'udské zdravie.
Environmentéalne hodnotenia a povolenia
vyzadované podla prava Unie st
neoddelite'nou sucast'ou postupu
vydavania povoleni pre strategické
projekty a zakladnou zarukou na
zabezpecenie toho, aby sa zabranilo
negativnym vplyvom na Zivotné prostredie
alebo aby sa tieto vplyvy minimalizovali.
Aby sa vSak zabezpecila predvidatel'nost’
a v€asnost’ postupov vydavania povoleni
pre strategické projekty, malo by byt’
mozné zefektivnit’ poZadované hodnotenia
a povolenia zo strany prislusného organu,
pri¢om by sa nemala zniZit’ iroven ochrany
zivotného prostredia.

Pozmenujuci navrh 25
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19

Text predlozeny Komisiou

(19)  Vyroba liekov mé dosledky pre
zivotné prostredie a moze negativne
ovplyvnit’ nielen samotné zivotné

PE776.969v02-00
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Pozmenujuci navrh

(19)  Vyroba liekov ma dosledky pre
zivotné prostredie a moZe negativne
ovplyvnit’ nielen samotné zivotné
prostredie, ale aj 'udské zdravie.
Environmentéalne hodnotenia a povolenia
vyzadované podl'a prava Unie st
neoddelitel'nou sucast'ou postupu
vydavania povoleni pre strategické
projekty a zakladnou zarukou na
zabezpecenie toho, aby sa zabranilo
negativnym vplyvom na Zivotné prostredie
alebo aby sa tieto vplyvy minimalizovali.
Aby sa vSak zabezpecila predvidatel'nost’
a v€asnost’ postupov vydavania povoleni
pre strategické projekty, malo by byt’
mozné zefektivnit' poZadované hodnotenia
a povolenia zo strany prislusného organu,
bez toho, aby bola ohrozend kvalita a
spolahlivost’ hodnoteni, pricom by sa
nemala znizit’ Uroven ochrany zivotného
prostredia.

Or. en

Pozmenujuci navrh

(19)  Vyroba liekov ma dosledky pre
zivotné prostredie a moze negativne
ovplyvnit’ nielen samotné Zivotné

AM\1328308SK.docx



prostredie, ale aj 'udské zdravie.
Environmentalne hodnotenia a povolenia
vyzadované podla prava Unie st
neoddelite'nou stcast'ou postupu
vydéavania povoleni pre strategické
projekty a zakladnou zarukou na
zabezpecenie toho, aby sa zabranilo
negativnym vplyvom na zZivotné prostredie
alebo aby sa tieto vplyvy minimalizovali.
Aby sa vSak zabezpecila predvidatelnost’
a v€asnost’ postupov vydavania povoleni
pre strategické projekty, malo by byt’
mozné zefektivnit’ pozadované hodnotenia
a povolenia zo strany prisluSného orgénu,
pricom by sa nemala znizit’ Groven ochrany
zivotného prostredia.

Pozmenujuci navrh 26

prostredie, ale aj zdravie l'udi a zvierat.
Environmentalne hodnotenia a povolenia
vyzadované podla prava Unie st
neoddelite'nou sucast'ou postupu
vydévania povoleni pre strategické
projekty a zakladnou zarukou na
zabezpecenie toho, aby sa zabranilo
negativnym vplyvom na Zivotné prostredie
alebo aby sa tieto vplyvy minimalizovali.
Aby sa vSak zabezpecila predvidatelnost’
a v€asnost’ postupov vydavania povoleni
pre strategické projekty, malo by byt
mozn¢é zefektivnit’ pozadované hodnotenia
a povolenia zo strany prisluSného orgénu,
pricom by sa nemala znizit’ roven ochrany
zivotného prostredia.

Or. en

Viktoria Ferenc, Filip Turek, Ondiej Knotek, Marie-Luce Brasier-Clain, Roberto
Vannacci, Margarita de la Pisa Carrion, Mathilde Androuét

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19 a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

(19 a) Na vytvorenie dobre fungujiceho
systému verejného zdravotnictva pri
sucasnom zachovani prisnych
environmentdlnych noriem je nevyhnutné
posilnit’ konkurencieschopnost’ tohto
odvetvia. V poslednych rokoch bolo
prijatych niekol’ko pravnych predpisov v
oblasti Zivotného prostredia s ciel’om
chranit’ Zivotné prostredie a verejné
zdravie, avSak niektoré aspekty Specifické
pre jednotlivé odvetvia, najmii tie, ktoré sa
tykaju farmaceutického priemyslu, sa plne
nezohladnili, najmd naklady na
dodr¥iavanie predpisov. Dal§im prikladom
Jje smernica o Cisteni komundlnych
odpadovych véd, v ktorej sa od
farmaceutického a kozmetického odvetvia
vyzaduje, aby prispievali na naklady
spojené s odstraiiovanim mikropolutantov

PE776.969v02-00
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Pozmenujuci navrh 27
Aurelijus Veryga

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

PE776.969v02-00
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z odpadovych vod. Tato poZiadavka
oslabuje konkurencieschopnost’
dodavatelov liekov, je v rozpore s ciel’mi
stanovenymi v kompase
konkurencieschopnosti a je v rozpore so
zasadou znecist’ovatel’ plati, ako aj so
zasadami proporcionality a
nediskrimindcie.

Or. en

Pozmenujuci navrh

(19 a) Dostupnost’ kritickych liekov moZe
byt’ ovplyvnend pravnymi predpismi Unie
v inych odvetviach vrdtane
environmentdlnych opatreni, ako je
smernica o Cisteni komundlnych
odpadovych véd. S ciel’om zabranit’
nezamysl’anym dosledkom, ktoré by mohli
narusit’ dodavatel’ské ret’azce, by Komisia
mala kaZdorocne vykondvat’ posudenia
vplyvu smernice, najmdi jej povinnosti
vyplyvajucich z rozSirenej zodpovednosti
vyrobcu, na nedostatok liekov a
dostupnost’ kritickych liekov v Unii. Do
ukoncenia revidovaného posudenia
vplyvu tykajuceho sa rozSirenej
zodpovednosti vyrobcov by sa vykondvanie
smernice malo pozastavit’, a ak sa zZistia
negativne vplyvy, ¢lenské Staty by mali
docasne pozastavit’ uplatiiovanie
povinnosti vyplyvajucich z rozSirenej
zodpovednosti vyrobcov, kym sa neprijmu
vhodné zmieritujuice opatrenia na
zabezpecenie kontinuity dodavok.

Or. en
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Pozmenujici navrh 28
Tiemo Wolken

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 29
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

AM\1328308SK.docx
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Pozmenujuci navrh

(19 a) Tymto nariadenim by sa organom
¢lenskych $tatov mala poskytnut’ mozZnost’
zefektivnit’ poZadované posudenia a
povolenia pre strategické projekty pri
sucasnom dodrZiavani prisnych
environmentdlnych noriem Unie. Toto
nariadenie by sa preto malo uplatiiovat’
bez toho, aby boli dotknuté povinnosti
podl’a Dohovoru Europskej hospodarskej
komisie OSN (d’alej len ,, EHK OSN*)

o pristupe k informdciam, ucasti
verejnosti na rozhodovacom procese

a pristupe k spravodlivosti v zaleZitostiach
Zivotného prostredia, ktory bol podpisany
25. juna 1998 v Aarhuse, a podla
Dohovoru EHK OSN o hodnoteni vplyvu
na Zivotné prostredie presahujiiceho
Statne hranice, ktory bol podpisany

25. februdra 1991 v Espoo, a jeho
Protokolu o strategickom
environmentdlnom hodnoteni, ktory bol
podpisany v Kyjeve 21. mdja 2003.

Or. en

Pozmenujuci navrh

(19 a) V siilade so zdvizkom Unie
uplatitovat’ pristup ,,jedno zdravie®, v
ktorom sa uzndva vzajomnd zavislost’
zdravia Uudi, zvierat a Zivotného
prostredia, by sa farmaceutickd vyroba v
Europe mala rozvijat’ a chranit’

PE776.969v02-00
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Pozmenujici navrh 30
Michele Picaro

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 31
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Odévodnenie 19 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

PE776.969v02-00

sposobom, ktory podporuje verejné
zdravie, zabrafiuje antimikrobidlnej
rezistencii a chrani ekosystémy.
Posilnenie strategickej autonémie Unie vo
farmaceutickom sektore by preto malo ist’
ruka v ruke so zaclenenim zdasady ,,jedno
zdravie®, ¢im sa zabezpeci, aby opatrenia
na posilnenie vyrobnej kapacity a
odolnosti dodavok boli plne v sulade s
ochranou zdravia, biodiverzity a Zivotného
prostredia.

Or. en

Pozmenujuci navrh

(19 a) Dostupnost’ kritickych liekov moZe
by’ ovplyvnend pravnymi predpismi Unie
v inych odvetviach, najmdi pravnymi
predpismi v oblasti Zivotného prostredia,
ako je smernica o Cisteni komundlnych
odpadovych vod. S ciel’om zabezpecit’
sudrinost’ a zabranit’ neZelanym
dosledkom veducim k nedostatku je
doleZité posudit’ vplyv takychto opatreni
na dodavky liekov.

Or. en

Pozmenujuci navrh

(19 b) V politikach Unie v oblasti
Zivotného prostredia a prdce sa v sulade s

AM\1328308SK.docx



Pozmeniujuci navrh 32

ciel’mi Europskej zelenej dohody
stanovuju zakladné poZiadavky na
udriatel’nost’, ktoré zarucuju, Ze vyroba v
Unii sa 7 dlhodobého hladiska vykondva
bezpecnym, zodpovednym a udriatel’nym
sposobom. Povinnosti, ako su limitné
hodnoty emisii, poZiadavky na Cistenie
odpadovych vod a obmedzenia pouZivania
urcitych latok, su nevyhnutné na
predchadzanie skrytym ndakladom
vyplyvajucim zo zhorSovania Zivotného
prostredia, nepriaznivych vplyvov na
verejné zdravie, napravnych opatreni
alebo dlhodobych spolocéenskych
zavizkov.

Viktéria Ferenc, Filip Turek, Ondi‘'ej Knotek, Marie-Luce Brasier-Clain, Roberto
Vannacci, Margarita de la Pisa Carrion, Mathilde Androuét

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 33
Aurelijus Veryga

AM\1328308SK.docx
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Pozmenujuci navrh

(19 b) Kumulativny vplyv pravnych
predpisov v oblasti Zivotného prostredia a
chemickych latok predstavuje vyznamné
vyzvy pre farmaceuticky sektor, ktory uz
podlieha rozsiahlej reguldcii, a preto je
nevyhnutné zabezpecit’, aby sa budiice
opatrenia vypracuvali a uplatiiovali
koordinovanym spésobom. V tejto
suvislosti by sa mala dodrZiavat’ zdasada
rovnovahy zdat'aZe, aby sa zabranilo
duplicite a vytvaraniu neprimeranych
prekaZok fungovania tohto sektora.

Or. en

PE776.969v02-00
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Navrh nariadenia
Odovodnenie 19 b (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 34
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19 ¢ (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 35
Tilly Metz

PE776.969v02-00

SK

Pozmenujuci navrh

(19 b) Hoci su pravne predpisy v oblasti
Zivotného prostredia a chemickych latok
nevyhnutné, mozu neumyselne narusit’
dodavky kritickych liekov vytvaranim
dodatocénej regulacnej zat’aZe alebo
vyrobnych obmedzeni. S ciel’om chranit’
vyrobnu kapacitu a zabezpecit’
kontinualnu dostupnost’ by sa v tomto
nariadeni malo vyZadovat’ koordinované
posudenie takychto vplyvov a prijatie
véasnych zmieriiujucich opatreni v
pripade Zistenia rizik pre dodavky.

Or. en

Pozmenujuci navrh

(19 ¢) Nedostatocné presadzovanie
environmentdlnych noriem v niektorych
hlavnych regionoch vyrabajucich lieky
viedlo k nespravnemu nakladaniu s
odpadom 7 vyrobnych zavodov, ¢o malo za
ndsledok unik ucinnych farmaceutickych
latok do riek, podzemnych vod a pody.
Takéto znecistenie nielen ohrozuje
verejné zdravie, ale narusa aj ekosystémy,
ohrozuje biodiverzitu a destabilizuje
potravinové ret’azce.

Or. en

AM\1328308SK.docx



Navrh nariadenia
Odovodnenie 19 d (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

(19 d) Uvol’riovanie antibiotik a
registentnych baktérii do Zivotného
prostredia 7 vyrobnych zariadeni je
vyznamnym, ale nedostatocne
regulovanym faktorom antimikrobidlnej
registencie. Odpadové vody obsahujuce
vysoké koncentrdcie antibiotik vytvaraju
podmienky pre vznik rezistentnych
kmeriov a ich Sirenie prostrednictvom
vody, potravinovych systémov a priameho
kontaktu s Pud’mi, ¢o predstavuje vaZne
cezhranicné riziko pre verejné zdravie.
Unia by mala zosiladit’ relokalizdciu
farmaceutickej vyroby s ciel’mi Unie v
oblasti ochrany verejného zdravia,
ochrany Zivotného prostredia a boja proti
antimikrobidlnej rezistencii.

Or. en

Pozmenujuci navrh 36
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19 e (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

(19 e) Tymto nariadenim sa uzndava
vyznam medzindrodnej spoluprdce v
zaleZitostiach Zivotného prostredia a
reSpektuju zaviizky vyplyvajice 7
dohovorov Eurdpskej hospodarskej
komisie Organizdacie Spojenych ndarodov
(EHK OSN). Nie je nim dotknuty
Dohovor EHK OSN o pristupe

k informaciam, ucasti verejnosti na
rozhodovacom procese a pristupe

k spravodlivosti v zaleZitostiach Zivotného
prostredia (Aarhusky dohovor 7 roku
1998) ani Dohovor EHK OSN

0 hodnoteni vplyvu na Zivotné prostredie
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Pozmenujuci navrh 37
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Odovodnenie 19 f (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 38
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Odovodnenie 21

Text predlozeny Komisiou

(21)  Vzhladom na kapitadlovo narocna
povahu farmaceutickej vyroby vratane
zriadenia alebo rozSirenia miest vyroby
kritickych liekov, €¢innych latok

PE776.969v02-00

18/71

presahujuceho Stiatne hranice (Dohovor
2z Espoo z roku 1991) a jeho Protokol

o strategickom environmentdlnom
hodnoteni (kyjevsky protokol 7 roku
2003).

Or. en

Pozmenujuci navrh

(19 f) V strategickom pristupe Komisie k
liekom v Zivotnom prostredi 7 roku 2019
sa uznalo, Ze lieky predstavuju rizika pre
Zivotné prostredie aj ludské zdravie, o si
vyZaduje komplexnu stratégiu na ich
rieSenie. Nacrtlo sa v fiom niekol’ko
oblasti, v ktorych je potrebné konat’,
vrdtane thromaZd’ovania a analyzy
udajov 7 monitorovania rezidui liekov,
stimulovania tzv. zeleného dizajnu liekov,
zniZovania emisii 7 vyrobnych procesov a
zlepSenia Cistenia odpadovych vod s
ciel’om odstranit’ farmaceutické rezidud a
nakladanie s odpadom.

Or. en

Pozmenujuci navrh

(21)  Vzhl'adom na kapitdlovo naro¢nti
povahu farmaceutickej vyroby vratane
zriadenia alebo roz$irenia miest vyroby
kritickych liekov, G€innych latok

AM\1328308SK.docx



a kli€ovych vstupov mdze cielend
finan¢na podpora zohravat’ klI'acovi tlohu
pri stimulovani vyroby v Unii. Na
posilnenie bezpecnosti dodavok kritickych
liekov a v pripadoch, ked’ samotné
stkromné investicie nepostacuji, moze byt’
odovodnena finan¢né podpora investicii do
vyrobnych kapacit v Unii. Clenské §taty by
mali mat’ moznost’ uprednostnit’ financna
podporu pre strategické projekty zamerané
na rieSenie konkrétnych zraniteI'nosti

v dodavatel'skych retazcoch a zaroven
zabezpecit', aby takato podpora bola

v sulade s pravidlami Unie o §tatnej
pomoci. Na tento ucel utvary Komisie
poskytli osobitné usmernenia na objasnenie
uplatiiovania pravidiel EU v oblasti §tatnej
pomoci, ktoré maji pomoct’ clenskym
Statom a ktoré sa budu podla potreby
aktualizovat’.

