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Pozmeňujúci návrh 13
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuët, Anne-Sophie Frigout

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 2

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(2) V posledných rokoch Únia 
zaznamenala rastúci počet prípadov 
nedostatku liekov vrátane nedostatku 
liekov, v prípade ktorých nedostatočné 
zásobovanie má za následok vážnu ujmu 
alebo riziko vážnej ujmy u pacientov.

(2) V posledných rokoch Únia 
zaznamenala rastúci počet prípadov 
nedostatku liekov vrátane nedostatku 
liekov, v prípade ktorých nedostatočné 
zásobovanie má za následok vážnu ujmu 
alebo riziko vážnej ujmy u pacientov. 
Treba zdôrazniť, že 60 až 80 % účinných 
látok používaných pri výrobe liekov 
uvádzaných na trh v Únii pochádza z 
tretích krajín, najmä z Čínskej ľudovej 
republiky a Indickej republiky, ktoré sú 
zároveň hlavnými dodávateľmi 
generických liekov, a že 90 % 
nahlásených prípadov nedostatku 
kritických liekov sa týka práve 
generických liekov.

Or. fr

Pozmeňujúci návrh 14
Viktória Ferenc, Filip Turek, Ondřej Knotek, Marie-Luce Brasier-Clain, Roberto 
Vannacci, Margarita de la Pisa Carrión, Mathilde Androuët

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 4

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(4) Priemyselné problémy a nedostatok 
investícií do výrobných kapacít v Únii 
prispeli k zvýšeniu závislosti od 
dodávateľov z tretích krajín, najmä pokiaľ 
ide o kľúčové farmaceutické suroviny 
a účinné látky. Zriaďovanie nových alebo 
modernizácia existujúcich výrobných 
kapacít v Únii na výrobu kritických liekov, 
ich kľúčových vstupov a účinných látok, 
ktoré sú často na trhu už dlho a považujú sa 

(4) Priemyselné problémy a nedostatok 
investícií do výrobných kapacít v Únii 
prispeli k zvýšeniu závislosti od 
dodávateľov z tretích krajín, najmä pokiaľ 
ide o kľúčové farmaceutické suroviny 
a účinné látky. Zriaďovanie nových alebo 
modernizácia existujúcich výrobných 
kapacít v Únii na výrobu kritických liekov, 
ich kľúčových vstupov a účinných látok, 
ktoré sú často na trhu už dlho a považujú sa 
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za relatívne lacné, sa v súčasnosti 
nepovažuje za dostatočne atraktívnu 
možnosť pre súkromné investície, a to aj 
vzhľadom na nižšie náklady na energiu 
a menej prísne environmentálne a iné 
právne požiadavky inde vo svete. 
Nedostatok pracovnej sily a potreba 
špecializovaných zručností vo 
farmaceutickej výrobe predstavujú ďalšiu 
priemyselnú výzvu pre výrobu v Únii. 
Cielené finančné stimuly, zjednodušené 
administratívne postupy a lepšia 
koordinácia na úrovni Únie môžu prispieť 
k podpore úsilia o zvýšenie výrobných 
kapacít v Únii a posilnenie dodávateľských 
reťazcov pre kritické lieky.

za relatívne lacné, sa v súčasnosti 
nepovažuje za dostatočne atraktívnu 
možnosť pre súkromné investície, a to aj 
vzhľadom na nižšie náklady na energiu 
a menej prísne environmentálne a iné 
právne požiadavky inde vo svete. 
Nedostatok pracovnej sily a potreba 
špecializovaných zručností vo 
farmaceutickej výrobe predstavujú ďalšiu 
priemyselnú výzvu pre výrobu v Únii, 
spolu s vysokými cenami energie 
spôsobenými najmä v dôsledku politík 
Európskej zelenej dohody. Cielené 
finančné stimuly, zjednodušené 
administratívne postupy a lepšia 
koordinácia na úrovni Únie môžu prispieť 
k podpore úsilia o zvýšenie výrobných 
kapacít v Únii a posilnenie dodávateľských 
reťazcov pre kritické lieky.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 15
Tiemo Wölken

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 4

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(4) Priemyselné problémy a nedostatok 
investícií do výrobných kapacít v Únii 
prispeli k zvýšeniu závislosti od 
dodávateľov z tretích krajín, najmä pokiaľ 
ide o kľúčové farmaceutické suroviny 
a účinné látky. Zriaďovanie nových alebo 
modernizácia existujúcich výrobných 
kapacít v Únii na výrobu kritických liekov, 
ich kľúčových vstupov a účinných látok, 
ktoré sú často na trhu už dlho a považujú sa 
za relatívne lacné, sa v súčasnosti 
nepovažuje za dostatočne atraktívnu 
možnosť pre súkromné investície, a to aj 
vzhľadom na nižšie náklady na energiu 
a menej prísne environmentálne a iné 
právne požiadavky inde vo svete. 
Nedostatok pracovnej sily a potreba 

(4) Priemyselné problémy a nedostatok 
investícií do výrobných kapacít v Únii 
prispeli k zvýšeniu závislosti od 
dodávateľov z tretích krajín, najmä pokiaľ 
ide o kľúčové farmaceutické suroviny 
a účinné látky. Zriaďovanie nových alebo 
modernizácia existujúcich výrobných 
kapacít v Únii na výrobu kritických liekov, 
ich kľúčových vstupov a účinných látok, 
ktoré sú často na trhu už dlho a považujú sa 
za relatívne lacné, sa v súčasnosti 
nepovažuje za dostatočne atraktívnu 
možnosť pre súkromné investície, a to aj 
vzhľadom na nižšie náklady na energiu 
a menej prísne environmentálne a iné 
právne požiadavky inde vo 
svete. Nedostatok pracovnej sily a potreba 
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špecializovaných zručností vo 
farmaceutickej výrobe predstavujú ďalšiu 
priemyselnú výzvu pre výrobu v Únii. 
Cielené finančné stimuly, zjednodušené 
administratívne postupy a lepšia 
koordinácia na úrovni Únie môžu prispieť 
k podpore úsilia o zvýšenie výrobných 
kapacít v Únii a posilnenie dodávateľských 
reťazcov pre kritické lieky.

špecializovaných zručností vo 
farmaceutickej výrobe predstavujú ďalšiu 
priemyselnú výzvu pre výrobu v Únii. 
Cielené finančné stimuly, zjednodušené 
administratívne postupy pri zachovaní 
najvyšších sociálnych, zdravotných a 
environmentálnych noriem a lepšia 
koordinácia na úrovni Únie môžu prispieť 
k podpore úsilia o zvýšenie výrobných 
kapacít v Únii a posilnenie dodávateľských 
reťazcov pre kritické lieky.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 16
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuët, Anne-Sophie Frigout

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 4 a (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(4 a) S cieľom posilniť strategickú 
autonómiu Únie je potrebné rozvíjať na 
jej území výrobné kapacity pre kritické a 
bežne používané lieky. Chýbajúca 
strategická autonómia v tomto prípade 
spôsobuje závislosť členských štátov od 
tretích krajín, ktoré môžu byť nútené 
obmedziť svoj vývoz, najmä počas 
mimoriadnych zdravotných kríz alebo 
období diplomatického napätia.

Or. fr

Pozmeňujúci návrh 17
András Tivadar Kulja

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 4 a (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(4 a) Týmto nariadením by sa mal 
podporovať koordinovaný prístup k 
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nedávnym a pripravovaným právnym 
predpisom v oblasti životného prostredia a 
chemických látok, pričom by sa mal 
posúdiť ich celkový vplyv na bezpečnosť 
dodávok kritických liekov alebo liekov 
spoločného záujmu, aby sa zabránilo 
neprimeranému regulačnému zaťaženiu 
alebo výrobným obmedzeniam.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 18
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 8

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(8) Keďže trh Únie s liekmi zostáva 
roztrieštený, je potrebná lepšia koordinácia 
medzi členskými štátmi, aby sa v plnej 
miere využil potenciál Únie na posilnenie 
bezpečnosti dodávok liekov a pritom sa 
nespochybnila zodpovednosť členských 
štátov za organizáciu a poskytovanie 
služieb zdravotnej starostlivosti a lekárskej 
starostlivosti. Nekoordinované vnútroštátne 
opatrenia predstavujú riziko narušenia 
vnútorného trhu, neriešia sa nimi širšie 
otázky dodávateľského reťazca 
a nepostačujú na riešenie cezhraničných 
problémov vrátane závislosti Únie od 
tretích krajín. Regulačný rámec pre lieky je 
preto potrebné doplniť cielenými 
opatreniami, ktoré zabezpečia ďalšiu 
harmonizáciu.