Pozmenujici navrh 39
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Odovodnenie 22 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

AM\1328308SK.docx

a kli€ovych vstupov modze cielend
finan¢na podpora zohravat’ klI'acovi tlohu
pri stimulovani vyroby v Unii. Na
posilnenie bezpecnosti dodavok kritickych
liekov a v pripadoch, ked’ samotné
sukromné investicie nepostacuji, moze byt’
odovodnena finan¢nd podpora investicii do
vyrobnych kapacit v Unii. Clenské §taty by
mali mat’ moznost’ uprednostnit’ finan¢nu
podporu pre strategické projekty zamerané
na rieSenie konkrétnych zranitelnosti

v dodévatel'skych retazcoch a zaroven
zabezpecCit', aby takéato podpora bola

v sulade s pravidlami Unie o §tatnej
pomoci. Na tento ucel utvary Komisie
poskytli osobitné usmernenia na objasnenie
uplatiiovania pravidiel EU v oblasti §tatnej
pomoci, ktoré maji pomdct’ ¢lenskym
Statom a ktoré sa budu podla potreby
aktualizovat’. Poskytovanie financnej
podpory strategickym projektom by mali
sprevadzat’ opatrenia, ktoré pomozu
maximalizovat’ ndavratnost’ verejnej
investicie.

Or. en

Pozmenujuci navrh

(22 a) S cielom umoznit’ koordinovanejsi
pristup k financnej podpore je vhodné,
aby si Clenské Staty a Komisia vymienali
informdcie o financnej podpore
strategickych projektov. Financnu
podporu strategickym projektom by mali
sprevadzat’ opatrenia, ktoré maximalizuju
ndvratnost’ verejnej investicie. Pokial’ ide
o strategické projekty, ktoré boli
financované z prostriedkov EU,
prijemcovia by mali dodrZiavat’ prislusné
pravidla pre komunikdciu

PE776.969v02-00
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Pozmenujuci navrh 40
Andras Tivadar Kulja

Navrh nariadenia
Odovodnenie 24

Text predlozeny Komisiou

(24)  Vzhl'adom na to, Ze organy verejnej
moci alebo subjekty verejného sektora st
hlavnymi odberatel'mi liekov pre
nemocni¢ny sektor a Ze verejné
obstaravanie liekov je u¢innym nastrojom
na zlepSenie bezpecnosti dodavok

a dostupnosti a pristupnosti inych liekov
spolo¢ného zadujmu, je potrebné stanovit’
pravidla, ktoré vyZzaduju pouZivanie
poziadaviek na obstaravanie s odkazom na
ekonomicky najvyhodnejsiu ponuku,

v ktorych sa zohl'adiuje bezpecnost’
dodéavok a dostupnost’. PoZiadavky na
obstardvanie zaloZené na tychto hl'adiskach
by mali zahffiat’ povinnost’ skladovat’
zasoby, pocet diverzifikovanych
dodavatel'ov, najmodernejSie
monitorovanie dodavatel'skych ret'azcov,
ich transparentnost’ voci verejnému
obstaravatel'ovi a ustanovenia o plneni
zmluvy tykajuce sa v€asného dodania

a opatreni v pripade nedodania tovaru véas.

PE776.969v02-00

a viditel’riovanie’®.

la Smernica 2003/87/ES a nariadenia
(EU) 2021/1058, (EU) 2021/1056, (EU)
2021/1057, (EU) & 1303/2013, (EU)

& 223/2014, (EU) 2021/1060, (EU)
2021/523, (EU) 2021/695, (EU) 2021/697
a (EU) 2021/241 (U. v. EU L, 2024/795,
29.2.2024, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/0j)
Pravidla pre komunikdciu

a zyiditeliiovanie — Urad pre publikicie
EU.

Or. en

Pozmenujuci navrh

(24)  Vzhl'adom na to, Ze organy verejnej
moci alebo subjekty verejného sektora st
hlavnymi odberatel'mi liekov pre
nemocni¢ny sektor a Ze verejné
obstaravanie liekov je u¢innym nastrojom
na zlepSenie bezpecnosti dodavok

a dostupnosti a pristupnosti inych liekov
spolo¢ného zadujmu, je potrebné stanovit’
pravidla, ktoré vyZzaduji pouZivanie
poZziadaviek na obstaravanie s odkazom na
ekonomicky najvyhodnejsiu ponuku,

v ktorych sa zohl'adnuje bezpecnost’
dodéavok a dostupnost’. PoZiadavky na
obstaravanie zaloZené na tychto hl'adiskach
by mali zahfiat’ primeranii a
predvidatel’nu rovnovahu kvalitativnych
kritérii, ako je kvalita vyrobkov merand
vplyvom na pacientov a klinickou
hodnotou, environmentdalna
udriatel’nost’, hodnota farmaceutickych
inovdcii pre pacientov a spolocnost’,
okrem povinnosti skladovat’ zasoby, poc¢tu

AM\1328308SK.docx



Pozmenujuci navrh 41
Tiemo Wolken

Navrh nariadenia
Odovodnenie 24

Text predlozeny Komisiou

(24)  Vzhl'adom na to, Ze organy verejnej
moci alebo subjekty verejného sektora st
hlavnymi odberatel'mi liekov pre
nemocni¢ny sektor a Ze verejné
obstaravanie liekov je u¢innym nastrojom
na zlepSenie bezpecnosti dodavok

a dostupnosti a pristupnosti inych liekov
spolo¢ného z&dujmu, je potrebné stanovit’
pravidla, ktoré vyZzaduju pouZivanie
poziadaviek na obstaravanie s odkazom na
ekonomicky najvyhodnejsiu ponuku,

v ktorych sa zohl'adnuje bezpecnost’
dodéavok a dostupnost’. PoZziadavky na
obstardvanie zaloZené na tychto hl'adiskach
by mali zahffiat’ povinnost’ skladovat’
zasoby, pocet diverzifikovanych
dodavatel'ov, najmodernejSie
monitorovanie dodavatel'skych retazcov,
ich transparentnost’ voci verejnému
obstaravatel'ovi a ustanovenia o plneni
zmluvy tykajuce sa v€asného dodania

a opatreni v pripade nedodania tovaru véas.

AM\1328308SK.docx
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diverzifikovanych dodéavatelov,
najmodernejSiecho monitorovania
dodavatel’skych retazcov, ich
transparentnosti voci verejnému
obstaravatel'ovi a ustanoveni o plneni
zmluvy tykajucich sa v€asného dodania a
opatreni v pripade nedodania tovaru vcas.

Or. en

Pozmenujuci navrh

(24)  Vzhl'adom na to, Ze organy verejnej
moci alebo subjekty verejného sektora st
hlavnymi odberatel'mi liekov pre
nemocni¢ny sektor a Ze verejné
obstaravanie liekov je u¢innym nastrojom
na zlepSenie bezpecnosti dodavok

a dostupnosti a pristupnosti inych liekov
spolo¢ného zadujmu, je potrebné stanovit’
pravidla, ktoré vyZzaduji pouZivanie
poziadaviek na obstaravanie s odkazom na
ekonomicky najvyhodnejsiu ponuku,

v ktorych sa zohl'adnuje bezpecnost’
dodavok a dostupnost’. NdleZitd pozornost’
by sa mala venovat’ aj environmentdlnej
udriatel’nosti vratane vyuZivania
ekologickych vyrobnych technologii a
minimalizdcie emisii ucinnych ldatok do
Zivotného prostredia pocas vyroby.
Poziadavky na obstaravanie zaloZzené na
tychto hl'adiskach by mali zahfiat’
povinnost’ skladovat’ zasoby, pocet
diverzifikovanych dodavatel'ov,
najmodernejSie monitorovanie
dodavatel’'skych ret'azcov, ich
transparentnost’ voci verejnému
obstaravatel'ovi a ustanovenia o plneni
zmluvy tykajuce sa v€asného dodania

a opatreni v pripade nedodania tovaru véas.

PE776.969v02-00
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Pozmernujici navrh 42

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét, Anne-Sophie Frigout

Navrh nariadenia
Odovodnenie 24 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 43

Pozmenujuci navrh

(24a) Je potrebné poznamenat’, Ze
clenské Staty su vylucne zodpovedné za
budovanie svojich vlastnych strategickych
zdasob v sulade so svojimi prislu§nymi
legislativnymi ramcami. Akdakol’vek
dohoda o zdruZovani alebo koordindcii
tychto zdsob medzi élenskymi Statmi EU
by mala zohladiiovat’ Specifické
charakteristiky kazdého trhu, aby sa v
pripade nedostatku zabezpecila rychla a
efektivna mobilizdacia.

Or. fr

Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét, Anne-Sophie Frigout

Navrh nariadenia
Odovodnenie 27

Text predlozeny Komisiou

(27)  Pri uplatiovani poziadaviek na
verejné obstaravanie by sa mali zohl'adnit’
Specifické podmienky trhu a potreby
verejného zdravia v rdmci kazdého postupu
verejného obstaravania, pricom by sa mali
zohl'adnit’ iivahy tykajuce sa cenovej
dostupnosti liekov. Niektoré poZiadavky na
verejné obstaravanie nemusia byt
opodstatnené, ak vedu k neprimeranym
nakladom pre obstaravatel'ov alebo
odradzaju od ucasti, o vedie k tomu, Ze sa
nepredkladaju Ziadne ponuky.

PE776.969v02-00

Pozmenujuci navrh

(27)  Priuplatnovani poziadaviek na
verejné obstaravanie by sa mali zohl'adnit’
Specifické podmienky trhu a potreby
verejného zdravia v rdmci kazdého postupu
verejného obstaravania, pricom by sa mali
zohl'adnit’ uvahy tykajuce sa cenovej
dostupnosti liekov. Niektoré poZiadavky v
oblasti verejného obstardvania mozu byt’ v
pripade vel’kej zdravotnej krizy
neopodstatnené, ak vedu k riziku
nedostatku kritickych liekov,
neprimeranym nakladom pre
obstaravatel'ov alebo odradzaji od ucasti,
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Pozmenujici navrh 44
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Odovodnenie 32 a (nové)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 45

¢o vedie k tomu, ze sa nepredkladaji
ziadne ponuky.

Or. fr

Pozmenujuci navrh

(32 a) Lieky spolocného zaujmu mozu
okrem iného zah¥iat’ lieky na zriedkavé
choroby (lieky na ojedinelé ochorenia),
antimikrobidlne latky a nové alebo
nakladné lieCebné postupy pre iné
terapeutické oblasti, ako onkologia,
chronické ochorenia a pokrocilé terapie,
najmd v pripadoch, ked’ cenova
dostupnost’ a spravodlivy pristup nad’alej
predstavuju kriticky problém.

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét, Anne-Sophie Frigout

Navrh nariadenia
Odovodnenie 34

Text predlozeny Komisiou

(34)  Pri zohl'adneni sktsenosti
vyplyvajucich z vykonavania spolo¢ného
obstardvania prostriedkov zdravotnickych
protiopatreni podl'a nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2022/237110

a vakcin proti ochoreniu COVID-19 podla
nariadenia Rady (EU) 2016/369!!

v kontexte stratégie EU v oblasti vakcin

a uznani potencialnych vyhod, ktoré moze
mat’ vyuzitie dopytu viacerych ¢lenskych
Statov v ramci jedného postupu

AM\1328308SK.docx

Pozmenujuci navrh

(34)  Pri zohl'adneni sktisenosti
vyplyvajucich z vykonavania spolo¢ného
obstardvania prostriedkov zdravotnickych
protiopatreni podl'a nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) 2022/237110

a vakcin proti ochoreniu COVID-19 podla
nariadenia Rady (EU) 2016/369!!

v kontexte stratégie EU v oblasti vakcin

a uznani potencialnych vyhod, ktoré moze
mat’ vyuzitie dopytu viacerych clenskych
Statov v ramci jedného postupu

PE776.969v02-00
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obstaravania, by mali mat’ ¢lenské Staty
moznost’ zvazit' vyuzitie spolo¢ného
obstaravania alebo zvazit, ¢i poziadat’
Komisiu, aby obstaravala na ich ucet alebo
v ich mene, ak by takéto obstaravanie
mohlo prispiet’ k dosiahnutiu ciel'ov tohto
nariadenia.

19 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra
2022 o z&vaznych cezhrani¢nych
ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje
rozhodnutie &. 1082/2013/EU (U. v. EU
L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI:

http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

11 Nariadenie Rady (EU) 2016/369

z 15. marca 2016 o poskytovani nudzove;j
podpory v ramci Unie (U. v. EU L 70,
13.3.2016, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/369/0j).

Pozmenujuci navrh 46

obstaravania, by mali mat’ ¢lenské Staty
moznost’ zvazit’ vyuzitie spolo¢ného
obstaravania alebo zvazit, ¢i poziadat’
Komisiu, aby obstaravala na ich ucet alebo
v ich mene, ak by takéto obstaravanie
mohlo prispiet’ k dosiahnutiu ciel'ov tohto
nariadenia. Tieto postupy by mali
vychadzat’ 7 analyzy vplyvu, dialogu medzi
prislusnymi organmi a priemyslom a zo
skusenosti ziskanych z predchadzajiiceho
spoloéného obstardvania v EU.

10 Nariadenie Europskeho parlamentu

a Rady (EU) 2022/2371 z 23. novembra
2022 o z&vaznych cezhrani¢nych
ohrozeniach zdravia, ktorym sa zrusuje
rozhodnutie &. 1082/2013/EU (U. v. EU

L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/0j).

11 Nariadenie Rady (EU) 2016/369

z 15. marca 2016 o poskytovani nudzove;j
podpory v ramci Unie (U. v. EU L 70,
13.3.2016, s. 1, ELLI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/369/0j).

Or. fr

Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét, Anne-Sophie Frigout

Navrh nariadenia
Odovodnenie 37

Text predlozeny Komisiou

(37) Zabezpeclenie Struktarovaného
a koordinovaného pristupu k posilneniu
bezpecnosti dodavok kritickych liekov si
vyzaduje spolupracu medzi ¢lenskymi
Statmi a Komisiou. Na ul'ah¢enie tohto
procesu by sa mala zriadit’ koordina¢na
skupina pre kritické lieky (d’alej len
»skupina pre kritické lieky*), ktord by
ul'ahcovala u¢innu koordinaciu

v prislusnych oblastiach politiky. Skupina
pre kritické lieky by mala byt’ zloZena zo

PE776.969v02-00
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Pozmenujuci navrh

(37)  Zabezpecenie Struktirovaného
a koordinovaného pristupu k posilneniu
bezpecnosti dodavok kritickych liekov si
vyzaduje spolupracu medzi ¢lenskymi
Statmi a Komisiou. Na ul'ahcenie tohto
procesu by sa mala zriadit’ koordina¢na
skupina pre kritické lieky (d’alej len
»skupina pre kritické lieky*), ktorad by
ul'ahcovala uc¢innu koordinaciu

v prislusnych oblastiach politiky. Skupina
pre kritické lieky by mala byt zloZzena zo

AM\1328308SK.docx



zastupcov Clenskych Statov na vysoke;j
urovni s odbornymi znalost’ami v oblasti
politik obstaravania liekov, priemyselne;j
politiky tykajucej sa liekov a verejného
zdravia. Komisia by mala byt’ ¢lenom
skupiny. S cielom zabezpecit
Struktarované diskusie by Komisia mala
predsedat’ skupine pre kritické lieky

a vykonavat’ funkcie jej sekretariatu.

Pozmenujuci navrh 47

zastupcov Clenskych Statov na vysoke;j
urovni s odbornymi znalostami v oblasti
politik obstaravania liekov, priemyselnej
politiky tykajtcej sa liekov a verejného
zdravia. Komisia by mala byt’ ¢lenom
skupiny. S cielom zabezpecit
Struktirované diskusie by Komisia mala
pomdahat’ rotujiicemu predsednictvu
skupiny pre kritické lieky prostrednictvom
zastupcu clenského $tdatu a vykonavat
funkcie jej sekretariatu.

Or. fr

Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét, Anne-Sophie Frigout

Navrh nariadenia
Odovodnenie 39

Text predlozeny Komisiou

(39)  Unia by mohla d’alej zvysit
dostupnost’ a bezpecnost’ dodavok
kritickych liekov poskytnutim pristupu

k alternativnym zdrojom doddvok v tretich
krajindch prostrednictvom
medzindarodnych obchodnych dohéd alebo
inych foriem medzindrodnej spoluprdce.
Unia by sa na tento tiéel mohla opierat’

o0 svoju siet’ existujucich obchodnych
dohod a navyse by sa mohla usilovat’ o
strategické partnerstvd s tretimi krajinami
s ciel’om d’alej prehibit’ bilaterdlnu
spoluprdacu, najmd s kandidatskymi
krajinami. V tejto suvislosti by Komisia
mala posudit’, ¢i sa existujucimi
partnerstvami ucinne plnia zamyslané
ciele alebo ¢i by sa mohli d’alej zlepSit’
alebo modernizovat’, a aké typy
potencidalnych partnerstiev by sa mohli
uzavriet’ s najvyznamnejsimi tretimi
krajinami. Malo by sa tak stat’ bez toho,
aby boli dotknuté vysady Rady v sulade so
zmluvami.

AM\1328308SK.docx

Pozmenujuci navrh

(39)  Unia by mohla zvysit’ dostupnost’
a bezpecnost’ dodavok kritickych liekov
tym, Ze bude podporovat’ a povzbudzovat’
verejné investicie potrebné na vytvorenie
novych odvetvi v ¢lenskych Statoch alebo
tym, Ze pomaoZe vratit’ tieto vyrobné
ret’azce spit’ do Eurdpy. Aj

ked’ diverzifikdcia zdrojov dodéavok je
nevyhnutna na prekonanie nasej
zavislosti, je doleZité, aby Komisia najskor
konzultovala so zdstupcami Clenskych
Statov, neZ uzavrie alebo reviduje
akukol’vek obchodnu dohodu.

Or. fr
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Pozmenujici navrh 48
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Odovodnenie 39

Text predlozeny Komisiou

(39)  Unia by mohla dalej zvysit
dostupnost’ a bezpecnost’ dodavok
kritickych liekov poskytnutim pristupu

k alternativnym zdrojom dodéavok v tretich
krajinach prostrednictvom medzinarodnych
obchodnych dohdd alebo inych foriem
medzinarodnej spoluprace. Unia by sa na
tento ucel mohla opierat’ o svoju siet’
existujucich obchodnych dohod a navyse
by sa mohla usilovat’ o strategické
partnerstva s tretimi krajinami s cielom
dalej prehibit’ bilateralnu spolupracu,
najma s kandidatskymi krajinami. V tejto
suvislosti by Komisia mala posudit’, ¢i sa
existujlicimi partnerstvami ucinne plnia
zamySl'ané ciele alebo ¢i by sa mohli d’alej
zlepsit’ alebo modernizovat, a aké typy
potencialnych partnerstiev by sa mohli
uzavriet’ s najvyznamnejSimi tretimi
krajinami. Malo by sa tak stat’ bez toho,
aby boli dotknuté vysady Rady v stlade so
zmluvami.

Pozmenujici navrh 49

Pozmenujuci navrh

(39)  Unia by mohla d’alej zvysit
dostupnost’ a bezpecnost’ dodavok
kritickych liekov poskytnutim pristupu

k alternativnym zdrojom dodéavok v tretich
krajinach prostrednictvom medzinarodnych
obchodnych dohdd alebo inych foriem
medzinarodnej spoluprace. Unia by sa na
tento ucel mohla opierat’ o svoju siet’
existujucich obchodnych dohod a navyse
by sa mohla usilovat’ o strategické
partnerstva s tretimi krajinami s cielom
d’alej prehibit’ bilateralnu spolupracu,
najmd s kandidatskymi krajinami. V tejto
suvislosti by Komisia mala posudit, ¢i sa
existujlicimi partnerstvami ucinne plnia
zamySlané ciele alebo ¢i by sa mohli d’alej
zlepsit’ alebo modernizovat’, a aké typy
potencialnych partnerstiev by sa mohli
uzavriet’ s najvyznamnejSimi tretimi
krajinami. Malo by sa tak stat’ bez toho,
aby boli dotknuté vysady Rady v stlade so
zmluvami. KaZdé takéto partnerstvo musi
spliiat’ rovnocenné po¥iadavky tikajiice sa
bezpecnosti, kvality, ochrany Zivotného
prostredia a pracovnych noriem. Okrem
toho by podpora domdcej farmaceutickej
vyroby v krajindach s nizkymi a strednymi
prijmami mala sluZit’ predovsetkym na
uspokojenie miestnych potrieb v oblasti
verejného zdravia.

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét, Anne-Sophie Frigout

Navrh nariadenia

PE776.969v02-00
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Odovodnenie 41
Text predlozeny Komisiou

(41)  Aby sa zabezpecilo, Ze toto
nariadenie ucinne plni svoje ciele, je
nevyhnutné posudit’ jeho vykonavanie

a vplyv v priebehu ¢asu. Komisia by mala
vykonat” hodnotenie tohto nariadenia pat
rokov po jeho uplatiiovani a potom
kazdych pét’ rokov. Toto hodnotenie by
malo zahfiiat’ posudenie rozsahu, v akom
boli dosiahnuté ciele nariadenia stanovené
v ¢lanku 1, vratane jeho vplyvu na
zainteresované strany, regulacné postupy a
dynamiku trhu. Komisia by pri hodnoteni
mala zohl'adnit’ najmé nézory ¢lenskych
Statov, hospodarskych subjektov a inych
prisluSnych zainteresovanych stran

a zabezpecit, aby ich spitna vdzba prispela
k neustalemu zlepSovaniu regulaéného
ramca. Vysledky tohto hodnotenia by sa
mali predlozit’ Europskemu parlamentu,
Rade, Eurdépskemu hospodarskemu

a socidlnemu vyboru a Vyboru regionov.
S cielom ul'ah¢it’ toto hodnotenie by
vnutroStatne organy a hospodarske
subjekty mali na poZiadanie poskytnut’
prisluSné udaje a informacie na podporu
posudenia Komisie.

Pozmenujuci navrh 50

Pozmenujuci navrh

(41)  Aby sa zabezpecilo, Ze toto
nariadenie ucinne plni svoje ciele, je
nevyhnutné posudit’ jeho vykonéavanie

a vplyv v priebehu Casu. NVa tento ucel by
Komisia mala poskytnut’ posudenie
vplyvu hlavnych ustanoveni nariadenia s
ciel’om monitorovat’ ich ucinnost’ v
kratkodobom, strednodobom a dlhodobom
horizonte. Komisia by mala vykonat’
hodnotenie tohto nariadenia pat’ rokov po
jeho uplatiovani a potom kazdych pét
rokov. Toto hodnotenie by malo zahfiiat’
postdenie rozsahu, v akom boli dosiahnuté
ciele nariadenia stanovené v ¢lanku 1,
vratane jeho vplyvu na zainteresované
strany, regulacné postupy a dynamiku trhu.
Komisia by pri hodnoteni mala zohl'adnit’
najma nazory ¢lenskych Statov,
hospodarskych subjektov a inych
prislusnych zainteresovanych stran

a zabezpecit,, aby ich spitna vézba prispela
k neustalemu zlepSovaniu regulacného
ramca. Vysledky tohto hodnotenia by sa
mali predlozit’ Europskemu parlamentu,
Rade, Eurdpskemu hospodarskemu

a socialnemu vyboru a Vyboru regionov.

S cielom ul'ah¢it toto hodnotenie by
vnutrostatne organy a hospodarske
subjekty mali na poZiadanie poskytnit’
prislu$né udaje a informacie na podporu
posudenia Komisie.

Or. fr

Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét, Anne-Sophie Frigout

Navrh nariadenia
Clanok 1 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Ciel'om tohto nariadenia je posilnit’

AM\1328308SK.docx

Pozmenujuci navrh

1. Ciel'om tohto nariadenia je posilnit’
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bezpecnost’ doddvok a dostupnost’
kritickych liekov v ramci Unie, a tym
zabezpecit’ vysoku troven ochrany
verejného zdravia a podporit’ bezpecnost’
Unie. Ciel'om tohto nariadenia je takisto
zlepsit’ dostupnost’ a pristupnost’ inych
liekov, ak sa fungovanim trhu inak
dostato¢ne nezabezpecuje dostupnost’

a pristupnost’ tychto liekov pre pacientov,
pri¢om sa naleZzite zohl'adiiuje vhodnost’
zabezpecenia cenovej dostupnosti liekov.

Pozmenujuci navrh 51
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Clanok 1 — pododsek 2 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou
a) ul’ahCenie investicii do vyrobnych

kapacit pre kritické lieky, ich uc¢inné latky
a in¢ klIicové vstupy v Unii;

Pozmenujuci navrh 52
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 —bod 5

Text predlozeny Komisiou
(5) ,»liek spolo¢ného zaujmu* je liek,
iny nez kriticky liek, v pripade ktorého

fungovanie trhu v troch alebo vo viacerych
¢lenskych Statoch dostatocne

PE776.969v02-00

bezpecnost’ dodavok a dostupnost’
kritickych liekov v ramci Unie, a tym
zabezpecCit’ vysoku Groven ochrany
verejného zdravia a podporit’ bezpecnost’ a
strategickii nezdvislost’ Unie. Cielom
tohto nariadenia je takisto zlepSit’
dostupnost’ a pristupnost’ inych liekov, ak
sa fungovanim trhu inak dostato¢ne
nezabezpecuje dostupnost’ a pristupnost’
tychto liekov pre pacientov, pricom sa
nalezite zohl'adiiuje vhodnost’
zabezpecenia cenovej dostupnosti liekov.

Or. fr

Pozmenujuci navrh

a) ul’ah¢enie investicii do vyrobnych
kapacit pre kritické lieky, ich uc¢inné latky
a iné kPadové vstupy v Unii, pricom sa
maximalizuje efektivnost’ verejnych
vydavkov zabezpecenim ndavratnosti
verejnych investicii a zachovanim uplnej
transparentnosti verejného dohladu;

Or. en

Pozmenujuci navrh

(5) ,»liek spolo¢ného zaujmu* je liek,
iny nez kriticky liek, v pripade ktorého
fungovanie trhu v aspori jednom &lenskom
State dostatoCne nezabezpecuje dostupnost’

AM\1328308SK.docx



nezabezpecuje dostupnost’ a pristupnost’
pre pacientov v mnozstvach a
prezentaciach potrebnych na pokrytie
potrieb pacientov v tychto ¢lenskych
Statoch;

Pozmenujuci navrh 53
Billy Kelleher, Stine Bosse

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 —bod 5

Text predlozeny Komisiou

(5) ,»liek spolo¢ného zauymu* je liek,
iny nez kriticky liek, v pripade ktorého
fungovanie trhu v troch alebo vo viacerych
¢lenskych Statoch dostatocne
nezabezpecuje dostupnost’ a pristupnost’
pre pacientov v mnozstvach a
prezentaciach potrebnych na pokrytie
potrieb pacientov v tychto ¢lenskych
Statoch;

Pozmenujici navrh 54

a pristupnost’ pre pacientov v mnozstvach a
prezentacidch potrebnych na pokrytie
potrieb pacientov v tychto ¢lenskych
Statoch, vrdtane situdcii, ked’ drZitel’
povolenia na uvedenie na trh nezacal
alebo pozastavil uvadzanie na trh v
jednom alebo viacerych z tychto ¢lenskych
Statov, a moze zahviat’ okrem iného lieky
na zriedkavé choroby (lieky na ojedinelé
ochorenia), antimikrobialne latky a nové
alebo nakladné lieCebné postupy pre iné
terapeutické oblasti, ako onkologia,
chronické ochorenia a pokrocilé terapie,
najmd v pripadoch, ked’ cenova
dostupnost’ a spravodlivy pristup nad’alej
predstavuju kriticky problém.

Or. en

Pozmenujuci navrh

&) ,»liek spolo¢ného zauymu* je liek,
iny nez kriticky liek, v pripade ktorého
fungovanie trhu v troch alebo vo viacerych
¢lenskych Statoch Styri roky po udeleni
povolenia na uvedenie na trh dostato¢ne
nezabezpecuje dostupnost’ a pristupnost’
pre pacientov v mnoZstvach a
prezentaciach potrebnych na pokrytie
potrieb pacientov v tychto Clenskych
Statoch;

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét, Anne-Sophie Frigout

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 5 a (novy)

AM\1328308SK.docx
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Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 55
Billy Kelleher, Stine Bosse

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 —bod 7

Text predlozeny Komisiou

(7) ,hodnotenie zranitel'nosti je
hodnotenie dodéavatel'skych retazcov
kritickych liekov s ciel'om identifikovat’
ich zranitel'nosti, ktoré¢ vykondva vykonna
riadiaca skupina na monitorovanie
nedostatku a bezpec€nosti liekov v sulade s
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU)! .../... [odkaz sa doplni po prijati
dokumentu COM(2023) 193 final];

'* Néavrh nariadenia Eurépskeho
parlamentu a Rady (EU) ..., ktorym sa

PE776.969v02-00
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Pozmenujuci navrh

5a) ,vnutrostditne strategické zasoby“
su rezervy urcitého mnoZstva kritickych
liekov alebo liekov spolocného zaujmu,
ktoré vytvoril ¢lensky Stat podla
vnutroStatneho prdava na ucely verejného
zdravia, ako su vnutroStdtne strategické
rezervy, a ktoré vystacia aspoii na obdobie
dvoch mesiacov.

Or. fr

Pozmenujuci navrh

(7) ,hodnotenie zranitel'nosti“ je
hodnotenie dodéavatel'skych retazcov
kritickych liekov s cielom identifikovat’
ich zranitel'nosti, ktoré vykonava vykonna
riadiaca skupina na monitorovanie
nedostatku a bezpec€nosti liekov v sulade s
nariadenim Eurdpskeho parlamentu a Rady
(EU)! .../... [odkaz sa doplni po prijati
dokumentu COM(2023) 193 final];
Hodnotenie zranitel’nosti by malo
vychadzat’ 7 neddavneho nedostatku,
zloZitosti vyrobkov, osobitnych
charakteristik a medzindarodnych zavizkov
EU. Riadiaca skupina pre lieky by pri
vykondvani takéhoto hodnotenia mala
konzultovat’ s drZite’mi povolenia na
uvedenie na trh s cielom umoznit’
primerané opatrenia zaloZené na
posudeni rizika, ktoré vychadzaji 7
dokazov v redlnom Case a ktoré su
realizovatel’né.

14 Navrh nariadenia Eurdpskeho
parlamentu a Rady (EU) ..., ktorym sa

AM\1328308SK.docx



stanovuju postupy Unie pri povolovani
liekov na huménne pouzitie a vykonavani
dozoru nad nimi a urcuju pravidla platné
pre Eurdpsku agentlru pre lieky a ktorym
sa meni nariadenie (ES) ¢. 1394/2007 a
nariadenie (EU) ¢. 536/2014 a zrusuje
nariadenie (ES) €. 726/2004, nariadenie
(ES) ¢. 141/2000 a nariadenie (ES) ¢.
1901/2006 (U. v. EU ...) [G.R.: Nazov
podl'a COM(2023) 193 final. Plati
najnovsia verzia tohto navrhu nariadenia)].

Pozmernujuci navrh 56
Tiemo Wolken

Navrh nariadenia
Clanok 3 — odsek 1 — bod 13

Text predlozeny Komisiou

(13) ,,inovacny vyrobny proces‘ je novy
vyrobny proces a technoldgia alebo nové
uplatnenie existujucej technoldgie, okrem
iného vratane decentralizovanej vyroby,
nepretrzitej vyroby, umelej inteligencie,
platformovych technik, 3D vyroby;

Pozmenujuci navrh 57
Billy Kelleher, Martin Hojsik, Stine Bosse

Navrh nariadenia
Clanok 4 — odsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

AM\1328308SK.docx
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stanovuju postupy Unie pri povolovani
liekov na huménne pouzitie a vykonavani
dozoru nad nimi a urcuju pravidla platné
pre Eurdpsku agenturu pre lieky a ktorym
sa meni nariadenie (ES) ¢. 1394/2007 a
nariadenie (EU) ¢&. 536/2014 a zruuje
nariadenie (ES) €. 726/2004, nariadenie
(ES) €. 141/2000 a nariadenie (ES) €.
1901/2006 (U. v. EU ...) [G.R.: Nazov
podl'a COM(2023) 193 final. Plati
najnovsia verzia tohto navrhu nariadenia].