(8) Keďže trh Únie s liekmi zostáva 
roztrieštený, je potrebná lepšia koordinácia 
medzi členskými štátmi, aby sa v plnej 
miere využil potenciál Únie na posilnenie 
bezpečnosti dodávok liekov a pritom sa 
nespochybnila zodpovednosť členských 
štátov za organizáciu a poskytovanie 
služieb zdravotnej starostlivosti a lekárskej 
starostlivosti, a aby sa posilnil spravodlivý 
a rovnaký prístup pacientov k liekom, 
ktoré potrebujú. Nekoordinované 
vnútroštátne opatrenia predstavujú riziko 
narušenia vnútorného trhu, neriešia sa nimi 
širšie otázky dodávateľského reťazca 
a nepostačujú na riešenie cezhraničných 
problémov vrátane závislosti Únie od 
tretích krajín. Regulačný rámec pre lieky je 
preto potrebné doplniť cielenými 
opatreniami, ktoré zabezpečia ďalšiu 
harmonizáciu.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 19
Tilly Metz
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Návrh nariadenia
Odôvodnenie 14

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(14) Dostupnosť a bezpečnosť dodávok 
kritických liekov sú nevyhnutné na 
ochranu verejného zdravia a hospodárskej 
a celkovej bezpečnosti Únie, a preto by sa 
mali považovať za strategické ciele Únie.

(14) Dostupnosť a bezpečnosť dodávok 
kritických liekov sú nevyhnutné na 
ochranu verejného zdravia a hospodárskej 
a celkovej bezpečnosti Únie, a preto by sa 
mali považovať za strategické ciele Únie. 
K posilneniu dostupnosti a bezpečnosti 
dodávok liekov v Únii môžu prispieť rôzne 
modely výroby vrátane verejnej 
neziskovej infraštruktúry.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 20
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 14 a (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(14 a) Nové antimikrobiálne látky sú 
nevyhnutné na ochranu verejného zdravia 
a riešenie hrozby antimikrobiálnej 
rezistencie, ktorá predstavuje rastúcu 
hrozbu pre zdravie ľudí a zvierat v Únii. 
Ich vhodné používanie si vyžaduje 
obmedzenie objemu predaja, aby sa 
zachovala ich účinnosť a zabránilo sa 
vzniku rezistencie, čo spôsobuje konkrétne 
zlyhanie trhu. To môže viesť k nízkym a 
nepredvídateľným príjmom, najmä na 
menších trhoch, a môže to oslabiť 
schopnosť výrobcov vrátane MSP 
dodávať tieto výrobky udržateľným 
spôsobom. V dôsledku toho bola 
dostupnosť novších antimikrobiálnych 
látok obmedzená a niektoré výrobky boli 
stiahnuté z trhu. Je preto potrebné 
zabezpečiť udržateľné 
dodávky nízkoobjemových 
antimikrobiálnych látok s vysokou 
hodnotou, a to aj prostredníctvom 
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finančných mechanizmov, ako sú záruky 
výnosov.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 21
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 14 b (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(14 b) Veľkosť balenia liekov by sa mala 
posudzovať s ohľadom na ich súčasné 
terapeutické použitie, pričom lieky, ktoré 
predstavujú osobitné riziko pre životné 
prostredie alebo verejné zdravie (napr. 
antimikrobiálna rezistencia), by mali 
spĺňať požiadavky týkajúce sa jednotiek 
dávok alebo flexibilnej veľkosti balení, 
aby bolo možné vydávať presne 
predpísané množstvo. Pravidlá týkajúce sa 
obalov by sa mohli preskúmať aj s cieľom 
minimalizovať vplyv na životné 
prostredie, znížiť množstvo odpadu a 
zabrániť strate liekov a podporiť 
harmonizáciu na úrovni EÚ.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 22
Tiemo Wölken

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 17

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(17) Niektoré projekty môžu mať 
pozitívny vplyv na bezpečnosť dodávok, 
pretože sa nimi zvyšuje výrobná kapacita 
Únie v súvislosti s kritickými liekmi 
a posilňuje sa odolnosť dodávateľských 
reťazcov Únie. S cieľom podporiť 

(17) Niektoré projekty môžu mať 
pozitívny vplyv na bezpečnosť dodávok, 
pretože sa nimi zvyšuje výrobná kapacita 
Únie v súvislosti s kritickými liekmi 
a posilňuje sa odolnosť dodávateľských 
reťazcov Únie. S cieľom podporiť 
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súkromné investície do týchto projektov by 
sa mala zaviesť koncepcia strategických 
projektov. Vzhľadom na ich úlohu pri 
zaisťovaní bezpečnosti dodávok kritických 
liekov v Únii by príslušný povoľovací 
orgán mal považovať strategické projekty 
za projekty vo verejnom záujme. S cieľom 
zaistiť ich účelné vykonávanie by 
vnútroštátne orgány mali zabezpečiť, aby 
sa príslušné postupy vydávania povolení 
vykonávali čo najrýchlejšie a aby boli 
k dispozícii najmä všetky formy 
zrýchlených postupov, ktoré existujú 
v platnom práve Únie a v platnom 
vnútroštátnom práve. Ak je to možné, 
vnútroštátne orgány by mali zvážiť ich 
zefektívnenie, ako aj umožniť digitálne 
predkladanie požadovaných informácií.

súkromné investície do týchto projektov by 
sa mala zaviesť koncepcia strategických 
projektov. Vzhľadom na ich úlohu pri 
zaisťovaní bezpečnosti dodávok kritických 
liekov v Únii by príslušný povoľovací 
orgán mal považovať strategické projekty 
za projekty vo verejnom záujme. S cieľom 
zaistiť ich účelné vykonávanie by 
vnútroštátne orgány mali zabezpečiť, aby 
sa príslušné postupy vydávania povolení 
vykonávali čo najrýchlejšie a aby boli 
k dispozícii najmä všetky formy 
zrýchlených postupov, ktoré existujú 
v platnom práve Únie a v platnom 
vnútroštátnom práve, a to pri súčasnom 
dodržiavaní najvyšších sociálnych, 
zdravotných a environmentálnych noriem. 
Ak je to možné, vnútroštátne orgány by 
mali zvážiť ich zefektívnenie, ako aj 
umožniť digitálne predkladanie 
požadovaných informácií.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 23
Tiemo Wölken

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 18 a (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(18 a) Neexistencia alebo nedostatočné 
presadzovanie environmentálnych 
predpisov v niektorých regiónoch, kde sa 
vyrábajú lieky, viedlo k znečisteniu 
životného prostredia odpadom z výroby. 
Významné množstvá účinných 
farmaceutických látok sa následne 
uvoľňujú do riek, podzemných vôd, 
prírodných ekosystémov a pôd. Táto 
forma znečistenia predstavuje vážne riziká 
pre verejné zdravie, zvyšuje 
antimikrobiálnu rezistenciu, poškodzuje 
ekosystémy a biodiverzitu a môže narušiť 
rovnováhu potravinových reťazcov.
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Or. en

Pozmeňujúci návrh 24
Tiemo Wölken

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 19

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(19) Výroba liekov má dôsledky pre 
životné prostredie a môže negatívne 
ovplyvniť nielen samotné životné 
prostredie, ale aj ľudské zdravie. 
Environmentálne hodnotenia a povolenia 
vyžadované podľa práva Únie sú 
neoddeliteľnou súčasťou postupu 
vydávania povolení pre strategické 
projekty a základnou zárukou na 
zabezpečenie toho, aby sa zabránilo 
negatívnym vplyvom na životné prostredie 
alebo aby sa tieto vplyvy minimalizovali. 
Aby sa však zabezpečila predvídateľnosť 
a včasnosť postupov vydávania povolení 
pre strategické projekty, malo by byť 
možné zefektívniť požadované hodnotenia 
a povolenia zo strany príslušného orgánu, 
pričom by sa nemala znížiť úroveň ochrany 
životného prostredia.

(19) Výroba liekov má dôsledky pre 
životné prostredie a môže negatívne 
ovplyvniť nielen samotné životné 
prostredie, ale aj ľudské zdravie. 
Environmentálne hodnotenia a povolenia 
vyžadované podľa práva Únie sú 
neoddeliteľnou súčasťou postupu 
vydávania povolení pre strategické 
projekty a základnou zárukou na 
zabezpečenie toho, aby sa zabránilo 
negatívnym vplyvom na životné prostredie 
alebo aby sa tieto vplyvy minimalizovali. 
Aby sa však zabezpečila predvídateľnosť 
a včasnosť postupov vydávania povolení 
pre strategické projekty, malo by byť 
možné zefektívniť požadované hodnotenia 
a povolenia zo strany príslušného orgánu, 
bez toho, aby bola ohrozená kvalita a 
spoľahlivosť hodnotení, pričom by sa 
nemala znížiť úroveň ochrany životného 
prostredia.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 25
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 19

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(19) Výroba liekov má dôsledky pre 
životné prostredie a môže negatívne 
ovplyvniť nielen samotné životné 

(19) Výroba liekov má dôsledky pre 
životné prostredie a môže negatívne 
ovplyvniť nielen samotné životné 
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prostredie, ale aj ľudské zdravie. 
Environmentálne hodnotenia a povolenia 
vyžadované podľa práva Únie sú 
neoddeliteľnou súčasťou postupu 
vydávania povolení pre strategické 
projekty a základnou zárukou na 
zabezpečenie toho, aby sa zabránilo 
negatívnym vplyvom na životné prostredie 
alebo aby sa tieto vplyvy minimalizovali. 
Aby sa však zabezpečila predvídateľnosť 
a včasnosť postupov vydávania povolení 
pre strategické projekty, malo by byť 
možné zefektívniť požadované hodnotenia 
a povolenia zo strany príslušného orgánu, 
pričom by sa nemala znížiť úroveň ochrany 
životného prostredia.