Or. en

Pozmenujuci navrh

(13) ,,inovacny vyrobny proces‘ je novy
vyrobny proces a technologia alebo nové
uplatnenie existujucej technoldgie, okrem
iného vratane decentralizovanej vyroby,
nepretrzitej vyroby, umelej inteligencie,
platformovych technik, 3D vyroby,
vyrobnych metod, ktoré su vhodnejsie z
environmentdlneho hl’adiska;

Or. en

Pozmenujuci navrh

3a.  Unia ajej élenské Staty sa usiluji
o dosiahnutie ciel’a zabezpecit’, aby lieky
boli dostupné vo vsetkych ¢lenskych
Statoch v zaujme spravodlivého pristupu
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Pozmenujici navrh 58
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Clanok S — pododsek 1 — pismeno a

Text predlozeny Komisiou

a) vytvdra alebo zvysuje vyrobnu
kapacitu pre jeden kriticky liek alebo viac
kritickych liekov alebo pre
zhromazd’ovanie alebo vyrobu ich
ucinnych latok;

Pozmenujici navrh 59
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) modernizuje existujice miesto
vyroby jedného alebo viacerych kritickych
liekov alebo ich u€innych latok s cielom
zabezpecit’ vacsiu udrzatelnost’ alebo
vysSiu efektivnost’;

Pozmenujici navrh 60
Valentina Palmisano, Anja Hazekamp

PE776.969v02-00

pre pacientov.

Or. en

Pozmenujuci navrh

a) vytvara alebo podstatne zvysuje
vyrobnu kapacitu pre jeden kriticky liek
alebo viac kritickych liekov alebo pre
zhromazd’ovanie alebo vyrobu ich
ucinnych latok, ak existuje vaziny
nedostatok tychto ucinnych latok a nie je
mozné ich Pahko nahradit’;

Or. en

Pozmenujuci navrh

b) modernizuje existujice miesto
vyroby jedného alebo viacerych kritickych
liekov alebo ich u€innych latok s cielom
zabezpecCit’ vicSiu environmentdlnu
udrZatel’nost’, celkovii udrzatel'nost’ alebo
vy$Siu efektivnost, napriklad inovacné
procesy, ktoré zlepSuju kvalitu, odolnost’
alebo spol’ahlivost’ vyroby;

Or. en
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Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 1 — pismeno b

Text predlozeny Komisiou

b) modernizuje existujice miesto
vyroby jedného alebo viacerych kritickych
liekov alebo ich u€innych latok s cielom
zabezpecit’ vacsiu udrzatelnost’ alebo
vysSiu efektivnost’;

Pozmenujuci navrh 61
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 1 — pismeno ¢

Text predlozeny Komisiou
c) vytvara alebo zvySuje vyrobna
kapacitu pre klI'aicové vstupy potrebné na
vyrobu jedného kritického lieku alebo

viacerych kritickych liekov alebo ich
ucinnych latok;

Pozmenujuci navrh 62
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 1 — pismeno d

Text predlozeny Komisiou

d) prispieva k zavadzaniu

technologie, ktora zohrava kl’'ucovu ulohu

AM\1328308SK.docx

Pozmenujuci navrh

b) modernizuje existujice miesto
vyroby jedného alebo viacerych kritickych
liekov alebo ich u€innych latok s cielom
zabezpecCit’ vicsiu environmentdlnu
udrzatel'nost v sutlade s ciel’'mi Eurdpskej
zelenej dohody alebo vyssiu efektivnost’;

Or. it

Pozmenujuci navrh

c) vytvara alebo podstatne zvysuje
vyrobntl kapacitu pre klI'aicové vstupy
potrebné na vyrobu viacerych kritickych
liekov alebo ich u¢innych latok, ktoré su
identifikované na zdklade hodnoteni
zranitel’nosti alebo zaradené medzi beine
pouzivané metody syntézy vyrobkov v
zozname Unie; a ktoré sa nedajii
pohotovo nahradit’;

Or. en

Pozmenujuci navrh

d) vytvara pokrocilé techniky
pripravy liekov v lekarfiach alebo
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pri umoziiovani vyroby jedného kritického nemocniciach.
lieku alebo viacerych kritickych liekov,

ich ucinnych latok alebo kl'ucovych

vstupov.

Or. en

Pozmenujuci navrh 63
Valentina Palmisano, Anja Hazekamp

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 1 — pismeno d a (nové)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

da)  preukadZe prostrednictvom platnej
technickej dokumentdcie a povoleni, Ze
emisie, vypust'anie kvapalnych latok a
odpady pochddzajuce z vyroby su
spravované v sulade s environmentdalnymi
pravaymi predpismi EU (vrdtane
poziadaviek smernice o Cisteni
komundlnych odpadovych vod a
usmerneni EMA o ERA Rev.1) a Ze bol
vypracovany plan environmentdlneho
manaZmentu s opatreniami na
Zmieriiovanie a monitorovanie.

Or. it

Pozmeinujuci navrh 64
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Clanok 5 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

Medzi projektmi, ktoré spliiajii podmienky
uvedené v odseku 1, urceny orgdn
uprednostni tie projekty, ktoré sa
zameriavaji na:

a) kritické lieky alebo ucinné latky, pri
ktorych zavislost’ Unie od dovozu z
konkrétnej tretej krajiny prekracuje 60 %
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alebo pri ktorych je celosvetovo alebo

v ramci Unie k dispozicii len jeden zdroj
ucinnej latky, or

b) kritické lieky alebo ich ucinné ldtky, pri
ktorych dochadza k opakovanym alebo
trvalym naruSeniam dodavok, ako to
potvrdzuju udaje 7 unijnych alebo
vnutroStatnych systémov monitorovania
nedostatku liekov vratane Europskej
platformy na monitorovanie nedostatku
liekov (ESMP), ktoru koordinuje
Eurdpska agentura pre lieky, or

¢) projekty, ktoré umoZiiuju vyrobu
ucinnych farmaceutickych latok v ramci
Unie, ktoré sii potrebné na vyrobu aspoii
10 % liekov uvedenych v unijnom
zozname kritickych liekov, ¢im sa zniZuje
vonkajSia zavislost’ a posiliiuje odolnost’
v hornej casti dodavatel’skych ret’azcov,
or

d) produkty v terapeutickych oblastiach s
tendenciou k nedostatku liekov, okrem
iného antibiotika, onkologicka liecha,

a Siroko vyuZivané nepatentované alebo
generické lieky, ktoré su nevyhnutné pre
verejné zdravie, ale su vystavené
zlyhaniam trhu alebo nestabilite dodavok,
or

e) projekty, ktoré vytvaraju alebo
posiliiuju flexibilné multiproduktové
vyrobné kapacity v Unii, ktoré sit odrazom
neustdle pripravenych vyrobnych kapacit
v ramci uradu HERA, a mozu rychlo
zmenit’ alebo zvySit’ vyrobu kritickych
liekov alebo ucinnych latok v roznych
terapeutickych triedach alebo
technologickych platformach, or

P projekty, ktoré investuju do pokrocilého
cistenia odpadovych vad, efektivneho
nakladania s odpadom a ekologickych
vyrobnych procesov.

Or. en
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Pozmenujici navrh 65

Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét, Anne-Sophie Frigout

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Strategické projekty sa povazuju za
projekty, ktoré prispievaju k bezpecnosti
dodavok kritickych liekov v Unii, a teda za
projekty vo verejnom zaujme.

Pozmenujuci navrh 66
Tiemo Wolken

Navrh nariadenia
Clanok 7 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Organy cClenskych Statov zabezpecia, aby
sa prislusné postupy vydévania povoleni
v stvislosti so strategickymi projektmi
vykonavali ¢o najrychlejSie a aby boli

k dispozicii najmi vSetky formy
zrychlenych postupov, ktoré existuju

v platnom prave Unie a v platnom
vnutroStatnom prave.

Pozmenujuci navrh 67
Valentina Palmisano, Anja Hazekamp

Navrh nariadenia
Clanok 11 — odsek 2

PE776.969v02-00

Pozmenujuci navrh

Strategické projekty sa povazuju za
projekty, ktoré prispievaju k bezpecnosti
dodavok kritickych liekov v Unii, najmd
integrdaciou viacerych urovni
farmaceutického dodavatel’ského ret’azca,
a teda za projekty vo verejnom zdujme.

Or. fr

Pozmenujuci navrh

Organy cClenskych Statov zabezpecia, aby
sa prislusné postupy vydavania povoleni
v stvislosti so strategickymi projektmi
vykonavali ¢o najrychlejSie a aby boli

k dispozicii naymé vSetky formy
zrychlenych postupov, ktoré existuju

v platnom prave Unie a v platnom
vnutroStatnom prave, pri¢om sa zabezpeci
sulad s najvy$Simi socialnymi,
zdravotnymi a environmentdalnymi
normami.

Or. en
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Text predlozeny Komisiou

2. Eurdpska agentuira pre lieky (dalej
len ,,agentura‘) na ziadost’ predkladatel’a
projektu poskytne Specializované
poradenstvo zamerané na pomoc
predkladatel'om projektov, ktori rozvijaji
projekty zaloZené na inovacnych
vyrobnych procesoch.

Pozmenujici navrh 68
Valentina Palmisano, Anja Hazekamp

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Ak povinnost’ posudzovat’ vplyvy na
zivotné prostredie vyplyva sucasne z dvoch
alebo viacerych z tychto smernic: smernica
Rady 92/43/EHS'3, smernica Europskeho
parlamentu a Rady 2000/60/ES'6, smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/42/ES"7, smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2008/98/ES!8, smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady
2009/147/ES', smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2010/75/EU2°, smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady
2011/92/EU2! alebo smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2012/18/EU22,
predkladatel’ projektu méze poziadat’, aby
sa uplatnil koordinovany alebo spolocny
postup spliiajuci poziadavky uvedenych

AM\1328308SK.docx

Pozmenujuci navrh

2. Eurépska agentira pre lieky (d’alej
len ,,agentura‘) na ziadost’ predkladatel’a
projektu poskytne Specializované
poradenstvo zamerané na pomoc
predkladatel'om projektov, ktori rozvijaju
projekty zaloZené na inovacnych
vyrobnych procesoch. Toto poradenstvo
zahriia technicku podporu pri posudeni
rigik pre Zivotné prostredie (ERA) v sulade
s usmernenim EMA Rev. 1 a pri
navrhovani opatreni na zmieriiovanie a
monitorovanie, ktoré sa maju zahrnut’ do
planu environmentdalneho manazérstva.
Agentura vypracuje aj hrnutie zdaverov
ERA, ktoré nema doverny charakter a
ktoré sa uverejni na centralizovanom
portali.

Or. it

Pozmenujuci navrh

Ak povinnost’ posudzovat’ vplyvy na
zivotné prostredie vyplyva sucasne z dvoch
alebo viacerych z tychto smernic: smernica
Rady 92/43/EHS'3, smernica Europskeho
parlamentu a Rady 2000/60/ES!6, smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/42/ES'7, smernica Europskeho
parlamentu a Rady 2008/98/ES!'8, smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady
2009/147/ES', smernica Europskeho
parlamentu a Rady 2010/75/EU°, smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady
2011/92/EU?! alebo smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2012/18/EU22,
predkladatel’ projektu moze poziadat’, aby
sa uplatnil koordinovany alebo spolocny
postup spliiajuci poziadavky uvedenych
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legislativnych aktov Unie.

15 Smernica Rady 92/43/EHS

z 21. maja 1992 o ochrane prirodzenych
biotopov a vol'ne Zijucich Zivo¢ichov
arastlin (U. v. ES L 206, 22.7.1992, s. 7,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).

16 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2000/60/ES z 23. oktobra 2000,
ktorou sa stanovuje ramec pdsobnosti pre
opatrenia Spolo¢enstva v oblasti vodného
hospodarstva (U. v. ES L 327, 22.12.2000,
s. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

17 Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2001/42/ES z 27. jina 2001

o posudzovani ucinkov urcitych planov
a programov na zivotné prostredie
(U.v.ESL 197, 21.7.2001, s. 30, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

18 Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008
o odpade a o zruSeni urcitych smernic
(U.v.EUL 312,22.11.2008, s. 3, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

19 Smernica Europskeho parlamentu
a Rady 2009/147/ES z 30. novembra 2009
o ochrane vol'ne Zijiceho vtactva
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legislativnych aktov Unie. Uplatiiovanie
koordinovaného postupu nesmie v
Ziadnom pripade zniZit’ obsah alebo
kvalitu posudenia, ktoré musi zah¥iiat’
overenie vypustania ucinnych
farmaceutickych litok. Clenské Staty
zabezpecia, aby prislusné organy
disponovali primeranymi zdrojmi a aby
strategické projekty podliehali neustialemu
monitorovaniu emisii, pricom zdakladné
environmentdlne udaje sa 7verejiiuju na
pristupnom portdli. Postup musi tie
zabezpecit’, aby nedoslo k zniZeniu noriem
na ochranu Zivotného prostredia, a musi
zahriiat’ osobitné posudenie rizika vzniku
antimikrobidlnej rezistencie (AMR) v
dosledku emisii 7 vyrobného zavodu v
stlade s pristupom ,,jedno zdravie®.

15 Smernica Rady 92/43/EHS

z 21. maja 1992 o ochrane prirodzenych
biotopov a vol'ne Zijucich Zivo¢ichov
arastlin (U. v. ES L 206, 22.7.1992, s. 7,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).

16 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2000/60/ES z 23. oktdbra 2000,
ktorou sa stanovuje ramec pdsobnosti pre
opatrenia Spolo¢enstva v oblasti vodného
hospodarstva (U. v. ES L 327, 22.12.2000,
s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

17 Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2001/42/ES z 27. jina 2001

o posudzovani ucinkov ur¢itych planov
a programov na Zivotné prostredie
(U.v.ESL 197, 21.7.2001, s. 30, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

18 Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008
o odpade a o zruSeni urcitych smernic
(U.v.EUL 312,22.11.2008, s. 3, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

19 Smernica Europskeho parlamentu
a Rady 2009/147/ES z 30. novembra 2009
o ochrane vol'ne Zijiceho vtactva

AM\1328308SK.docx



(U.v.EUL 20, 26.1.2010, s. 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

20 Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2010/75/EU z 24. novembra 2010
o priemyselnych emisiach (integrovana
prevencia a kontrola znecistovania
Zivotného prostredia) (U. v. EU L 334,
17.12.2010, s. 17, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

21 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2011/92/EU z 13. decembra 2011
o posudzovani vplyvov urcitych verejnych
a sukromnych projektov na zivotné
prostredie (U. v. EU L 26, 28.1.2012, s. 1,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

22 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2012/18/EU zo 4. jula 2012

o kontrole nebezpecenstiev zadvaznych
havérii s pritomnostou nebezpecnych
latok, ktorou sa meni a dopiiia a nasledne
zruSuje smernica Rady 96/82/ES
(U.v.EUL 197,24.7.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).