prostredie, ale aj zdravie ľudí a zvierat. 
Environmentálne hodnotenia a povolenia 
vyžadované podľa práva Únie sú 
neoddeliteľnou súčasťou postupu 
vydávania povolení pre strategické 
projekty a základnou zárukou na 
zabezpečenie toho, aby sa zabránilo 
negatívnym vplyvom na životné prostredie 
alebo aby sa tieto vplyvy minimalizovali. 
Aby sa však zabezpečila predvídateľnosť 
a včasnosť postupov vydávania povolení 
pre strategické projekty, malo by byť 
možné zefektívniť požadované hodnotenia 
a povolenia zo strany príslušného orgánu, 
pričom by sa nemala znížiť úroveň ochrany 
životného prostredia.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 26
Viktória Ferenc, Filip Turek, Ondřej Knotek, Marie-Luce Brasier-Clain, Roberto 
Vannacci, Margarita de la Pisa Carrión, Mathilde Androuët

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 19 a (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(19 a) Na vytvorenie dobre fungujúceho 
systému verejného zdravotníctva pri 
súčasnom zachovaní prísnych 
environmentálnych noriem je nevyhnutné 
posilniť konkurencieschopnosť tohto 
odvetvia. V posledných rokoch bolo 
prijatých niekoľko právnych predpisov v 
oblasti životného prostredia s cieľom 
chrániť životné prostredie a verejné 
zdravie, avšak niektoré aspekty špecifické 
pre jednotlivé odvetvia, najmä tie, ktoré sa 
týkajú farmaceutického priemyslu, sa plne 
nezohľadnili, najmä náklady na 
dodržiavanie predpisov. Ďalším príkladom 
je smernica o čistení komunálnych 
odpadových vôd, v ktorej sa od 
farmaceutického a kozmetického odvetvia 
vyžaduje, aby prispievali na náklady 
spojené s odstraňovaním mikropolutantov 
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z odpadových vôd. Táto požiadavka 
oslabuje konkurencieschopnosť 
dodávateľov liekov, je v rozpore s cieľmi 
stanovenými v kompase 
konkurencieschopnosti a je v rozpore so 
zásadou znečisťovateľ platí, ako aj so 
zásadami proporcionality a 
nediskriminácie.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 27
Aurelijus Veryga

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 19 a (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(19 a) Dostupnosť kritických liekov môže 
byť ovplyvnená právnymi predpismi Únie 
v iných odvetviach vrátane 
environmentálnych opatrení, ako je 
smernica o čistení komunálnych 
odpadových vôd. S cieľom zabrániť 
nezamýšľaným dôsledkom, ktoré by mohli 
narušiť dodávateľské reťazce, by Komisia 
mala každoročne vykonávať posúdenia 
vplyvu smernice, najmä jej povinností 
vyplývajúcich z rozšírenej zodpovednosti 
výrobcu, na nedostatok liekov a 
dostupnosť kritických liekov v Únii. Do 
ukončenia revidovaného posúdenia 
vplyvu týkajúceho sa rozšírenej 
zodpovednosti výrobcov by sa vykonávanie 
smernice malo pozastaviť, a ak sa zistia 
negatívne vplyvy, členské štáty by mali 
dočasne pozastaviť uplatňovanie 
povinností vyplývajúcich z rozšírenej 
zodpovednosti výrobcov, kým sa neprijmú 
vhodné zmierňujúce opatrenia na 
zabezpečenie kontinuity dodávok.

Or. en
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Pozmeňujúci návrh 28
Tiemo Wölken

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 19 a (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(19 a) Týmto nariadením by sa orgánom 
členských štátov mala poskytnúť možnosť 
zefektívniť požadované posúdenia a 
povolenia pre strategické projekty pri 
súčasnom dodržiavaní prísnych 
environmentálnych noriem Únie. Toto 
nariadenie by sa preto malo uplatňovať 
bez toho, aby boli dotknuté povinnosti 
podľa Dohovoru Európskej hospodárskej 
komisie OSN (ďalej len „EHK OSN“) 
o prístupe k informáciám, účasti 
verejnosti na rozhodovacom procese 
a prístupe k spravodlivosti v záležitostiach 
životného prostredia, ktorý bol podpísaný 
25. júna 1998 v Aarhuse, a podľa 
Dohovoru EHK OSN o hodnotení vplyvu 
na životné prostredie presahujúceho 
štátne hranice, ktorý bol podpísaný 
25. februára 1991 v Espoo, a jeho 
Protokolu o strategickom 
environmentálnom hodnotení, ktorý bol 
podpísaný v Kyjeve 21. mája 2003.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 29
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 19 a (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(19 a) V súlade so záväzkom Únie 
uplatňovať prístup „jedno zdravie“, v 
ktorom sa uznáva vzájomná závislosť 
zdravia ľudí, zvierat a životného 
prostredia, by sa farmaceutická výroba v 
Európe mala rozvíjať a chrániť 
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spôsobom, ktorý podporuje verejné 
zdravie, zabraňuje antimikrobiálnej 
rezistencii a chráni ekosystémy. 
Posilnenie strategickej autonómie Únie vo 
farmaceutickom sektore by preto malo ísť 
ruka v ruke so začlenením zásady „jedno 
zdravie“, čím sa zabezpečí, aby opatrenia 
na posilnenie výrobnej kapacity a 
odolnosti dodávok boli plne v súlade s 
ochranou zdravia, biodiverzity a životného 
prostredia.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 30
Michele Picaro

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 19 a (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(19 a) Dostupnosť kritických liekov môže 
byť ovplyvnená právnymi predpismi Únie 
v iných odvetviach, najmä právnymi 
predpismi v oblasti životného prostredia, 
ako je smernica o čistení komunálnych 
odpadových vôd. S cieľom zabezpečiť 
súdržnosť a zabrániť neželaným 
dôsledkom vedúcim k nedostatku je 
dôležité posúdiť vplyv takýchto opatrení 
na dodávky liekov.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 31
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 19 b (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(19 b) V politikách Únie v oblasti 
životného prostredia a práce sa v súlade s 
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cieľmi Európskej zelenej dohody 
stanovujú základné požiadavky na 
udržateľnosť, ktoré zaručujú, že výroba v 
Únii sa z dlhodobého hľadiska vykonáva 
bezpečným, zodpovedným a udržateľným 
spôsobom. Povinnosti, ako sú limitné 
hodnoty emisií, požiadavky na čistenie 
odpadových vôd a obmedzenia používania 
určitých látok, sú nevyhnutné na 
predchádzanie skrytým nákladom 
vyplývajúcim zo zhoršovania životného 
prostredia, nepriaznivých vplyvov na 
verejné zdravie, nápravných opatrení 
alebo dlhodobých spoločenských 
záväzkov.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 32
Viktória Ferenc, Filip Turek, Ondřej Knotek, Marie-Luce Brasier-Clain, Roberto 
Vannacci, Margarita de la Pisa Carrión, Mathilde Androuët

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 19 b (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(19 b) Kumulatívny vplyv právnych 
predpisov v oblasti životného prostredia a 
chemických látok predstavuje významné 
výzvy pre farmaceutický sektor, ktorý už 
podlieha rozsiahlej regulácii, a preto je 
nevyhnutné zabezpečiť, aby sa budúce 
opatrenia vypracúvali a uplatňovali 
koordinovaným spôsobom. V tejto 
súvislosti by sa mala dodržiavať zásada 
rovnováhy záťaže, aby sa zabránilo 
duplicite a vytváraniu neprimeraných 
prekážok fungovania tohto sektora.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 33
Aurelijus Veryga
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Návrh nariadenia
Odôvodnenie 19 b (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(19 b) Hoci sú právne predpisy v oblasti 
životného prostredia a chemických látok 
nevyhnutné, môžu neúmyselne narušiť 
dodávky kritických liekov vytváraním 
dodatočnej regulačnej záťaže alebo 
výrobných obmedzení. S cieľom chrániť 
výrobnú kapacitu a zabezpečiť 
kontinuálnu dostupnosť by sa v tomto 
nariadení malo vyžadovať koordinované 
posúdenie takýchto vplyvov a prijatie 
včasných zmierňujúcich opatrení v 
prípade zistenia rizík pre dodávky.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 34
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 19 c (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(19 c) Nedostatočné presadzovanie 
environmentálnych noriem v niektorých 
hlavných regiónoch vyrábajúcich lieky 
viedlo k nesprávnemu nakladaniu s 
odpadom z výrobných závodov, čo malo za 
následok únik účinných farmaceutických 
látok do riek, podzemných vôd a pôdy. 
Takéto znečistenie nielen ohrozuje 
verejné zdravie, ale narúša aj ekosystémy, 
ohrozuje biodiverzitu a destabilizuje 
potravinové reťazce.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 35
Tilly Metz
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Návrh nariadenia
Odôvodnenie 19 d (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(19 d) Uvoľňovanie antibiotík a 
rezistentných baktérií do životného 
prostredia z výrobných zariadení je 
významným, ale nedostatočne 
regulovaným faktorom antimikrobiálnej 
rezistencie. Odpadové vody obsahujúce 
vysoké koncentrácie antibiotík vytvárajú 
podmienky pre vznik rezistentných 
kmeňov a ich šírenie prostredníctvom 
vody, potravinových systémov a priameho 
kontaktu s ľuďmi, čo predstavuje vážne 
cezhraničné riziko pre verejné zdravie. 
Únia by mala zosúladiť relokalizáciu 
farmaceutickej výroby s cieľmi Únie v 
oblasti ochrany verejného zdravia, 
ochrany životného prostredia a boja proti 
antimikrobiálnej rezistencii. 

Or. en

Pozmeňujúci návrh 36
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 19 e (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(19 e) Týmto nariadením sa uznáva 
význam medzinárodnej spolupráce v 
záležitostiach životného prostredia a 
rešpektujú záväzky vyplývajúce z 
dohovorov Európskej hospodárskej 
komisie Organizácie Spojených národov 
(EHK OSN). Nie je ním dotknutý 
Dohovor EHK OSN o prístupe 
k informáciám, účasti verejnosti na 
rozhodovacom procese a prístupe 
k spravodlivosti v záležitostiach životného 
prostredia (Aarhuský dohovor z roku 
1998) ani Dohovor EHK OSN 
o hodnotení vplyvu na životné prostredie 
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presahujúceho štátne hranice (Dohovor 
z Espoo z roku 1991) a jeho Protokol 
o strategickom environmentálnom 
hodnotení (kyjevský protokol z roku 
2003).

Or. en

Pozmeňujúci návrh 37
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 19 f (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(19 f) V strategickom prístupe Komisie k 
liekom v životnom prostredí z roku 2019 
sa uznalo, že lieky predstavujú riziká pre 
životné prostredie aj ľudské zdravie, čo si 
vyžaduje komplexnú stratégiu na ich 
riešenie. Načrtlo sa v ňom niekoľko 
oblastí, v ktorých je potrebné konať, 
vrátane zhromažďovania a analýzy 
údajov z monitorovania rezíduí liekov, 
stimulovania tzv. zeleného dizajnu liekov, 
znižovania emisií z výrobných procesov a 
zlepšenia čistenia odpadových vôd s 
cieľom odstrániť farmaceutické rezíduá a 
nakladanie s odpadom.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 38
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 21

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(21) Vzhľadom na kapitálovo náročnú 
povahu farmaceutickej výroby vrátane 
zriadenia alebo rozšírenia miest výroby 
kritických liekov, účinných látok 

(21) Vzhľadom na kapitálovo náročnú 
povahu farmaceutickej výroby vrátane 
zriadenia alebo rozšírenia miest výroby 
kritických liekov, účinných látok 
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a kľúčových vstupov môže cielená 
finančná podpora zohrávať kľúčovú úlohu 
pri stimulovaní výroby v Únii. Na 
posilnenie bezpečnosti dodávok kritických 
liekov a v prípadoch, keď samotné 
súkromné investície nepostačujú, môže byť 
odôvodnená finančná podpora investícií do 
výrobných kapacít v Únii. Členské štáty by 
mali mať možnosť uprednostniť finančnú 
podporu pre strategické projekty zamerané 
na riešenie konkrétnych zraniteľností 
v dodávateľských reťazcoch a zároveň 
zabezpečiť, aby takáto podpora bola 
v súlade s pravidlami Únie o štátnej 
pomoci. Na tento účel útvary Komisie 
poskytli osobitné usmernenia na objasnenie 
uplatňovania pravidiel EÚ v oblasti štátnej 
pomoci, ktoré majú pomôcť členským 
štátom a ktoré sa budú podľa potreby 
aktualizovať.

a kľúčových vstupov môže cielená 
finančná podpora zohrávať kľúčovú úlohu 
pri stimulovaní výroby v Únii. Na 
posilnenie bezpečnosti dodávok kritických 
liekov a v prípadoch, keď samotné 
súkromné investície nepostačujú, môže byť 
odôvodnená finančná podpora investícií do 
výrobných kapacít v Únii. Členské štáty by 
mali mať možnosť uprednostniť finančnú 
podporu pre strategické projekty zamerané 
na riešenie konkrétnych zraniteľností 
v dodávateľských reťazcoch a zároveň 
zabezpečiť, aby takáto podpora bola 
v súlade s pravidlami Únie o štátnej 
pomoci. Na tento účel útvary Komisie 
poskytli osobitné usmernenia na objasnenie 
uplatňovania pravidiel EÚ v oblasti štátnej 
pomoci, ktoré majú pomôcť členským 
štátom a ktoré sa budú podľa potreby 
aktualizovať. Poskytovanie finančnej 
podpory strategickým projektom by mali 
sprevádzať opatrenia, ktoré pomôžu 
maximalizovať návratnosť verejnej 
investície.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 39
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 22 a (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(22 a) S cieľom umožniť koordinovanejší 
prístup k finančnej podpore je vhodné, 
aby si členské štáty a Komisia vymieňali 
informácie o finančnej podpore 
strategických projektov. Finančnú 
podporu strategickým projektom by mali 
sprevádzať opatrenia, ktoré maximalizujú 
návratnosť verejnej investície. Pokiaľ ide 
o strategické projekty, ktoré boli 
financované z prostriedkov EÚ, 
príjemcovia by mali dodržiavať príslušné 
pravidlá pre komunikáciu 
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a zviditeľňovanie1a.
_________________
1a Smernica 2003/87/ES a nariadenia 
(EÚ) 2021/1058, (EÚ) 2021/1056, (EÚ) 
2021/1057, (EÚ) č. 1303/2013, (EÚ) 
č. 223/2014, (EÚ) 2021/1060, (EÚ) 
2021/523, (EÚ) 2021/695, (EÚ) 2021/697 
a (EÚ) 2021/241 (Ú. v. EÚ L, 2024/795, 
29.2.2024, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/reg/2024/795/oj) 
Pravidlá pre komunikáciu 
a zviditeľňovanie – Úrad pre publikácie 
EÚ.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 40
András Tivadar Kulja

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 24

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(24) Vzhľadom na to, že orgány verejnej 
moci alebo subjekty verejného sektora sú 
hlavnými odberateľmi liekov pre 
nemocničný sektor a že verejné 
obstarávanie liekov je účinným nástrojom 
na zlepšenie bezpečnosti dodávok 
a dostupnosti a prístupnosti iných liekov 
spoločného záujmu, je potrebné stanoviť 
pravidlá, ktoré vyžadujú používanie 
požiadaviek na obstarávanie s odkazom na 
ekonomicky najvýhodnejšiu ponuku, 
v ktorých sa zohľadňuje bezpečnosť 
dodávok a dostupnosť. Požiadavky na 
obstarávanie založené na týchto hľadiskách 
by mali zahŕňať povinnosť skladovať 
zásoby, počet diverzifikovaných 
dodávateľov, najmodernejšie 
monitorovanie dodávateľských reťazcov, 
ich transparentnosť voči verejnému 
obstarávateľovi a ustanovenia o plnení 
zmluvy týkajúce sa včasného dodania 
a opatrení v prípade nedodania tovaru včas.

(24) Vzhľadom na to, že orgány verejnej 
moci alebo subjekty verejného sektora sú 
hlavnými odberateľmi liekov pre 
nemocničný sektor a že verejné 
obstarávanie liekov je účinným nástrojom 
na zlepšenie bezpečnosti dodávok 
a dostupnosti a prístupnosti iných liekov 
spoločného záujmu, je potrebné stanoviť 
pravidlá, ktoré vyžadujú používanie 
požiadaviek na obstarávanie s odkazom na 
ekonomicky najvýhodnejšiu ponuku, 
v ktorých sa zohľadňuje bezpečnosť 
dodávok a dostupnosť. Požiadavky na 
obstarávanie založené na týchto hľadiskách 
by mali zahŕňať primeranú a 
predvídateľnú rovnováhu kvalitatívnych 
kritérií, ako je kvalita výrobkov meraná 
vplyvom na pacientov a klinickou 
hodnotou, environmentálna 
udržateľnosť, hodnota farmaceutických 
inovácií pre pacientov a spoločnosť, 
okrem povinnosti skladovať zásoby, počtu 
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diverzifikovaných dodávateľov, 
najmodernejšieho monitorovania 
dodávateľských reťazcov, ich 
transparentnosti voči verejnému 
obstarávateľovi a ustanovení o plnení 
zmluvy týkajúcich sa včasného dodania a 
opatrení v prípade nedodania tovaru včas.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 41
Tiemo Wölken

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 24

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(24) Vzhľadom na to, že orgány verejnej 
moci alebo subjekty verejného sektora sú 
hlavnými odberateľmi liekov pre 
nemocničný sektor a že verejné 
obstarávanie liekov je účinným nástrojom 
na zlepšenie bezpečnosti dodávok 
a dostupnosti a prístupnosti iných liekov 
spoločného záujmu, je potrebné stanoviť 
pravidlá, ktoré vyžadujú používanie 
požiadaviek na obstarávanie s odkazom na 
ekonomicky najvýhodnejšiu ponuku, 
v ktorých sa zohľadňuje bezpečnosť 
dodávok a dostupnosť. Požiadavky na 
obstarávanie založené na týchto hľadiskách 
by mali zahŕňať povinnosť skladovať 
zásoby, počet diverzifikovaných 
dodávateľov, najmodernejšie 
monitorovanie dodávateľských reťazcov, 
ich transparentnosť voči verejnému 
obstarávateľovi a ustanovenia o plnení 
zmluvy týkajúce sa včasného dodania 
a opatrení v prípade nedodania tovaru včas.