Pozmenujici navrh 69
Tiemo Wolken

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Ak povinnost’ posudzovat’ vplyvy na
Zivotné prostredie vyplyva sucasne z dvoch
alebo viacerych z tychto smernic: smernica
Rady 92/43/EHS'3, smernica Europskeho
parlamentu a Rady 2000/60/ES'®, smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/42/ES"7, smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2008/98/ES!8, smernica
Eur6pskeho parlamentu a Rady
2009/147/ES'°, smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2010/75/EU2°, smernica
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(U.v.EU L 20, 26.1.2010, s. 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

20 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2010/75/EU z 24. novembra 2010
o priemyselnych emisiach (integrovana
prevencia a kontrola znecistovania
zivotného prostredia) (U. v. EU L 334,
17.12.2010, s. 17, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

21 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2011/92/EU z 13. decembra 2011
o posudzovani vplyvov urcitych verejnych
a sukromnych projektov na zivotné
prostredie (U. v. EU L 26, 28.1.2012, s. 1,
ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

22 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2012/18/EU zo 4. jula 2012

o kontrole nebezpecenstiev zadvaznych
havérii s pritomnostou nebezpecnych
latok, ktorou sa meni a dopliia a nasledne
zruSuje smernica Rady 96/82/ES
(U.v.EUL 197,24.7.2012, s. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).

Or. it

Pozmenujuci navrh

Ak povinnost’ posudzovat’ vplyvy na
zivotné prostredie vyplyva sucasne z dvoch
alebo viacerych z tychto smernic: smernica
Rady 92/43/EHS'3, smernica Europskeho
parlamentu a Rady 2000/60/ES!6, smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady
2001/42/ES'7, smernica Europskeho
parlamentu a Rady 2008/98/ES!'8, smernica
Europskeho parlamentu a Rady
2009/147/ES'°, smernica Europskeho
parlamentu a Rady 2010/75/EU?°, smernica
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Europskeho parlamentu a Rady
2011/92/EU?! alebo smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2012/18/EU?2 ,
predkladatel’ projektu moze poziadat,, aby
sa uplatnil koordinovany alebo spolo¢ny
postup spliajuci poziadavky uvedenych
legislativnych aktov Unie.

15 Smernica Rady 92/43/EHS

z 21. maja 1992 o ochrane prirodzenych
biotopov a volne zijucich Zivoc¢ichov
arastlin (U. v. ES L 206, 22.7.1992, s. 7,
ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).

16 Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2000/60/ES z 23. oktobra 2000,
ktorou sa stanovuje ramec posobnosti pre
opatrenia Spolocenstva v oblasti vodného
hospodarstva (U. v. ES L 327,22.12.2000,
s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

17 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2001/42/ES z 27. jina 2001

o posudzovani U¢inkov ur¢itych planov
a programov na zivotné prostredie
(U.v.ES L 197,21.7.2001, s. 30, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

18 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008
o odpade a o zruSeni urcitych smernic
(U.v.EUL 312,22.11.2008, s. 3, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

19 Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2009/147/ES z 30. novembra 2009
o ochrane vol'ne zijuceho vtactva
(U.v.EUL 20,26.1.2010, s. 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

20 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2010/75/EU z 24. novembra 2010
o priemyselnych emisiach (integrovana
prevencia a kontrola znecistovania
zivotného prostredia) (U. v. EU L 334,
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Europskeho parlamentu a Rady
2011/92/EU?! alebo smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2012/18/EU?2 ,
predkladatel’ projektu moze poziadat’, aby
sa uplatnil koordinovany alebo spolo¢ny
postup spliiiajici poziadavky uvedenych
legislativnych aktov Unie. Takyto
koordinovany alebo spolocny pristup
nesmie ohrozit’ kvalitu ani spol’ahlivost’
posudzovania ani zniZit’ uroveri ochrany
Zivotného prostredia.

15 Smernica Rady 92/43/EHS

z 21. méja 1992 o ochrane prirodzenych
biotopov a vol'ne Zijucich zivo€ichov
arastlin (U. v. ES L 206, 22.7.1992, s. 7,
ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).

16 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2000/60/ES z 23. oktobra 2000,
ktorou sa stanovuje ramec posobnosti pre
opatrenia Spolocenstva v oblasti vodného
hospodarstva (U. v. ES L 327,22.12.2000,
s. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

17 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2001/42/ES z 27. jana 2001

o posudzovani G€inkov urcitych planov
a programov na Zivotné prostredie
(U.v.ES L 197, 21.7.2001, s. 30, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

18 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008
o odpade a o zruSeni urcitych smernic
(U.v.EUL312,22.11.2008, s. 3, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

19 Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2009/147/ES z 30. novembra 2009
o ochrane vol'ne zijuceho vtactva
(U.v.EUL 20, 26.1.2010, s. 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

20 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2010/75/EU z 24. novembra 2010
o priemyselnych emisiach (integrovana
prevencia a kontrola znecistovania
Zivotného prostredia) (U. v. EU L 334,

AM\1328308SK.docx



17.12.2010, s. 17, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

21 Smernica Eur6pskeho parlamentu

a Rady 2011/92/EU z 13. decembra 2011
o posudzovani vplyvov urcitych verejnych
a sutkromnych projektov na Zivotné
prostredie (U. v. EU L 26, 28.1.2012, s. 1,
ELLI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

22 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2012/18/EU zo 4. jula 2012

o kontrole nebezpecenstiev zavaznych
havérii s pritomnostou nebezpecnych
latok, ktorou sa meni a dopliia a nasledne
zrusuje smernica Rady 96/82/ES
(U.v.EUL 197, 24.7.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).

Pozmeinujuci navrh 70
Aurelijus Veryga

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 1 — pododsek 1

Text predlozeny Komisiou

Ak povinnost’ posudzovat’ vplyvy na
zivotné prostredie vyplyva sucasne z dvoch
alebo viacerych z tychto smernic: smernica
Rady 92/43/EHS!5, smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2000/60/ES'®, smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/42/ES"7, smernica Europskeho
parlamentu a Rady 2008/98/ES'®, smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady
2009/147/ES', smernica Europskeho
parlamentu a Rady 2010/75/EU°, smernica
Europskeho parlamentu a Rady
2011/92/EU?! alebo smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2012/18/EU?? ,
predkladatel’ projektu moze poZiadat’, aby
sa uplatnil koordinovany alebo spolo¢ny
postup spliiajuci poziadavky uvedenych
legislativnych aktov Unie.
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17.12.2010, s. 17, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

2l Smernica Eur6pskeho parlamentu

a Rady 2011/92/EU z 13. decembra 2011
o posudzovani vplyvov urcitych verejnych
a stkromnych projektov na Zivotné
prostredie (U. v. EU L 26, 28.1.2012, s. 1,
ELLIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

22 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2012/18/EU zo 4. jula 2012

o kontrole nebezpecenstiev zavaznych
havérii s pritomnostou nebezpecnych
latok, ktorou sa meni a dopliia a nasledne
zruSuje smernica Rady 96/82/ES
(U.v.EUL 197,24.7.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).

Or. en

Pozmenujuci navrh

Ak povinnost’ posudzovat’ vplyvy na
zivotné prostredie vyplyva sucasne z dvoch
alebo viacerych z tychto smernic: smernica
Rady 92/43/EHS!5, smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2000/60/ES!'®, smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady
2008/98/ES!'8, smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2009/147/ES'?,
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2010/75/EU20, smernica Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2011/92/EU2! alebo
smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady
2012/18/EU?2 | predkladatel projektu moze
poziadat’, aby sa uplatnil koordinovany
alebo spolo&ny postup spifiajuci
poziadavky uvedenych legislativnych
aktov Unie.

PE776.969v02-00
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15 Smernica Rady 92/43/EHS

z 21. maja 1992 o ochrane prirodzenych
biotopov a volne Zijucich Zivo¢ichov

a rastlin (U. v. ES L 206, 22.7.1992, s. 7,
ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).

16 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2000/60/ES z 23. oktobra 2000,
ktorou sa stanovuje ramec pdsobnosti pre
opatrenia Spolo¢enstva v oblasti vodného
hospodarstva (U. v. ES L 327, 22.12.2000,
s. 1, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

17 Smernica Eurépskeho parlamentu

a Rady 2001/42/ES z 27. juna 2001

o0 posudzovani ucinkov urcitych planov
a programoyv na Zivotné prostredie

(U.v. ES L 197, 21.7.2001, s. 30, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/0j).

18 Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008
o odpade a o zruSeni urcitych smernic
(U.v.EUL 312,22.11.2008, s. 3, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

19 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2009/147/ES z 30. novembra 2009
o ochrane volne Zijuceho vtactva
(U.v.EUL 20, 26.1.2010, s. 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

20 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2010/75/EU z 24. novembra 2010
o priemyselnych emisiach (integrovana
prevencia a kontrola znecist'ovania
Zivotného prostredia) (U. v. EU L 334,
17.12.2010, s. 17, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

21 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2011/92/EU z 13. decembra 2011
o posudzovani vplyvov urcitych verejnych
a sukromnych projektov na zivotné
prostredie (U. v. EU L 26, 28.1.2012, s. 1,
ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

22 Smernica Europskeho parlamentu

PE776.969v02-00

15 Smernica Rady 92/43/EHS

z 21. maja 1992 o ochrane prirodzenych
biotopov a vol'ne Zijucich Zivo¢ichov

a rastlin (U. v. ES L 206, 22.7.1992, s. 7,
ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/0j).

16 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2000/60/ES z 23. oktobra 2000,
ktorou sa stanovuje ramec pdsobnosti pre
opatrenia Spolo¢enstva v oblasti vodného
hospodarstva (U. v. ES L 327, 22.12.2000,
s. 1, ELL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/0j).

18 Smernica Eurdpskeho parlamentu

a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008
o odpade a o zruSeni urcitych smernic
(U.v.EUL 312,22.11.2008, s. 3, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/0j).

19 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2009/147/ES z 30. novembra 2009
o ochrane volne Zijuceho vtactva
(U.v.EU L 20, 26.1.2010, s. 7, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/0j).

20 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2010/75/EU z 24. novembra 2010
o priemyselnych emisiach (integrovana
prevencia a kontrola znecistovania
Zivotného prostredia) (U. v. EU L 334,
17.12.2010, s. 17, ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/0j).

21 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2011/92/EU z 13. decembra 2011
o posudzovani vplyvov urcitych verejnych
a sukromnych projektov na zivotné
prostredie (U. v. EU L 26, 28.1.2012, s. 1,
ELIL:
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/0j).

22 Smernica Europskeho parlamentu
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a Rady 2012/18/EU zo 4. jula 2012

o kontrole nebezpecenstiev zavaznych
havérii s pritomnostou nebezpecnych
latok, ktorou sa meni a dopliia a nasledne
zrusuje smernica Rady 96/82/ES
(U.v.EUL 197, 24.7.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).

Pozmenujuci navrh 71
Tiemo Wolken

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 1 — pododsek 3

Text predlozeny Komisiou
Prislu$ny orgédn v ramci spolo¢ného
postupu uvedeného v prvom pododseku
zabezpecuje jediné posudenie vplyvov

konkrétneho projektu na Zivotné prostredie,
ako sa vyzaduje podla prislusnej smernice.

Pozmenujuci navrh 72
Tiemo Wolken

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 1 — pododsek 3 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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a Rady 2012/18/EU zo 4. jula 2012

o kontrole nebezpecenstiev zavaznych
havérii s pritomnostou nebezpecnych
latok, ktorou sa meni a dopliia a nasledne
zruSuje smernica Rady 96/82/ES
(U.v.EUL 197,24.7.2012, s. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/0j).

Or. en

Pozmenujuci navrh

PrisluS$ny organ v ramci spolo¢ného
postupu uvedeného v prvom pododseku
zabezpecuje jediné posudenie vplyvov
konkrétneho projektu na Zivotné prostredie,
ako sa vyzaduje podl'a prisluSnej smernice,
pricom zohl'adni Specifika liekov.

Or. en

Pozmenujuci navrh

V pripade strategickych projektov
tykajucich sa vyroby antimikrobidalnych
latok sa postupom udel’ovania povolenia
zabezpeli prijatie vhodnych opatreni na
kontrolu emisii s ciel’om zabranit’
uvol’riovaniu ucinnych farmaceutickych
latok do vody a pody.

Or. en

PE776.969v02-00
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Pozmenujuci navrh 73
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Clenské 3taty zabezpedia, aby
prislusné orgéany vydali odévodneny zaver
uvedeny v ¢lanku 1 ods. 2 pism. g)

bode iv) smernice 2011/92/EU

o posudzovani vplyvov na Zivotné
prostredie do 45 dni od prijatia vSetkych
potrebnych informécii.

Pozmenujici navrh 74
Tiemo Wolken

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Pokial ide o vplyvy na Zivotné
prostredie alebo povinnosti stivisiace so
Zivotnym prostredim uvedené v ¢lanku 4
ods. 7 smernice 2000/60/ES, ¢lanku 9

ods. 1 pism. a) smernice 2009/147/ES,
¢lanku 6 ods. 4 a ¢lanku 16 ods. 1 smernice
92/43/EHS, a na ucely ¢lanku 4 ods. 14

a 15 a ¢lanku 5 ods. 11 a 12 nariadenia
(EU) 2024/1991, strategické projekty

v Unii sa mdzu povazovat za projekty
prevazujuceho verejného zaujmu a za
projekty, ktoré sluzia zdujmom verejného
zdravia a bezpecnosti, ak st splnené vsetky
podmienky stanovené v uvedenych aktoch.

PE776.969v02-00

Pozmenujuci navrh

2. Clenské 3taty zabezpetia, aby
prislusné organy vydali odovodneny zaver
uvedeny v ¢lanku 1 ods. 2 pism. g)

bode iv) smernice 2011/92/EU

o posudzovani vplyvov na Zivotné
prostredie do 90 dni od prijatia vSetkych
potrebnych informacii, s moZnost'ou
predlienia v riadne odévodnenych
pripadoch.

Or. en

Pozmenujuci navrh

5. Pokial’ ide o vplyvy na Zivotné
prostredie alebo povinnosti stivisiace so
zivotnym prostredim uvedené v ¢lanku 4
ods. 7 smernice 2000/60/ES, ¢lanku 9
ods. 1 pism. a) smernice 2009/147/ES,
¢lanku 6 ods. 4 a ¢lanku 16 ods. 1 smernice
92/43/EHS, a na ucely ¢lanku 4 ods. 14

a 15 a ¢lanku 5 ods. 11 a 12 nariadenia
(EU) 2024/1991, strategické projekty

v Unii sa mozu vo vynimocnych a riadne
odovodnenych pripadoch povazovat’ za
projekty prevazujiceho verejného zaujmu
a za projekty, ktoré slizia zauymom
verejného zdravia a bezpecnosti, ak st
splnené vsetky podmienky stanovené

v uvedenych aktoch.
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Pozmenujici navrh 75
Flavio Tosi, Massimiliano Salini

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 76
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 5 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

AM\1328308SK.docx
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Or. en

Pozmenujuci navrh

5a.  Privykonavani posudeni vplyvu na
Zivotné prostredie podl’a tohto clanku
prislusné organy a v relevantnych
pripadoch Komisia tiez zabezpecia, aby sa
riadne identifikovali a zohladnili
potencidlne dosledky na bezpecnost’
dodavok a dostupnost’ kritickych liekov,
najmd ak legislativne navrhy, delegované
akty alebo vykondvacie akty, a to aj podla
horizontdlnych pravnych predpisov Unie,
moZu mat’ vplyv na takéto dodavky a
dostupnost’.

Or. en

Pozmenujuci navrh

5a. Rozhodnutie o tom, Ci projekt
spliia kritérid prevaiujiiceho verejného
zaujmu, prijme prislusny organ urceny
podla vnutroStatneho prdava v uzkej
spolupraci s prislusnymi organmi v oblasti
Zivotného prostredia a verejného zdravia a
v stilade s uplatnitel’'nym pravom Unie.

Or. en

PE776.969v02-00
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Pozmenujuci navrh 77
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Clanok 12 — odsek 5 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 78
Michele Picaro

Navrh nariadenia
Clanok 12 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE776.969v02-00
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Pozmenujuci navrh

5b. Odovodnenie tohto uréenia
vrdtane thrnutia posudenia, orgdnov, s
ktorymi sa viedli konzultdcie, a
uplatnenych zmieriiujucich alebo
kompenzacnych opatreni sa uverejni
prostrednictvom centralizovaného a
Pahko pristupného online registra na
urovni Unie. Tieto informdcie sa
uverejnia véas a pravidelne sa
aktualizuju, aby odzrkadl’ovali
napredovanie projektu a sulad

s environmentdlnymi povinnost’ami.