(24) Vzhľadom na to, že orgány verejnej 
moci alebo subjekty verejného sektora sú 
hlavnými odberateľmi liekov pre 
nemocničný sektor a že verejné 
obstarávanie liekov je účinným nástrojom 
na zlepšenie bezpečnosti dodávok 
a dostupnosti a prístupnosti iných liekov 
spoločného záujmu, je potrebné stanoviť 
pravidlá, ktoré vyžadujú používanie 
požiadaviek na obstarávanie s odkazom na 
ekonomicky najvýhodnejšiu ponuku, 
v ktorých sa zohľadňuje bezpečnosť 
dodávok a dostupnosť. Náležitá pozornosť 
by sa mala venovať aj environmentálnej 
udržateľnosti vrátane využívania 
ekologických výrobných technológií a 
minimalizácie emisií účinných látok do 
životného prostredia počas výroby. 
Požiadavky na obstarávanie založené na 
týchto hľadiskách by mali zahŕňať 
povinnosť skladovať zásoby, počet 
diverzifikovaných dodávateľov, 
najmodernejšie monitorovanie 
dodávateľských reťazcov, ich 
transparentnosť voči verejnému 
obstarávateľovi a ustanovenia o plnení 
zmluvy týkajúce sa včasného dodania 
a opatrení v prípade nedodania tovaru včas.
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Pozmeňujúci návrh 42
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuët, Anne-Sophie Frigout

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 24 a (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(24a) Je potrebné poznamenať, že 
členské štáty sú výlučne zodpovedné za 
budovanie svojich vlastných strategických 
zásob v súlade so svojimi príslušnými 
legislatívnymi rámcami. Akákoľvek 
dohoda o združovaní alebo koordinácii 
týchto zásob medzi členskými štátmi EÚ 
by mala zohľadňovať špecifické 
charakteristiky každého trhu, aby sa v 
prípade nedostatku zabezpečila rýchla a 
efektívna mobilizácia.

Or. fr

Pozmeňujúci návrh 43
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuët, Anne-Sophie Frigout

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 27

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(27) Pri uplatňovaní požiadaviek na 
verejné obstarávanie by sa mali zohľadniť 
špecifické podmienky trhu a potreby 
verejného zdravia v rámci každého postupu 
verejného obstarávania, pričom by sa mali 
zohľadniť úvahy týkajúce sa cenovej 
dostupnosti liekov. Niektoré požiadavky na 
verejné obstarávanie nemusia byť 
opodstatnené, ak vedú k neprimeraným 
nákladom pre obstarávateľov alebo 
odrádzajú od účasti, čo vedie k tomu, že sa 
nepredkladajú žiadne ponuky.

(27) Pri uplatňovaní požiadaviek na 
verejné obstarávanie by sa mali zohľadniť 
špecifické podmienky trhu a potreby 
verejného zdravia v rámci každého postupu 
verejného obstarávania, pričom by sa mali 
zohľadniť úvahy týkajúce sa cenovej 
dostupnosti liekov. Niektoré požiadavky v 
oblasti verejného obstarávania môžu byť v 
prípade veľkej zdravotnej krízy 
neopodstatnené, ak vedú k riziku 
nedostatku kritických liekov, 
neprimeraným nákladom pre 
obstarávateľov alebo odrádzajú od účasti, 
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čo vedie k tomu, že sa nepredkladajú 
žiadne ponuky.

Or. fr

Pozmeňujúci návrh 44
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 32 a (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(32 a) Lieky spoločného záujmu môžu 
okrem iného zahŕňať lieky na zriedkavé 
choroby (lieky na ojedinelé ochorenia), 
antimikrobiálne látky a nové alebo 
nákladné liečebné postupy pre iné 
terapeutické oblasti, ako onkológia, 
chronické ochorenia a pokročilé terapie, 
najmä v prípadoch, keď cenová 
dostupnosť a spravodlivý prístup naďalej 
predstavujú kritický problém.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 45
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuët, Anne-Sophie Frigout

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 34

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(34) Pri zohľadnení skúseností 
vyplývajúcich z vykonávania spoločného 
obstarávania prostriedkov zdravotníckych 
protiopatrení podľa nariadenia Európskeho 
parlamentu a Rady (EÚ) 2022/237110 
a vakcín proti ochoreniu COVID-19 podľa 
nariadenia Rady (EÚ) 2016/36911 
v kontexte stratégie EÚ v oblasti vakcín 
a uznaní potenciálnych výhod, ktoré môže 
mať využitie dopytu viacerých členských 
štátov v rámci jedného postupu 

(34) Pri zohľadnení skúseností 
vyplývajúcich z vykonávania spoločného 
obstarávania prostriedkov zdravotníckych 
protiopatrení podľa nariadenia Európskeho 
parlamentu a Rady (EÚ) 2022/237110 
a vakcín proti ochoreniu COVID-19 podľa 
nariadenia Rady (EÚ) 2016/36911 
v kontexte stratégie EÚ v oblasti vakcín 
a uznaní potenciálnych výhod, ktoré môže 
mať využitie dopytu viacerých členských 
štátov v rámci jedného postupu 
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obstarávania, by mali mať členské štáty 
možnosť zvážiť využitie spoločného 
obstarávania alebo zvážiť, či požiadať 
Komisiu, aby obstarávala na ich účet alebo 
v ich mene, ak by takéto obstarávanie 
mohlo prispieť k dosiahnutiu cieľov tohto 
nariadenia.

obstarávania, by mali mať členské štáty 
možnosť zvážiť využitie spoločného 
obstarávania alebo zvážiť, či požiadať 
Komisiu, aby obstarávala na ich účet alebo 
v ich mene, ak by takéto obstarávanie 
mohlo prispieť k dosiahnutiu cieľov tohto 
nariadenia. Tieto postupy by mali 
vychádzať z analýzy vplyvu, dialógu medzi 
príslušnými orgánmi a priemyslom a zo 
skúseností získaných z predchádzajúceho 
spoločného obstarávania v EÚ.

_________________ _________________
10 Nariadenie Európskeho parlamentu 
a Rady (EÚ) 2022/2371 z 23. novembra 
2022 o závažných cezhraničných 
ohrozeniach zdravia, ktorým sa zrušuje 
rozhodnutie č. 1082/2013/EÚ (Ú. v. EÚ 
L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj).

10 Nariadenie Európskeho parlamentu 
a Rady (EÚ) 2022/2371 z 23. novembra 
2022 o závažných cezhraničných 
ohrozeniach zdravia, ktorým sa zrušuje 
rozhodnutie č. 1082/2013/EÚ (Ú. v. EÚ 
L 314, 6.12.2022, s. 26, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/reg/2022/2371/oj).

11 Nariadenie Rady (EÚ) 2016/369 
z 15. marca 2016 o poskytovaní núdzovej 
podpory v rámci Únie (Ú. v. EÚ L 70, 
13.3.2016, s. 1, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/369/oj).

11 Nariadenie Rady (EÚ) 2016/369 
z 15. marca 2016 o poskytovaní núdzovej 
podpory v rámci Únie (Ú. v. EÚ L 70, 
13.3.2016, s. 1, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/369/oj).

Or. fr

Pozmeňujúci návrh 46
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuët, Anne-Sophie Frigout

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 37

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(37) Zabezpečenie štruktúrovaného 
a koordinovaného prístupu k posilneniu 
bezpečnosti dodávok kritických liekov si 
vyžaduje spoluprácu medzi členskými 
štátmi a Komisiou. Na uľahčenie tohto 
procesu by sa mala zriadiť koordinačná 
skupina pre kritické lieky (ďalej len 
„skupina pre kritické lieky“), ktorá by 
uľahčovala účinnú koordináciu 
v príslušných oblastiach politiky. Skupina 
pre kritické lieky by mala byť zložená zo 

(37) Zabezpečenie štruktúrovaného 
a koordinovaného prístupu k posilneniu 
bezpečnosti dodávok kritických liekov si 
vyžaduje spoluprácu medzi členskými 
štátmi a Komisiou. Na uľahčenie tohto 
procesu by sa mala zriadiť koordinačná 
skupina pre kritické lieky (ďalej len 
„skupina pre kritické lieky“), ktorá by 
uľahčovala účinnú koordináciu 
v príslušných oblastiach politiky. Skupina 
pre kritické lieky by mala byť zložená zo 
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zástupcov členských štátov na vysokej 
úrovni s odbornými znalosťami v oblasti 
politík obstarávania liekov, priemyselnej 
politiky týkajúcej sa liekov a verejného 
zdravia. Komisia by mala byť členom 
skupiny. S cieľom zabezpečiť 
štruktúrované diskusie by Komisia mala 
predsedať skupine pre kritické lieky 
a vykonávať funkcie jej sekretariátu.

zástupcov členských štátov na vysokej 
úrovni s odbornými znalosťami v oblasti 
politík obstarávania liekov, priemyselnej 
politiky týkajúcej sa liekov a verejného 
zdravia. Komisia by mala byť členom 
skupiny. S cieľom zabezpečiť 
štruktúrované diskusie by Komisia mala 
pomáhať rotujúcemu predsedníctvu 
skupiny pre kritické lieky prostredníctvom 
zástupcu členského štátu a vykonávať 
funkcie jej sekretariátu.

Or. fr

Pozmeňujúci návrh 47
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuët, Anne-Sophie Frigout

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 39

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(39) Únia by mohla ďalej zvýšiť 
dostupnosť a bezpečnosť dodávok 
kritických liekov poskytnutím prístupu 
k alternatívnym zdrojom dodávok v tretích 
krajinách prostredníctvom 
medzinárodných obchodných dohôd alebo 
iných foriem medzinárodnej spolupráce. 
Únia by sa na tento účel mohla opierať 
o svoju sieť existujúcich obchodných 
dohôd a navyše by sa mohla usilovať o 
strategické partnerstvá s tretími krajinami 
s cieľom ďalej prehĺbiť bilaterálnu 
spoluprácu, najmä s kandidátskymi 
krajinami. V tejto súvislosti by Komisia 
mala posúdiť, či sa existujúcimi 
partnerstvami účinne plnia zamýšľané 
ciele alebo či by sa mohli ďalej zlepšiť 
alebo modernizovať, a aké typy 
potenciálnych partnerstiev by sa mohli 
uzavrieť s najvýznamnejšími tretími 
krajinami. Malo by sa tak stať bez toho, 
aby boli dotknuté výsady Rady v súlade so 
zmluvami.

(39) Únia by mohla zvýšiť dostupnosť 
a bezpečnosť dodávok kritických liekov 
tým, že bude podporovať a povzbudzovať 
verejné investície potrebné na vytvorenie 
nových odvetví v členských štátoch alebo 
tým, že pomôže vrátiť tieto výrobné 
reťazce späť do Európy. Aj 
keď diverzifikácia zdrojov dodávok je 
nevyhnutná na prekonanie našej 
závislosti, je dôležité, aby Komisia najskôr 
konzultovala so zástupcami členských 
štátov, než uzavrie alebo reviduje 
akúkoľvek obchodnú dohodu.

Or. fr
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Pozmeňujúci návrh 48
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Odôvodnenie 39

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(39) Únia by mohla ďalej zvýšiť 
dostupnosť a bezpečnosť dodávok 
kritických liekov poskytnutím prístupu 
k alternatívnym zdrojom dodávok v tretích 
krajinách prostredníctvom medzinárodných 
obchodných dohôd alebo iných foriem 
medzinárodnej spolupráce. Únia by sa na 
tento účel mohla opierať o svoju sieť 
existujúcich obchodných dohôd a navyše 
by sa mohla usilovať o strategické 
partnerstvá s tretími krajinami s cieľom 
ďalej prehĺbiť bilaterálnu spoluprácu, 
najmä s kandidátskymi krajinami. V tejto 
súvislosti by Komisia mala posúdiť, či sa 
existujúcimi partnerstvami účinne plnia 
zamýšľané ciele alebo či by sa mohli ďalej 
zlepšiť alebo modernizovať, a aké typy 
potenciálnych partnerstiev by sa mohli 
uzavrieť s najvýznamnejšími tretími 
krajinami. Malo by sa tak stať bez toho, 
aby boli dotknuté výsady Rady v súlade so 
zmluvami.

(39) Únia by mohla ďalej zvýšiť 
dostupnosť a bezpečnosť dodávok 
kritických liekov poskytnutím prístupu 
k alternatívnym zdrojom dodávok v tretích 
krajinách prostredníctvom medzinárodných 
obchodných dohôd alebo iných foriem 
medzinárodnej spolupráce. Únia by sa na 
tento účel mohla opierať o svoju sieť 
existujúcich obchodných dohôd a navyše 
by sa mohla usilovať o strategické 
partnerstvá s tretími krajinami s cieľom 
ďalej prehĺbiť bilaterálnu spoluprácu, 
najmä s kandidátskymi krajinami. V tejto 
súvislosti by Komisia mala posúdiť, či sa 
existujúcimi partnerstvami účinne plnia 
zamýšľané ciele alebo či by sa mohli ďalej 
zlepšiť alebo modernizovať, a aké typy 
potenciálnych partnerstiev by sa mohli 
uzavrieť s najvýznamnejšími tretími 
krajinami. Malo by sa tak stať bez toho, 
aby boli dotknuté výsady Rady v súlade so 
zmluvami. Každé takéto partnerstvo musí 
spĺňať rovnocenné požiadavky týkajúce sa 
bezpečnosti, kvality, ochrany životného 
prostredia a pracovných noriem. Okrem 
toho by podpora domácej farmaceutickej 
výroby v krajinách s nízkymi a strednými 
príjmami mala slúžiť predovšetkým na 
uspokojenie miestnych potrieb v oblasti 
verejného zdravia.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 49
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuët, Anne-Sophie Frigout

Návrh nariadenia
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Odôvodnenie 41

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(41) Aby sa zabezpečilo, že toto 
nariadenie účinne plní svoje ciele, je 
nevyhnutné posúdiť jeho vykonávanie 
a vplyv v priebehu času. Komisia by mala 
vykonať hodnotenie tohto nariadenia päť 
rokov po jeho uplatňovaní a potom 
každých päť rokov. Toto hodnotenie by 
malo zahŕňať posúdenie rozsahu, v akom 
boli dosiahnuté ciele nariadenia stanovené 
v článku 1, vrátane jeho vplyvu na 
zainteresované strany, regulačné postupy a 
dynamiku trhu. Komisia by pri hodnotení 
mala zohľadniť najmä názory členských 
štátov, hospodárskych subjektov a iných 
príslušných zainteresovaných strán 
a zabezpečiť, aby ich spätná väzba prispela 
k neustálemu zlepšovaniu regulačného 
rámca. Výsledky tohto hodnotenia by sa 
mali predložiť Európskemu parlamentu, 
Rade, Európskemu hospodárskemu 
a sociálnemu výboru a Výboru regiónov. 
S cieľom uľahčiť toto hodnotenie by 
vnútroštátne orgány a hospodárske 
subjekty mali na požiadanie poskytnúť 
príslušné údaje a informácie na podporu 
posúdenia Komisie.

(41) Aby sa zabezpečilo, že toto 
nariadenie účinne plní svoje ciele, je 
nevyhnutné posúdiť jeho vykonávanie 
a vplyv v priebehu času. Na tento účel by 
Komisia mala poskytnúť posúdenie 
vplyvu hlavných ustanovení nariadenia s 
cieľom monitorovať ich účinnosť v 
krátkodobom, strednodobom a dlhodobom 
horizonte. Komisia by mala vykonať 
hodnotenie tohto nariadenia päť rokov po 
jeho uplatňovaní a potom každých päť 
rokov. Toto hodnotenie by malo zahŕňať 
posúdenie rozsahu, v akom boli dosiahnuté 
ciele nariadenia stanovené v článku 1, 
vrátane jeho vplyvu na zainteresované 
strany, regulačné postupy a dynamiku trhu. 
Komisia by pri hodnotení mala zohľadniť 
najmä názory členských štátov, 
hospodárskych subjektov a iných 
príslušných zainteresovaných strán 
a zabezpečiť, aby ich spätná väzba prispela 
k neustálemu zlepšovaniu regulačného 
rámca. Výsledky tohto hodnotenia by sa 
mali predložiť Európskemu parlamentu, 
Rade, Európskemu hospodárskemu 
a sociálnemu výboru a Výboru regiónov. 
S cieľom uľahčiť toto hodnotenie by 
vnútroštátne orgány a hospodárske 
subjekty mali na požiadanie poskytnúť 
príslušné údaje a informácie na podporu 
posúdenia Komisie.