Or. en

Pozmenujuci navrh

Clinok 12a

Posudenie vplyvu pravnych predpisov v
oblasti Zivotného prostredia na
dostupnost’ kritickych liekov 1. Komisia a
clenské Staty pozastavia vykondvanie
smernice o Cisteni komundlnych
odpadovych vod az do ukoncenia
revidovaného posudenia vplyvu
tykajuceho sa rozSirenej zodpovednosti
vyrobcu. 2. Komisia vykonava kaZdoroCné
posudenie vplyvu smernice o Cisteni
komundalnych odpadovych vod, a najmii
povinnosti vyplyvajucich 7 rozSirenej
zodpovednosti vyrobcu, na nedostatok
liekov a dostupnost’ kritickych liekov v
Unii. 3. Ak sa pri takychto postideniach
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Pozmenujuci navrh 79
Aurelijus Veryga

Navrh nariadenia
Clanok 12 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 80

zZisti negativny vplyv na dostupnost’
kritickych liekov, ¢lenské Staty doCasne
pozastavia uplatiiovanie povinnosti
vyplyvajucich z rozSirenej zodpovednosti
vyrobcu, kym sa neprijmu vhodné
gmierfiujuice opatrenia.

Or. en

Pozmenujuci navrh

Clinok 12a

Koordinacia s pravnymi predpismi v
oblasti Zivotného prostredia a chemickych
latok

Komisia a ¢lenské Staty koordinuju
uplatiiovanie tohto nariadenia s
prislusnymi pravnymi predpismi v oblasti
Zivotného prostredia a chemickych latok,
aby sa zabranilo neumyselnym
obmedzeniam vyroby a dostupnosti
kritickych liekov. Ak existuje riziko, Ze
tieto pravne predpisy vytvoria znacéné
prekazky, Komisia vykona posudenie
vplyvu, konzultuje s koordinacnou
skupinou pre kritické lieky a navrhne
véasné zmierfniujuce opatrenia.

Komisia tie posudi vplyv smernice
91/271/EHS o Cisteni komundlnych
odpadovych vod, najmd povinnosti
vyplyvajucich z rozSirenej zodpovednosti
vyrobcu, na dostupnost’ kritickych liekov.

Or. en

Viktéria Ferenc, Filip Turek, Ondi'ej Knotek, Marie-Luce Brasier-Clain, Roberto
Vannacci, Margarita de la Pisa Carrion, Mathilde Androuét

AM\1328308SK.docx
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Navrh nariadenia
Clanok 12 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 81
Billy Kelleher, Stine Bosse

Navrh nariadenia
Clanok 12 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE776.969v02-00

SK
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Pozmenujuci navrh

Clinok 12a

Koordinacia s pravnymi predpismi v
oblasti Zivotného prostredia a chemickych
latok

Komisia a Clenské Staty zabezpecia, aby
uplatiiovanie tohto nariadenia prebiehalo
v koordindcii s pravnymi predpismi v
oblasti Zivotného prostredia a chemickych
ldatok, aby sa zabrdnilo neumyselnym
obmedzeniam vyroby a dostupnosti
kritickych liekov. Vo vSetkych pripadoch,
ked’ tieto pravne predpisy moZu vytvarat’
prekazky pre kontinuitu vyroby alebo
dostupnost’ kritickych liekov, Komisia
vykona koordinované posudenie vplyvu a
konzultuje s koordinacnou skupinou pre
kritické lieky s ciel’om navrhnut’
gmierfiujuce opatrenia, vrdatane moznych
navrhov regulacie. Tato koordindcia
nesmie d’alej zdrZiavat’ vyrobu alebo
dostupnost’ kritickych liekov.

Or. en

Pozmenujuci navrh

Clinok 12a

Koordinacia s pravnymi predpismi v
oblasti Zivotného prostredia a chemickych
latok

Komisia a ¢lenské Staty zabezpecia, aby sa
uplatiiovanie tohto nariadenia
koordinovalo s existujucimi a budicimi
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Pozmenujuci navrh 82
Andras Tivadar Kulja

Navrh nariadenia
Clanok 12 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmeniujuci navrh 83
Billy Kelleher, Martin Hojsik, Stine Bosse

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

l. Vnutro$tatne, regionalne a miestne
organy zodpovedné za pripravu planov
vratane zonacie, Uzemnych planov

a planov vyuzivania pody v relevantnych
pripadoch zvaZia zahrnutie ustanoveni

o vypracovani strategickych projektov, ako

AM\1328308SK.docx
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pravaymi predpismi v oblasti Zivotného
prostredia a chemickych ldatok s ciel’'om
zabezpecit’ buducu dostupnost’ kritickych
liekov pri zachovani Co najlepSich
environmentdlnych noriem a ochrany
zdravia Pudi a zvierat.

Or. en

Pozmenujuci navrh

Clinok 12a

Komisia a ¢lenské $taty koordinuju
vykondvanie tohto nariadenia s
pripravovanymi pravnymi predpismi v
oblasti Zivotného prostredia a chemickych
latok, aby sa zabranilo neprimeranym
obmedzeniam vyroby a dostupnosti
kritickych liekov. Ak existuje riziko, Ze
takéto pravne predpisy vyrazne obmedzia
vyrobu alebo dodavky, Komisia vykond
koordinované posudenie vplyvu.

Or. en

Pozmenujuci navrh

l. Vnutro$tatne, regionalne a miestne
organy zodpovedné za pripravu planov
vratane zonacie, Uzemnych planov

a planov vyuzivania pddy v relevantnych
pripadoch zvazia zahrnutie ustanoveni

o vypracovani strategickych projektov, ako

PE776.969v02-00
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aj potrebnej infrastruktary do tychto
planov. S cielom ul'ah¢it’ vypracovanie
strategickych projektov ¢lenské Staty
zabezpecia, aby boli k dispozicii vSetky
relevantné udaje o izemnom planovani.

Pozmernujuci navrh 84
Andras Tivadar Kulja

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

l. Vnutro$tatne, regionalne a miestne
organy zodpovedné za pripravu planov
vratane zonacie, uzemnych pldnov

a planov vyuzivania pddy v relevantnych
pripadoch zvaZzia zahrnutie ustanoveni

o vypracovani strategickych projektov, ako
aj potrebnej infrastruktiry do tychto
plénov. S cielom ul'ah¢it’ vypracovanie
strategickych projektov ¢lenské Staty
zabezpecia, aby boli k dispozicii vSetky
relevantné udaje o iIzemnom planovani.

Pozmenujuci navrh 85
Tiemo Wolken

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Ak plany, ktoré obsahujt
ustanovenia o vypracovani strategickych

PE776.969v02-00

aj potrebnej infrastruktary do tychto
planov. S cielom ul'ah¢it’ vypracovanie
strategickych projektov ¢lenské Staty
zabezpecia, aby vsetky prislusné
planovacie organy disponovali zdrojmi
potrebnymi na véasné rozhodovanie o
kaZdej Ziadosti o planovanie a aby boli k
dispozicii vSetky relevantné udaje o
uzemnom planovani.

Or. en

Pozmenujuci navrh

l. Vnutro$tatne, regionalne a miestne
organy zodpovedné za pripravu planov
vratane zonacie, uzemnych planov

a planov vyuzivania pddy v relevantnych
pripadoch zvazia zahrnutie ustanoveni

o vypracovani strategickych projektov, ako
aj potrebnej infrastruktiry do tychto
plénov. S cielom ul'ah¢it’ vypracovanie
strategickych projektov ¢lenské Staty
zabezpecia, aby boli k dispozicii a
pristupné vsetky relevantné tidaje

0 Uzemnom planovani, a fo aj online.

Or. en

Pozmenujuci navrh

2. Ak plany, ktoré obsahuji
ustanovenia o vypracovani strategickych
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projektov, podliehaja posudzovaniu podl'a
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/42/ES a podra ¢lanku 6 ods. 3
smernice 92/43/EHS, mozno uvedené
posudzovania spojit’. V nalezitych
pripadoch sa v tomto kombinovanom
posudzovani pozornost’ venuje aj vplyvu
na potencialne dotknuté vodné utvary
uvedené v smernici 2000/60/ES. Ak sa od
¢lenskych Statov vyzaduje, aby posudili
vplyvy existujucich a budicich ¢innosti na
morské prostredie vratane interakcii medzi
pevninou a morom v sulade s ¢lankom 4
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2014/89/EU2, kombinované posudzovanie
sa vzt'ahuje aj na tieto vplyvy.

23 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2014/89/EU z 23. jula 2014, ktorou
sa ustanovuje rdmec pre ndmorné
priestorové planovanie (U. v. EU L 257,
28.8.2014, s. 135, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).

Pozmenujuci navrh 86
Flavio Tosi, Massimiliano Salini

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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projektov, podliehaju posudzovaniu podl'a
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2001/42/ES a podla ¢lanku 6 ods. 3
smernice 92/43/EHS, mozno uvedené
posudzovania spojit’. V nalezitych
pripadoch sa v tomto kombinovanom
posudzovani pozornost’ venuje aj vplyvu
na potencialne dotknuté vodné utvary
uvedené v smernici 2000/60/ES. Ak sa od
¢lenskych Statov vyzaduje, aby posudili
vplyvy existujucich a budicich ¢innosti na
morské prostredie vratane interakcii medzi
pevninou a morom v sulade s ¢lankom 4
smernice Eurdpskeho parlamentu a Rady
2014/89/EU2, kombinované posudzovanie
sa vztahuje aj na tieto vplyvy. Takéto
kombinované posudzovanie nesmie
ohrozit’ kvalitu ani spol’ahlivost’
posudzovania ani zniZit’ uroveri ochrany
Zivotného prostredia.

23 Smernica Europskeho parlamentu

a Rady 2014/89/EU z 23. jula 2014, ktorou
sa ustanovuje rdmec pre ndmorné
priestorové planovanie (U. v. EU L 257,
28.8.2014, s. 135, ELI:
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/0j).

Or. en

Pozmenujuci navrh

2a.  Clenské §tity mézu v ramci
planovania a rozvoja strategickych
projektov stanovit’ zmluvné podmienky,
aby sa Cast’ ich vyrobnej kapacity
vyclenila na vyrobu konkrétnych
kritickych liekov, ich ucinnych latok a
kl’'ucovych vstupov alebo technologii

PE776.969v02-00
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Pozmenujuci navrh 87
Flavio Tosi, Massimiliano Salini

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 2 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 88
Flavio Tosi, Massimiliano Salini

Navrh nariadenia
Clanok 13 — odsek 2 ¢ (novy)

Text predlozZeny Komisiou

PE776.969v02-00

SK

alebo ich kategorii s ciel’om riesit’ v
stanovenej lehote potencidlny alebo
vznikajuci nedostatok na Ziadost’
koordinacnej skupiny pre kritické lieky.

Or. en

Pozmenujuci navrh

2b. S ciel’om zabezpecit’ ciele a
kontinuitu strategickych projektov élenské
Staty v pripade potreby vykonaju
sprievodné opatrenia tykajuce sa
stanovovania cien a nahrad na podporu
bezpecnosti dodavok kritickych liekov,
ktoré sa neobstardvaju v postupoch
verejného obstardvania. Takéto opatrenia
zahrnaju aj preskumanie existujucich
zmrazgeni cien, opatrenia na obmedzenie
nakladov alebo povinnosti skladovat’
zasoby, ktoré sa vit'ahuju na takéto
vyrobky;

Or. en

Pozmenujuci navrh

2c.  Pripriprave a vykondvani planov
relevantnych pre rozvoj strategickych
projektov Clenské Staty a Komisia
zabezpecia, aby sa v horizontdalnych
préavnych predpisoch Unie vrdtane
pravnych predpisov v oblasti Zivotného
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Pozmernujici navrh 89

prostredia naleZite zohl’adiovali ich
potencidlne ucinky na dostupnost’ a
pristupnost’ kritickych liekov. V tejto
suvislosti by sa mala venovat’ osobitna
pozornost’ smernici o Cisteni
komundalnych odpadovych vod, ktorej
poziadavky moéZu ovplyvnit’ hospodarsku
udrZatel’nost’ urcitych liekov, najmd
generickych liekov, ktoré Unia oznacila
ako kritické a ktoré by mali byt priaznivo
ovplyvnené aktom o kritickych liekoch
podla ¢lanku 4.

Or. en

Viktoria Ferenc, Filip Turek, Ondiej Knotek, Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de

la Pisa Carrion, Mathilde Androuét

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. VSsetky rozhodnutia prijaté podl'a
¢lankov v tomto oddiele sa zverejiiuju.

Pozmeinujici navrh 90
Andras Tivadar Kulja

Navrh nariadenia
Clanok 14 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Vsetky rozhodnutia prijaté podl'a
¢lankov v tomto oddiele sa zverejiuju.

AM\1328308SK.docx

Pozmenujuci navrh

2. VSsetky rozhodnutia prijaté podla
¢lankov v tomto oddiele sa zverejiuju
Pahko dostupnym sposobom.

Or. en

Pozmenujuci navrh
2. Vsetky rozhodnutia prijaté podl'a

¢lankov v tomto oddiele sa zverejiuj, a to
aj online.

Or. en
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Pozmenujuci navrh 91
Valentina Palmisano, Anja Hazekamp

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Bez toho, aby boli dotknuté

¢lanky 107 a 108 ZFEU, ¢lenské $taty
mozu uprednostnit’ finanénu podporu
strategickych projektov, ktorymi sa riesi
zranite'nost’ v dodéavatel'skych ret'azcoch
kritickych liekov zistena na zaklade
hodnotenia zranitel'nosti a s nalezitym
zretel'om na strategické zameranie skupiny
pre kritické lieky uvedené v ¢lanku 26

ods. 2 pism. a).

Pozmenujuci navrh 92
Billy Kelleher, Martin Hojsik, Stine Bosse

Navrh nariadenia
Clanok 15 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

1. Bez toho, aby boli dotknuté

¢lanky 107 a 108 ZFEU, ¢lenské $taty
mozu uprednostnit’ finanént podporu
strategickych projektov, ktorymi sa riesi
zranitelnost’ v dodavatel'skych retazcoch
kritickych liekov zistena na zaklade
hodnotenia zranitel'nosti a s nalezitym
zretelom na strategické zameranie skupiny
pre kritické lieky uvedené v ¢lanku 26

ods. 2 pism. a), moéZu tak urobit’ len vtedy,
ak prijemcovia predloZia schvdleny plan
environmentdlneho manazérstva,
preukaZu sulad s environmentdlnymi
povinnost'ami EU (vrdtane smernice o
cisteni komundalnych odpadovych vod a
povinnosti vyplyvajucich 7 rozSirenej
zodpovednosti vyrobcu v suvislosti s
mikropolutantmi) a prijmu zmluvné
ustanovenia o monitorovani a ndpravnych
opatreniach v pripade nedodrZania
noriem. Clenské §taty méiu cast’ podpory
vyclenit’ aj na spolufinancovanie verejnej
infrastruktury na zmierriovanie vplyvov
na Zivotné prostredie.

Or. 1t

Pozmenujuci navrh

2a. Prijemcovia strategickych
projektov, ktori nesplnia svoju povinnost’
uprednostnit’ dodavky do ¢lenskych Statov
EU a zarudit’ bezpecnost’ doddvok, budii

AM\1328308SK.docx



Pozmenujuci navrh 93
Andras Tivadar Kulja

Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

l. Pri postupoch zadavania zédkaziek
na kritické lieky, ktoré patria do rozsahu
pdsobnosti smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2014/24/EU, verejni
obstaravatelia v ¢lenskych Statoch
uplatnuju iné€ poziadavky na obstaravanie
ako kritérid na vyhodnotenie ponuk
zalozené len na cene, napriklad poziadavky
na obstaravanie, ktorymi sa podporuje
odolnost’ dodavok v Unii. Tieto
poziadavky na obstaravanie sa definuju

v sulade so smernicou 2014/24/EU a mozu
sa tykat’ povinnosti skladovat’ zasoby,
poctu diverzifikovanych dodavatelov,
monitorovania dodavatel'skych ret'azcov,
ich transparentnosti vo¢i verejnému
obstardvatel'ovi a ustanoveni o véasnom
plneni zmluvy.

AM\1328308SK.docx
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podliehat’ sankciam vo forme vrdtenia
priamej alebo nepriamej pomoci, ktoru
dostali.

Or. en

Pozmenujuci navrh

l. Pri postupoch zadévania zékaziek
na kritické lieky, ktoré patria do rozsahu
posobnosti smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2014/24/EU, verejni
obstaravatelia v ¢lenskych Statoch
vykondvaju verejné obstardavania s
viacerymi vit’azmi, ktorych rozsah sa
navrhuje na zaklade klinickych potrieb po
konzultacii s odbornikmi na Zivotné
prostredie a zdravotnickymi pracovnikmi,
s predvidatel’nym harmonogramom
obstaravania, pricom uplatiiuja iné
poziadavky na obstaravanie ako kritérid na
vyhodnotenie ponuk zaloZené len na cene,
napriklad poziadavky na obstaravanie,
ktorymi sa podporuje odolnost’ dodavok

v Unii. Tieto poziadavky na obstardvanie
sa definuju v sulade so smernicou
2014/24/EU a mali by zah#iiat’ vhodnii a
predvidatel’nu kombindciu a zvaZenie
kvalitativnych kritérii vratane vplyvu na
pacienta a klinickej hodnoty,
environmentdlnej udriatel’nosti, inovdcii,
spolahlivosti dodavatel’ského ret’azca,

a moZu sa tykat’ povinnosti skladovat’
zasoby, poctu diverzifikovanych
dodavatel'ov, monitorovania
dodavatel’'skych ret'azcov, ich
transparentnosti voci verejnému
obstaravatel'ovi s vphradou zachovania
dovernosti obchodného tajomstva

a ustanoveni o v€asnom plneni zmluvy. Ak
informadcie poZadované v postupoch
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Pozmenujici navrh 94

verejného obstaravania, vrdtane
posudenia vplyvu na Zivotné prostredie,
ma k dispozicii iba driitel’ povolenia na
uvedenie na trh alebo vyrobca,
spristupnia sa vSetkym ucastnikom za
rovnakych podmienok. Pri uplatiiovani
poZiadaviek na obstardvanie sa zohl’adni
ich vplyv na hospodarsku sut’aZ a pristup
na trh.

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét, Anne-Sophie Frigout

Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

l. Pri postupoch zadavania zédkaziek
na kritické lieky, ktoré patria do rozsahu
pdsobnosti smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2014/24/EU, verejni
obstaravatelia v ¢lenskych Statoch
uplatiiuja in€ poZiadavky na obstaravanie
ako kritérid na vyhodnotenie ponuk
zalozené len na cene, napriklad poziadavky
na obstaravanie, ktorymi sa podporuje
odolnost’ dodavok v Unii. Tieto
poziadavky na obstaravanie sa definuju

v sulade so smernicou 2014/24/EU a mozu
sa tykat’ povinnosti skladovat’ zasoby,
poctu diverzifikovanych dodavatel'ov,
monitorovania dodavatel'skych ret'azcov,
ich transparentnosti vo¢i verejnému
obstaravatel'ovi a ustanoveni o véasnom
plneni zmluvy.
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Pozmenujuci navrh

l. Pri postupoch zadévania zékaziek
na kritické lieky, ktoré patria do rozsahu
pdsobnosti smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2014/24/EU, verejni
obstaravatelia v €lenskych Statoch
uplatiiuja iné poziadavky na obstardvanie
ako kritéria na vyhodnotenie ponuk
zalozené len na cene, napriklad poziadavky
na obstaravanie, ktorymi sa podporuje
odolnost’ dodavok v Unii. Tieto
poziadavky na obstaravanie sa definuju

v sulade so smernicou 2014/24/EU a mozu
sa tykat’ povinnosti skladovat’ zasoby,
poctu diverzifikovanych dodavatelov,
monitorovania dodavatel'skych retazcov,
ich transparentnosti vo¢i verejnému
obstaravatel'ovi a ustanoveni o v€asnom
plneni zmluvy a kritéria odolnosti, ktoré
vychddza z podielu pridanej hodnoty
dosiahnutej v Unii (minimdlne vrdtane
konecného zloZenia, kontroly kvality s
prepustenim kvalifikovanou osobou a
balenia).

Or. fr
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Pozmenujici navrh 95
Billy Kelleher, Stine Bosse

Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Pri postupoch zadavania zakaziek
na kritické lieky, ktoré patria do rozsahu
posobnosti smernice Europskeho
parlamentu a Rady 2014/24/EU, verejni
obstardvatelia v ¢lenskych Statoch
uplatniujt iné poziadavky na obstaravanie
ako kritérid na vyhodnotenie pontk
zalozené len na cene, napriklad poZiadavky
na obstaravanie, ktorymi sa podporuje
odolnost’ doddvok v Unii. Tieto
poziadavky na obstaravanie sa definuji

v sulade so smernicou 2014/24/EU a mozu
sa tykat’ povinnosti skladovat’ zasoby,
poctu diverzifikovanych dodavatel'ov,
monitorovania dodavatel'skych retazcov,
ich transparentnosti vo¢i verejnému
obstaravatel'ovi a ustanoveni o véasnom
plneni zmluvy.

Pozmenujuci navrh 96
Billy Kelleher, Stine Bosse

Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Pokial ide o kritické lieky,

v pripade ktorych sa prostrednictvom
hodnotenia zranitel'nosti potvrdila
zranitel'nost’ v dodavatel'skych retazcoch
poukazujiica na vysokll mieru zavislosti od
jednej tretej krajiny alebo obmedzeného
poctu tretich krajin, verejni obstaravatelia

AM\1328308SK.docx

Pozmenujuci navrh

1. Pri postupoch zadéavania zakaziek
na kritické lieky, ktoré patria do rozsahu
posobnosti smernice Eurdpskeho
parlamentu a Rady 2014/24/EU, verejni
obstaravatelia v ¢lenskych Statoch
uplatituji poziadavky na obstaravanie v
sulade so zasadou nediskrimindcie podl’a
Dohody WTO o viadnom obstardvani, iné
ako kritéria na vyhodnotenie pontk
zalozené len na cene, ako su kritérid
diverzity dodavok, environmentdalnej
udriatel’nosti, udriatel’nosti podnikov a
udratel’nej vyroby. Tieto poziadavky na
obstardvanie sa definuju v sulade so
smernicou 2014/24/EU a mozu sa tykat’
povinnosti skladovat’ zasoby, poctu
diverzifikovanych dodéavatelov,
monitorovania dodéavatel'skych ret'azcov,
ich transparentnosti vo¢i verejnému
obstardvatel'ovi a ustanoveni o véasnom
plneni zmluvy.

Or. en

Pozmenujuci navrh

2. Pokial ide o kritické lieky, v
pripade ktorych sa prostrednictvom
hodnotenia zranitel'nosti potvrdila
zraniteI'nost’ v dodavatel'skych retazcoch
poukazujliica na vysokll mieru zavislosti od
jednej tretej krajiny alebo obmedzeného
poctu tretich krajin, verejni obstaravatelia v
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v odovodnenych pripadoch uplatiuju
poziadavky na obstaravanie, ktorymi sa
zvyhodiiuji dodéavatelia, ktori vyrabaju
vyznamny podiel tychto kritickych liekov
v Unii. Tieto poziadavky sa uplatiiuji

v stlade s medzinarodnymi zavizkami
Unie.

Pozmenujuci navrh 97
Billy Kelleher, Stine Bosse

Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 3

Text predlozeny Komisiou

3. Pokial ide o iné lieky spolo¢ného
zaujmu, ak je to odévodnené analyzou trhu
a aspektmi tykajucimi sa verejného
zdravia, verejni obstaravatelia mozu
uplatiovat’ poZiadavky na obstardvanie,
ktorymi sa zvyhodiuji dodavatelia, ktori
vyrabaju aspori vyznamnu Cast’ tychto
liekov v Unii. Tieto poziadavky sa
uplatituja v stlade s medzindrodnymi
zéavizkami Unie.

Pozmenujuci navrh 98
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 3 a (novy)

Text predlozZeny Komisiou

PE776.969v02-00

odovodnenych pripadoch uplatiiuja
poziadavky na obstaravanie, ktorymi sa
zvyhodiuji dodavatelia s vyznamnym
vplyvom v Unii, vrdtane vyroby, vyskumu
a vyvoja a plnenia. Tieto poziadavky sa
uplatiiuju v sulade s medzindrodnymi
zavizkami Unie.

Or. en

Pozmenujuci navrh

3. Pokial’ ide o iné lieky spolocného
zadujmu, ak je to odévodnené analyzou trhu
a aspektmi tykajucimi sa verejného
zdravia, verejni obstaravatelia mozu
uplatiovat’ poZiadavky na obstardvanie,
ktorymi sa zvyhodiuji dodavatelia s
vyznamnym vplyvom v Unii, vrdtane
vyroby, vyskumu a vyvoja a plnenia. Tieto
poziadavky sa uplatiuji v sulade

s medzinarodnymi zavizkami Unie.

Or. en

Pozmenujuci navrh

3a. Scielom d’alej zabezpecit’
zodpovedné a spol’ahlivé postupy
obstaravania v sulade s hodnotami a
politikou Unie verejni obstardvatelia
zahrnu aj dodatocné kvalitativne
poziadavky, ako su opatrenia na
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Pozmenujuci navrh 99
Billy Kelleher, Stine Bosse

Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Tento ¢lanok nebrani verejnym
obstardvatel'om v pouzivani dodato¢nych
kvalitativnych poziadaviek vratane
poziadaviek tykajuacich sa
environmentalnej udrzatelnosti

a socidlnych prav.

Pozmenujuci navrh 100
Valentina Palmisano, Anja Hazekamp

Navrh nariadenia
Clanok 18 — odsek 4

Text predlozeny Komisiou

4. Tento ¢lanok nebrani verejnym
obstaravatel'om v pouzivani dodato¢nych
kvalitativnych poZziadaviek vratane
poziadaviek tykajucich sa
environmentalnej udrzatelnosti

a socidalnych prav.
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prevenciu a spracovanie farmaceutického
odpadu a emisii, prispevok k ciel’om
obehového hospodarstva, dodrZiavanie
pracovnych a socidlnych noriem Unie v
celom dodavatel’skom ret’azci a
dodrZiavanie povinnosti tykajucich sa
transparentnosti.

Or. en

Pozmenujuci navrh

4. Tento ¢lanok nebrani verejnym
obstaravatel'om v pouZzivani dodato¢nych
kvalitativnych poziadaviek vratane
poziadaviek tykajacich sa
environmentalnej udrzatelnosti

a socidlnych prav. Komisia zabezpeci
harmonizdciu tychto poZiadaviek medzi
clenskymi Statmi s ciel’om zachovat’
integritu jednotného trhu.

Or. en

Pozmenujuci navrh

4. Tento ¢lanok nebrani verejnym
obstaravatel'om v pouzivani dodato¢nych
kvalitativnych poziadaviek vratane
poziadaviek tykajucich sa
environmentalnej udrzatel'nosti a
dodrZiavania spravnej vyrobnej praxe,
ktoré zahrriaju prisnejSie
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environmentdlne normy.

Or. it

Pozmenujici navrh 101
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét, Anne-Sophie Frigout

Navrh nariadenia
Clanok 19

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

Clinok 19 vypust’a sa

Programy na podporu udrZatel’nosti
a odolnosti pri postupoch verejného
obstardvania

1. Do Siestich mesiacov od nadobudnutia
ucinnosti tohto nariadenia kazdy clensky
Stat vypracuje ndarodny program na
podporu bezpecnosti dodavok kritickych
liekov, a to aj v ramci postupov verejného
obstaravania. Takymito programami sa
podporuje konzistentné vyuZivanie
poZiadaviek na verejné obstardavanie
verejnymi obstardavatel’mi v danom
¢lenskom State, ako aj pristupov

s viacerymi vit'azmi, ak je to vzhl’adom na
analyzu trhu vyhodné. Takéto programy
moZu zahrrat’ aj opatrenia na stanovenie
cien a nahrad podporujuce bezpecnost’
dodavok tych kritickych liekov, ktoré sa
nenakupuju prostrednictvom postupov
verejného obstardvania.

2. Clenské $tity ozndmia svoje programy
Komisii v ulohe sekretaridatu skupiny pre
kritické lieky. Komisia ich bezodkladne
rozposle vietkym ¢lenom skupiny pre
kritické lieky. Skupina pre kritické lieky
ulahcuje diskusiu s ciel’om zabezpecit’
koordindaciu narodnych programov, aj
pokial’ ide o uplatiiovanie kritérii
uvedenych v ¢lanku 18 ods. 2, a moze
vydavat’ stanoviskd. Ak skupina pre
kritické lieky vyda stanovisko tykajuce sa
ndrodnych programov, ¢lenské Staty ho
ndleZite zvdaZia a moZu ho zohladnit’ pri
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revizii svojich programov.

Pozmenujuci navrh 102
Andras Tivadar Kulja

Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Do Siestich mesiacov od
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia
kazdy ¢lensky $tat vypracuje narodny
program na podporu bezpecnosti dodavok
kritickych liekov, a to aj v rdmci postupov
verejného obstaravania. Takymito
programami sa podporuje konzistentné
vyuzivanie poziadaviek na verejné
obstaravanie verejnymi obstaravatel'mi

v danom ¢lenskom S§tate, ako aj pristupov
s viacerymi vitazmi, ak je to vzhl'adom na
analyzu trhu vyhodné. Takéto programy
mozu zahfnat aj opatrenia na stanovenie
cien a nédhrad podporujuce bezpecnost’
dodavok tych kritickych liekov, ktoré sa
nenakupuju prostrednictvom postupov
verejné¢ho obstardvania.

Pozmenujuci navrh 103
Billy Kelleher, Stine Bosse

AM\1328308SK.docx
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Pozmenujuci navrh

1. Do Siestich mesiacov od
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia
kazdy ¢lensky $tat vypracuje narodny
program na podporu bezpecnosti dodavok
kritickych liekov, a to aj v rdmci postupov
verejného obstaravania. Takymito
programami sa podporuje konzistentné
vyuzivanie poziadaviek na verejné
obstaravanie verejnymi obstaravatelmi

v danom ¢lenskom S§tate, ako aj pristupov
s viacerymi vitazmi, ak je to vzhl'adom na
analyzu trhu vyhodné. Takéto programy
mozu zahfnat aj opatrenia na stanovenie
cien a ndhrad podporujuce bezpecnost’
dodavok tych kritickych liekov, ktoré sa
nenakupuju prostrednictvom postupov
verejného obstaravania.

Clenské $tity sa usilujii zabezpedit', aby sa
do navrhu a pravidelného preskumania
takychto programov zapdjali zdravotnicki
pracovnici a organizdcie pacientov, a aby
sa do nich zahrnuli odborné znalosti v
oblasti Zivotného prostredia s ciel’om
vyvazit’ potreby v oblasti verejného
zdravia, cenovu dostupnost’ a
udriatel’nost’.

Or. en
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Navrh nariadenia
Clanok 19 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

1. Do Siestich mesiacov od
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia
kazdy ¢lensky $tat vypracuje narodny
program na podporu bezpecnosti dodavok
kritickych liekov, a to aj v rdmci postupov
verejného obstaravania. Takymito
programami sa podporuje konzistentné
vyuzivanie poziadaviek na verejné
obstaravanie verejnymi obstaravatelmi

v danom ¢lenskom S§tate, ako aj pristupov
s viacerymi vitazmi, ak je to vzhl'adom na
analyzu trhu vyhodné. Takéto programy
mozu zahfnat aj opatrenia na stanovenie
cien a ndhrad podporujuce bezpecnost’
dodavok tych kritickych liekov, ktoré sa
nenakupuju prostrednictvom postupov
verejné¢ho obstaravania.