Or. fr

Pozmeňujúci návrh 50
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuët, Anne-Sophie Frigout

Návrh nariadenia
Článok 1 – odsek 1

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

1. Cieľom tohto nariadenia je posilniť 1. Cieľom tohto nariadenia je posilniť 
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bezpečnosť dodávok a dostupnosť 
kritických liekov v rámci Únie, a tým 
zabezpečiť vysokú úroveň ochrany 
verejného zdravia a podporiť bezpečnosť 
Únie. Cieľom tohto nariadenia je takisto 
zlepšiť dostupnosť a prístupnosť iných 
liekov, ak sa fungovaním trhu inak 
dostatočne nezabezpečuje dostupnosť 
a prístupnosť týchto liekov pre pacientov, 
pričom sa náležite zohľadňuje vhodnosť 
zabezpečenia cenovej dostupnosti liekov.

bezpečnosť dodávok a dostupnosť 
kritických liekov v rámci Únie, a tým 
zabezpečiť vysokú úroveň ochrany 
verejného zdravia a podporiť bezpečnosť a 
strategickú nezávislosť Únie. Cieľom 
tohto nariadenia je takisto zlepšiť 
dostupnosť a prístupnosť iných liekov, ak 
sa fungovaním trhu inak dostatočne 
nezabezpečuje dostupnosť a prístupnosť 
týchto liekov pre pacientov, pričom sa 
náležite zohľadňuje vhodnosť 
zabezpečenia cenovej dostupnosti liekov.

Or. fr

Pozmeňujúci návrh 51
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Článok 1 – pododsek 2 – písmeno a

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

a) uľahčenie investícií do výrobných 
kapacít pre kritické lieky, ich účinné látky 
a iné kľúčové vstupy v Únii;

a) uľahčenie investícií do výrobných 
kapacít pre kritické lieky, ich účinné látky 
a iné kľúčové vstupy v Únii, pričom sa 
maximalizuje efektívnosť verejných 
výdavkov zabezpečením návratnosti 
verejných investícií a zachovaním úplnej 
transparentnosti verejného dohľadu;

Or. en

Pozmeňujúci návrh 52
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Článok 3 – odsek 1 – bod 5

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(5) „liek spoločného záujmu“ je liek, 
iný než kritický liek, v prípade ktorého 
fungovanie trhu v troch alebo vo viacerých 
členských štátoch dostatočne 

(5) „liek spoločného záujmu“ je liek, 
iný než kritický liek, v prípade ktorého 
fungovanie trhu v aspoň jednom členskom 
štáte dostatočne nezabezpečuje dostupnosť 
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nezabezpečuje dostupnosť a prístupnosť 
pre pacientov v množstvách a 
prezentáciách potrebných na pokrytie 
potrieb pacientov v týchto členských 
štátoch;

a prístupnosť pre pacientov v množstvách a 
prezentáciách potrebných na pokrytie 
potrieb pacientov v týchto členských 
štátoch, vrátane situácií, keď držiteľ 
povolenia na uvedenie na trh nezačal 
alebo pozastavil uvádzanie na trh v 
jednom alebo viacerých z týchto členských 
štátov, a môže zahŕňať okrem iného lieky 
na zriedkavé choroby (lieky na ojedinelé 
ochorenia), antimikrobiálne látky a nové 
alebo nákladné liečebné postupy pre iné 
terapeutické oblasti, ako onkológia, 
chronické ochorenia a pokročilé terapie, 
najmä v prípadoch, keď cenová 
dostupnosť a spravodlivý prístup naďalej 
predstavujú kritický problém.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 53
Billy Kelleher, Stine Bosse

Návrh nariadenia
Článok 3 – odsek 1 – bod 5

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(5) „liek spoločného záujmu“ je liek, 
iný než kritický liek, v prípade ktorého 
fungovanie trhu v troch alebo vo viacerých 
členských štátoch dostatočne 
nezabezpečuje dostupnosť a prístupnosť 
pre pacientov v množstvách a 
prezentáciách potrebných na pokrytie 
potrieb pacientov v týchto členských 
štátoch;

(5) „liek spoločného záujmu“ je liek, 
iný než kritický liek, v prípade ktorého 
fungovanie trhu v troch alebo vo viacerých 
členských štátoch štyri roky po udelení 
povolenia na uvedenie na trh dostatočne 
nezabezpečuje dostupnosť a prístupnosť 
pre pacientov v množstvách a 
prezentáciách potrebných na pokrytie 
potrieb pacientov v týchto členských 
štátoch;

Or. en

Pozmeňujúci návrh 54
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuët, Anne-Sophie Frigout

Návrh nariadenia
Článok 3 – odsek 1 – bod 5 a (nový)
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Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

5 a) „vnútroštátne strategické zásoby“ 
sú rezervy určitého množstva kritických 
liekov alebo liekov spoločného záujmu, 
ktoré vytvoril členský štát podľa 
vnútroštátneho práva na účely verejného 
zdravia, ako sú vnútroštátne strategické 
rezervy, a ktoré vystačia aspoň na obdobie 
dvoch mesiacov.

Or. fr

Pozmeňujúci návrh 55
Billy Kelleher, Stine Bosse

Návrh nariadenia
Článok 3 – odsek 1 – bod 7

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(7) „hodnotenie zraniteľnosti“ je 
hodnotenie dodávateľských reťazcov 
kritických liekov s cieľom identifikovať 
ich zraniteľnosti, ktoré vykonáva výkonná 
riadiaca skupina na monitorovanie 
nedostatku a bezpečnosti liekov v súlade s 
nariadením Európskeho parlamentu a Rady 
(EÚ)14 …/… [odkaz sa doplní po prijatí 
dokumentu COM(2023) 193 final];

(7) „hodnotenie zraniteľnosti“ je 
hodnotenie dodávateľských reťazcov 
kritických liekov s cieľom identifikovať 
ich zraniteľnosti, ktoré vykonáva výkonná 
riadiaca skupina na monitorovanie 
nedostatku a bezpečnosti liekov v súlade s 
nariadením Európskeho parlamentu a Rady 
(EÚ)14 …/… [odkaz sa doplní po prijatí 
dokumentu COM(2023) 193 final]; 
Hodnotenie zraniteľnosti by malo 
vychádzať z nedávneho nedostatku, 
zložitosti výrobkov, osobitných 
charakteristík a medzinárodných záväzkov 
EÚ. Riadiaca skupina pre lieky by pri 
vykonávaní takéhoto hodnotenia mala 
konzultovať s držiteľmi povolenia na 
uvedenie na trh s cieľom umožniť 
primerané opatrenia založené na 
posúdení rizika, ktoré vychádzajú z 
dôkazov v reálnom čase a ktoré sú 
realizovateľné. 

_________________ _________________
14 Návrh nariadenia Európskeho 
parlamentu a Rady (EÚ) ..., ktorým sa 

14 Návrh nariadenia Európskeho 
parlamentu a Rady (EÚ) ..., ktorým sa 
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stanovujú postupy Únie pri povoľovaní 
liekov na humánne použitie a vykonávaní 
dozoru nad nimi a určujú pravidlá platné 
pre Európsku agentúru pre lieky a ktorým 
sa mení nariadenie (ES) č. 1394/2007 a 
nariadenie (EÚ) č. 536/2014 a zrušuje 
nariadenie (ES) č. 726/2004, nariadenie 
(ES) č. 141/2000 a nariadenie (ES) č. 
1901/2006 (Ú. v. EÚ …) [G.R.: Názov 
podľa COM(2023) 193 final. Platí 
najnovšia verzia tohto návrhu nariadenia].

stanovujú postupy Únie pri povoľovaní 
liekov na humánne použitie a vykonávaní 
dozoru nad nimi a určujú pravidlá platné 
pre Európsku agentúru pre lieky a ktorým 
sa mení nariadenie (ES) č. 1394/2007 a 
nariadenie (EÚ) č. 536/2014 a zrušuje 
nariadenie (ES) č. 726/2004, nariadenie 
(ES) č. 141/2000 a nariadenie (ES) č. 
1901/2006 (Ú. v. EÚ …) [G.R.: Názov 
podľa COM(2023) 193 final. Platí 
najnovšia verzia tohto návrhu nariadenia].

Or. en

Pozmeňujúci návrh 56
Tiemo Wölken

Návrh nariadenia
Článok 3 – odsek 1 – bod 13

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(13) „inovačný výrobný proces“ je nový 
výrobný proces a technológia alebo nové 
uplatnenie existujúcej technológie, okrem 
iného vrátane decentralizovanej výroby, 
nepretržitej výroby, umelej inteligencie, 
platformových techník, 3D výroby;

(13) „inovačný výrobný proces“ je nový 
výrobný proces a technológia alebo nové 
uplatnenie existujúcej technológie, okrem 
iného vrátane decentralizovanej výroby, 
nepretržitej výroby, umelej inteligencie, 
platformových techník, 3D výroby, 
výrobných metód, ktoré sú vhodnejšie z 
environmentálneho hľadiska;

Or. en

Pozmeňujúci návrh 57
Billy Kelleher, Martin Hojsík, Stine Bosse

Návrh nariadenia
Článok 4 – odsek 3 a (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

3 a. Únia a jej členské štáty sa usilujú 
o dosiahnutie cieľa zabezpečiť, aby lieky 
boli dostupné vo všetkých členských 
štátoch v záujme spravodlivého prístupu 
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pre pacientov.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 58
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Článok 5 – pododsek 1 – písmeno a