Pozmenujuci navrh 104

Pozmenujuci navrh

1. Do Siestich mesiacov od
nadobudnutia u¢innosti tohto nariadenia
kazdy ¢lensky $tat vypracuje narodny
program na podporu bezpecnosti dodavok
kritickych liekov, a to aj v rdmci postupov
verejného obstaravania. Takymito
programami sa podporuje konzistentné
vyuzivanie poziadaviek na verejné
obstaravanie verejnymi obstaravatelmi

v danom ¢lenskom S§tate, ako aj pristupov
s viacerymi vitazmi, ak je to vzhladom na
analyzu trhu vyhodné. Takéto programy
mozu zahfnat aj opatrenia na stanovenie
cien a ndhrad podporujuce bezpecnost’
dodéavok a rozmanitost’ doddvatel’ov tych
kritickych liekov, ktoré sa nenakupuju
prostrednictvom postupov verejného
obstardvania.

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét, Anne-Sophie Frigout

Navrh nariadenia
Clanok 20

Text predlozeny Komisiou

Clinok 20

Zaruky tykajuce sa poZiadaviek clenskych
Statov na nudzové zdasoby a inych opatreni
na zaistenie bezpecnosti doddavok

Opatrenia tykajuce sa bezpeCnosti
dodavok uplatiiované v jednom clenskom
State nemaju mat’ negativny vplyv na
ostatné &lenské staty. Clenské $tity sa
takémauto vplyvu vyhnit najmd pri
navrhovani a definovani rozsahu

a nacasovania akejkol’vek formy
poZiadaviek na spolocnosti udrZiavat’
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Pozmenujuci navrh

vypust’a sa
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nudzové zdasoby.

Clenské stity zabezpecia, aby vietky
poZiadavky, ktoré ukladaju spoloc¢nostiam
v dodavatel’skom ret’azci na udrZiavanie
nudzovych zdsob, boli primerané

a reSpektovali zdasady transparentnosti

a solidarity.

Pozmenujuci navrh 105
Katri Kulmuni, Li Andersson

Navrh nariadenia
Clanok 20 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Opatrenia tykajuce sa bezpecnosti doddvok
uplatiiované v jednom clenskom Stdte
nemaju mat’ negativny vplyv na ostatné
&lenské staty. Clenské $tity sa takémuto
vplyvu vyhnu najmd pri navrhovani

a definovani rozsahu a nac¢asovania
akejkol'vek formy poziadaviek na
spolo¢nosti udrziavat nadzové zasoby.

Or. fr

Pozmenujuci navrh

Clenské 3taty pri navrhovani a definovani
rozsahu a nacasovania akejkol'vek formy
poziadaviek na spolo¢nosti udrziavat’
nudzové zasoby zabezpecia, aby opatrenia
zamerané na zaistenie bezpecnosti
dodavok neohrozovali bezpecnost’
dodadvok v ostatnych €lenskych Statoch.

Or. en

Odovodnenie

The negative impact of existing stockpiles on the internal market and other Member States is
not self-evident. Potential negative impacts are mainly limited to the establishment phase of
the stockpiles, when the demand of pharmaceuticals may rapidly increase. The extent of the
impact is largely determined by the length of the transition period and thus, the long lead
times of the pharmaceutical industry should be taken into account when transition period will
be set. This enables the adjustment of production capacities to meet increased demand in

order to minimize negative impacts.

The emphasis should be placed on coordinated planning and solidarity, rather than unilateral
national measures. We underline that through allowing sufficient transitional periods for
stock adjustments, disruptions to the single market can be avoided. The focus of possible
measures should be on ensuring adequate planning with a view to adapt to the internal
market requirements taking into account other Member States’ needs and also informing them

in advance.
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Pozmenujuci navrh 106
Billy Kelleher, Stine Bosse

Navrh nariadenia
Clanok 20 — odsek 1 — bod 1 (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 107
Billy Kelleher, Stine Bosse

Navrh nariadenia
Clanok 20 — odsek 1 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujuci navrh 108
Billy Kelleher, Stine Bosse

Navrh nariadenia
Clanok 20 — odsek 1 b (novy)

Text predlozeny Komisiou

PE776.969v02-00
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Pozmenujuci navrh

(1) Povinnosti vytvarania zasob sa
obmedzuju na jasne vymedzeny a
harmonizovany zoznam kritickych liekov
so zranitel’nost’ami.

Or. en

Pozmenujuci navrh

1. Clenské tdty vopred ozndmia Komisii a
koordinacnej skupine pre kritické lieky
akékol’vek vytvaranie zdsob na
vnutroStdatnej urovni, aby sa predislo
neZiaducemu vplyvu na ostatné clenské
Staty, regiony alebo zdravotnicke
zariadenia.

Or. en

Pozmenujuci navrh

Clenské $taty mézu od vyrobcov
vyzadovat’, aby vytvorili a udrZiavali
primerané dynamické zdasoby zakladnych
surovin potrebnych na vyrobu kritickych

AM\1328308SK.docx



Pozmenujuci navrh 109
Katri Kulmuni, Li Andersson

Navrh nariadenia
Clanok 20 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

Clenské $taty zabezpedia, aby vietky
poziadavky, ktoré ukladaju spolo¢nostiam
v dodévatel'skom ret’azci na udrziavanie
nudzovych zasob, boli primerané

a reSpektovali zasady transparentnosti

a solidarity.

liekov so zranitelnost’ami. Tato
povinnost’ musi byt’ primerand,
zohladriovat’ zranitel’né miesta
dodavatel’ského ret'azca a musi byt’
koordinovand s koordinacnou skupinou
pre kritické lieky.

Or. en

Pozmenujuci navrh

Clenské $taty zabezpetia, aby vietky
poziadavky, ktoré ukladaji spolocnostiam
v dodavatel'skom ret’azci na udrziavanie
nudzovych zasob, boli primerané

a reSpektovali zdsady transparentnosti

a solidarity. Ak sa takéto opatrenia
povazuju za nevyhnutné, ¢lensky Stat
informuje ostatné clenské Staty o svojich
zameroch v ramci koordinacnej skupiny
pre kritické lieky, ako sa uvadza v ¢lanku
26.

Or. en

Odovodnenie

Doplnenie potreby informovat ostatné ¢lenské staty je v sulade s clankom 347 ZFEU a bude
premostenim medzi kapitolou X farmaceutického balika a aktom o kritickych liekoch, v sulade
s navrhovanym clankom 134 nariadenia o farmaceutickom baliku, v ktorom sa uvadza, Ze
Komisia méze vypracuvat odporucania na vnutroStatne opatrenia s cielom zlepsit bezpecnost
dodavok liekov uvedenych v unijnom zozname kritickych liekov.

Pozmeniujuci navrh 110
Billy Kelleher, Stine Bosse

Navrh nariadenia
Clanok 20 — odsek 2
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Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

Clenské 3taty zabezpedia, aby vetky Clenské 3taty zabezpedia, aby vietky
poziadavky, ktoré ukladaji spolocnostiam poziadavky, ktoré ukladaji spolocnostiam
v dodévatel'skom ret’azci na udrziavanie v dodévatel'skom ret'azci na udrziavanie
nudzovych zasob, boli primerané nidzovych zasob a minimalizdciu odpadu,
a reSpektovali zsady transparentnosti boli primerané a reSpektovali zdsady
a solidarity. transparentnosti a solidarity.

Or. en

Pozmenujuci navrh 111
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Clanok 20 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci ndvrh

V ramci systému riadenia zdsob sa
uplatiiuje princip ,first in, first out“ a
podporuje vyuZivanie $tidii o predlzeni
skladovatel’nosti s ciel’om zniZit’ mnoZstvo
odpadu v dosledku exspirdcie. Komisia v
spolupraci s clenskymi Statmi a
prislusnymi agenturami prijme
usmernenia k udriate’nému vytvaraniu
zdsob vrdtane opatreni na zniZovanie
emisii, riadenia datumov exspirdcie a
zabezpeclenia environmentdlne Setrného
zneSkodiiovania nevyuZitych alebo starych

liekov.

Or. en
Pozmenujuci navrh 112
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét, Anne-Sophie Frigout
Navrh nariadenia
Clanok 24 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou Pozmenujuci navrh

2. V dohode medzi ¢lenskymi Statmi 2. V dohode medzi ¢lenskymi Statmi
a Komisiou sa urcia praktické opatrenia a Komisiou sa urcia praktické opatrenia
PE776.969v02-00 66/71 AM\1328308SK.docx



upravujuce postup verejn¢ho obstaravania,
zavazky, ktoré sa maju prevziat’,
a rozhodovaci proces.

Pozmenujuci navrh 113
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Clanok 24 a (novy)

Text predlozeny Komisiou
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upravujuce postup verejného obstaravania,
zavazky, ktoré sa maju prevziat,

a rozhodovaci proces. Tdato dohoda plne
reSpektuje pravomoci stanovené v
zmluvdach a zameriava sa na zlepSenie
existujucich postupov. Akdakol’vek zmena
rozsahu posobnosti dohod o verejnom
obstardvani by preto mala vychadzat’ 7
dokladnej analyzy vplyvu, dialogu medzi
prislusnymi organmi a priemyslom a zo
skusenosti ziskanych z predchadzajiiceho
spolocného obstardvania v EU.

Or. fr

Pozmenujuci navrh

Clinok 24a

Osobitné opatrenia uplatnitel’né na
antimikrobidalne latky

1. Pri uplatiiovani ¢lankov 22 a 23 a ak
liek spolocného zaujmu patri medzi
antimikrobidlne lieky, Komisia vykond
osobitné opatrenia zamerané na zlepSenie
dostupnosti a pristupnosti.

2. Tieto opatrenia mozZu zah¥iiat’: a)
kompenzacny stimul na vyvoj prioritnych
antimikrobidalnych ldatok v zmysle
vymedzenia v [revidovanom nariadeni
(ES) ¢. 726/2004] b) mechanizmus na
ulahcenie pristupu ¢lenskych Statov k
antimikrobialnym latkam, ktorym uZ bolo
udelené povolenie na uvedenie na trh.

3. Takyto systéem moZe ul’ahcit’ viacrocny
mechanizmus predplatného alebo
mechanizmus zdaruky prijmov, najmd v
pripade produktov s nizkym objemom, ¢im
sa zabezpeci predvidatel’na odmena pre
drZitel’ov povolenia na uvedenie na trh
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Pozmeniujuci navrh 114

vymenou za bezpecné a spravodlivé
dodavky do zucastnenych ¢lenskych
Statov, pricom takéto zmluvy sa oddelia od
nakupenych objemov a sui podmienené
uvazlivym pouZivanim a dostupnost’ou v
celej Unii.

4. Komisia stanovi podmienky tychto
opatreni prostrednictvom vykondvacieho
aktu.

Or. en

Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét, Anne-Sophie Frigout

Navrh nariadenia
Clanok 25 — odsek 5

Text predlozeny Komisiou

5. Zasadnutiam skupiny pre kritické
lieky predseda zastupca Komisie.

Pozmenujuci navrh 115

Pozmenujuci navrh

5. Zasadnutiam skupiny pre kritické
lieky predseda na zdklade rotdcie zdastupca
Clenského Statu, ktorému pomdha
zastupca Komisie.

Or. fr

Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét, Anne-Sophie Frigout

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 2 — pismeno d a (nové)

Text predlozeny Komisiou
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Pozmenujuci navrh

da)  zabezpecuje, aby vyrobcovia z
tretich krajin vyviZajiici do Unie
dodrZiavali normy rovnocenné s normami
platnymi v Unii pre dovdzané kritické
lieky, ucinné farmaceutické latky a
kl’'ucové vstupy.

Or. fr
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Pozmenujuci navrh 116
Andras Tivadar Kulja

Navrh nariadenia
Clanok 26 — odsek 2 a (novy)

Text predlozeny Komisiou

Pozmenujici navrh 117
Tilly Metz

Navrh nariadenia
Clanok 27 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Bez toho, aby boli dotknuté vysady Rady,
Komisia preskiima moZnosti uzatvorenia
strategickych partnerstiev zameranych na
diverzifikéaciu zdrojov kritickych liekov,
ich uc¢innych latok a klI'i¢ovych vstupov

s cielom zvysit’ bezpe€nost’ dodavok
kritickych liekov v Unii. Komisia takisto
preskiima moznost’ stavat’ na existujucich
formach spoluprace, ak je to mozné,

s cielom podporit’ bezpecnost’ dodavok

a zintenzivnit’ snahu o posilnenie vyroby
kritickych liekov v Unii.
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Pozmenujuci navrh

2a. odporuca minimdlne spolocné
ukazovatele na monitorovanie
environmentdlnej vykonnosti a odolnosti
dodavok v ramci programov obstardvania,
pricom sa zabezpeci proporcionalita a
zabrdni sa duplicite.

Or. en

Pozmenujuci navrh

Bez toho, aby boli dotknuté vysady Rady,
Komisia preskiima moZnosti uzatvorenia
strategickych partnerstiev, a to aj s
neziskovymi podnikmi, zameranych na
diverzifikaciu zdrojov kritickych liekov,
ich ucinnych latok a klI'ai¢ovych vstupov

s cielom zvysit bezpe¢nost’ dodavok
kritickych liekov v Unii. Komisia takisto
preskiima mozZnost’ stavat’ na existujucich
formach spoluprace, ak je to mozné,

s cielom podporit’ bezpecnost’ dodavok

a zintenzivnit’ snahu o posilnenie vyroby
kritickych liekov v Unii. Takéto
partnerstvo viak musi spliiat’ rovnaké
poZiadavky v oblasti bezpecnosti, kvality,
ochrany Zivotného prostredia a
pracovnych noriem. Komisia zohladni
medziregiondlnu spoluprdacu s osobitnym
dorazom na krajiny s nizkymi a strednymi
prijmami, pricom zabezpedi, aby sa ich
miestne potreby v oblasti verejného
zdravia riesili ako prvé, a zdaroveii rozvija
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Pozmenujuci navrh 118
Valentina Palmisano, Anja Hazekamp

Navrh nariadenia
Clanok 27 — odsek 1

Text predlozeny Komisiou

Bez toho, aby boli dotknuté vysady Rady,
Komisia preskiima moZnosti uzatvorenia
strategickych partnerstiev zameranych na
diverzifikaciu zdrojov kritickych liekov,
ich u¢innych latok a kIic¢ovych vstupov

s cielom zvysit bezpecnost’ dodavok
kritickych liekov v Unii. Komisia takisto
preskiima mozZnost’ stavat’ na existujucich
forméach spoluprace, ak je to mozné,

s cielom podporit’ bezpecnost’ dodavok

a zintenzivnit’ snahu o posilnenie vyroby
kritickych liekov v Unii.

Pozmenujuci navrh 119

strategické partnerstvda na posilnenie
zdravotnej bezpecnosti v ramci Unie aj na
celom svete.

Or. en

Pozmenujuci navrh

Bez toho, aby boli dotknuté vysady Rady,
Komisia preskiima moZnosti uzatvorenia
strategickych partnerstiev zameranych na
diverzifikaciu zdrojov kritickych liekov,
ich u¢innych latok a klI'ai¢ovych vstupov

s cielom zvysit bezpe¢nost’ dodavok
kritickych liekov v Unii. Komisia takisto
preskiima moZnost’ stavat’ na existujicich
forméach spoluprace, ak je to mozné,

s cielom podporit’ bezpecnost’ dodavok

a zintenzivnit’ snahu o posilnenie vyroby
kritickych liekov v Unii. Takéto
partnerstvda musia zahinat’ zavizné
zaviizky tykajuce sa environmentdalnych a
socidlnych noriem, ktoré su rovnocenné s
normami Unie, aby sa zabezpecili rovnaké
podmienky a zabrdnilo sa externalizdcii
environmentdlnych nakladov.

Or. it

Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuét, Anne-Sophie Frigout

Navrh nariadenia
Clanok 30 — odsek 2

Text predlozeny Komisiou

2. Komisia vo svojom hodnoteni
posudi vplyv tohto nariadenia a rozsah,

PE776.969v02-00

Pozmenujuci navrh

2. Komisia vo svojom hodnoteni
posudi vplyv tohto nariadenia a rozsah,
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v akom sa dosiahli jeho ciele stanovené
v ¢lanku 1.
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v akom sa dosiahli jeho ciele stanovené
v ¢lanku 1, a zameria sa na identifikdciu
naruSeni hospodarskej sut’aZe medzi
Eurdpskou uniou a tretimi krajinami a
ich vplyv na konkurencieschopnost’
priemyslu, environmentalne rizika a
verejné zdravie v Eurdpe.

Or. fr
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