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

a) vytvára alebo zvyšuje výrobnú 
kapacitu pre jeden kritický liek alebo viac 
kritických liekov alebo pre 
zhromažďovanie alebo výrobu ich 
účinných látok;

a) vytvára alebo podstatne zvyšuje 
výrobnú kapacitu pre jeden kritický liek 
alebo viac kritických liekov alebo pre 
zhromažďovanie alebo výrobu ich 
účinných látok, ak existuje vážny 
nedostatok týchto účinných látok a nie je 
možné ich ľahko nahradiť;

Or. en

Pozmeňujúci návrh 59
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Článok 5 – odsek 1 – písmeno b

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

b) modernizuje existujúce miesto 
výroby jedného alebo viacerých kritických 
liekov alebo ich účinných látok s cieľom 
zabezpečiť väčšiu udržateľnosť alebo 
vyššiu efektívnosť;

b) modernizuje existujúce miesto 
výroby jedného alebo viacerých kritických 
liekov alebo ich účinných látok s cieľom 
zabezpečiť väčšiu environmentálnu 
udržateľnosť, celkovú udržateľnosť alebo 
vyššiu efektívnosť, napríklad inovačné 
procesy, ktoré zlepšujú kvalitu, odolnosť 
alebo spoľahlivosť výroby;

Or. en

Pozmeňujúci návrh 60
Valentina Palmisano, Anja Hazekamp
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Návrh nariadenia
Článok 5 – odsek 1 – písmeno b

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

b) modernizuje existujúce miesto 
výroby jedného alebo viacerých kritických 
liekov alebo ich účinných látok s cieľom 
zabezpečiť väčšiu udržateľnosť alebo 
vyššiu efektívnosť;

b) modernizuje existujúce miesto 
výroby jedného alebo viacerých kritických 
liekov alebo ich účinných látok s cieľom 
zabezpečiť väčšiu environmentálnu 
udržateľnosť v súlade s cieľmi Európskej 
zelenej dohody alebo vyššiu efektívnosť;

Or. it

Pozmeňujúci návrh 61
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Článok 5 – odsek 1 – písmeno c

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

c) vytvára alebo zvyšuje výrobnú 
kapacitu pre kľúčové vstupy potrebné na 
výrobu jedného kritického lieku alebo 
viacerých kritických liekov alebo ich 
účinných látok;

c) vytvára alebo podstatne zvyšuje 
výrobnú kapacitu pre kľúčové vstupy 
potrebné na výrobu viacerých kritických 
liekov alebo ich účinných látok, ktoré sú 
identifikované na základe hodnotení 
zraniteľnosti alebo zaradené medzi bežne 
používané metódy syntézy výrobkov v 
zozname Únie; a ktoré sa nedajú 
pohotovo nahradiť;

Or. en

Pozmeňujúci návrh 62
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Článok 5 – odsek 1 – písmeno d

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

d) prispieva k zavádzaniu 
technológie, ktorá zohráva kľúčovú úlohu 

d) vytvára pokročilé techniky 
prípravy liekov v lekárňach alebo 
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pri umožňovaní výroby jedného kritického 
lieku alebo viacerých kritických liekov, 
ich účinných látok alebo kľúčových 
vstupov.

nemocniciach.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 63
Valentina Palmisano, Anja Hazekamp

Návrh nariadenia
Článok 5 – odsek 1 – písmeno d a (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

da) preukáže prostredníctvom platnej 
technickej dokumentácie a povolení, že 
emisie, vypúšťanie kvapalných látok a 
odpady pochádzajúce z výroby sú 
spravované v súlade s environmentálnymi 
právnymi predpismi EÚ (vrátane 
požiadaviek smernice o čistení 
komunálnych odpadových vôd a 
usmernení EMA o ERA Rev.1) a že bol 
vypracovaný plán environmentálneho 
manažmentu s opatreniami na 
zmierňovanie a monitorovanie.

Or. it

Pozmeňujúci návrh 64
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Článok 5 – odsek 1 a (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

Medzi projektmi, ktoré spĺňajú podmienky 
uvedené v odseku 1, určený orgán 
uprednostní tie projekty, ktoré sa 
zameriavajú na:
a) kritické lieky alebo účinné látky, pri 
ktorých závislosť Únie od dovozu z 
konkrétnej tretej krajiny prekračuje 60 % 
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alebo pri ktorých je celosvetovo alebo 
v rámci Únie k dispozícii len jeden zdroj 
účinnej látky, or
b) kritické lieky alebo ich účinné látky, pri 
ktorých dochádza k opakovaným alebo 
trvalým narušeniam dodávok, ako to 
potvrdzujú údaje z únijných alebo 
vnútroštátnych systémov monitorovania 
nedostatku liekov vrátane Európskej 
platformy na monitorovanie nedostatku 
liekov (ESMP), ktorú koordinuje 
Európska agentúra pre lieky, or
c) projekty, ktoré umožňujú výrobu 
účinných farmaceutických látok v rámci 
Únie, ktoré sú potrebné na výrobu aspoň 
10 % liekov uvedených v únijnom 
zozname kritických liekov, čím sa znižuje 
vonkajšia závislosť a posilňuje odolnosť 
v hornej časti dodávateľských reťazcov, 
or
d) produkty v terapeutických oblastiach s 
tendenciou k nedostatku liekov, okrem 
iného antibiotiká, onkologická liečba, 
a široko využívané nepatentované alebo 
generické lieky, ktoré sú nevyhnutné pre 
verejné zdravie, ale sú vystavené 
zlyhaniam trhu alebo nestabilite dodávok, 
or
e) projekty, ktoré vytvárajú alebo 
posilňujú flexibilné multiproduktové 
výrobné kapacity v Únii, ktoré sú odrazom 
neustále pripravených výrobných kapacít 
v rámci úradu HERA, a môžu rýchlo 
zmeniť alebo zvýšiť výrobu kritických 
liekov alebo účinných látok v rôznych 
terapeutických triedach alebo 
technologických platformách, or
f) projekty, ktoré investujú do pokročilého 
čistenia odpadových vôd, efektívneho 
nakladania s odpadom a ekologických 
výrobných procesov.

Or. en
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Pozmeňujúci návrh 65
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuët, Anne-Sophie Frigout

Návrh nariadenia
Článok 7 – odsek 1

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

Strategické projekty sa považujú za 
projekty, ktoré prispievajú k bezpečnosti 
dodávok kritických liekov v Únii, a teda za 
projekty vo verejnom záujme.

Strategické projekty sa považujú za 
projekty, ktoré prispievajú k bezpečnosti 
dodávok kritických liekov v Únii, najmä 
integráciou viacerých úrovní 
farmaceutického dodávateľského reťazca, 
a teda za projekty vo verejnom záujme.

Or. fr

Pozmeňujúci návrh 66
Tiemo Wölken

Návrh nariadenia
Článok 7 – odsek 2

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

Orgány členských štátov zabezpečia, aby 
sa príslušné postupy vydávania povolení 
v súvislosti so strategickými projektmi 
vykonávali čo najrýchlejšie a aby boli 
k dispozícii najmä všetky formy 
zrýchlených postupov, ktoré existujú 
v platnom práve Únie a v platnom 
vnútroštátnom práve.

Orgány členských štátov zabezpečia, aby 
sa príslušné postupy vydávania povolení 
v súvislosti so strategickými projektmi 
vykonávali čo najrýchlejšie a aby boli 
k dispozícii najmä všetky formy 
zrýchlených postupov, ktoré existujú 
v platnom práve Únie a v platnom 
vnútroštátnom práve, pričom sa zabezpečí 
súlad s najvyššími sociálnymi, 
zdravotnými a environmentálnymi 
normami.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 67
Valentina Palmisano, Anja Hazekamp

Návrh nariadenia
Článok 11 – odsek 2
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Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

2. Európska agentúra pre lieky (ďalej 
len „agentúra“) na žiadosť predkladateľa 
projektu poskytne špecializované 
poradenstvo zamerané na pomoc 
predkladateľom projektov, ktorí rozvíjajú 
projekty založené na inovačných 
výrobných procesoch.

2. Európska agentúra pre lieky (ďalej 
len „agentúra“) na žiadosť predkladateľa 
projektu poskytne špecializované 
poradenstvo zamerané na pomoc 
predkladateľom projektov, ktorí rozvíjajú 
projekty založené na inovačných 
výrobných procesoch. Toto poradenstvo 
zahŕňa technickú podporu pri posúdení 
rizík pre životné prostredie (ERA) v súlade 
s usmernením EMA Rev. 1 a pri 
navrhovaní opatrení na zmierňovanie a 
monitorovanie, ktoré sa majú zahrnúť do 
plánu environmentálneho manažérstva. 
Agentúra vypracuje aj zhrnutie záverov 
ERA, ktoré nemá dôverný charakter a 
ktoré sa uverejní na centralizovanom 
portáli.

Or. it

Pozmeňujúci návrh 68
Valentina Palmisano, Anja Hazekamp

Návrh nariadenia
Článok 12 – odsek 1 – pododsek 1

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

Ak povinnosť posudzovať vplyvy na 
životné prostredie vyplýva súčasne z dvoch 
alebo viacerých z týchto smerníc: smernica 
Rady 92/43/EHS15, smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2000/60/ES16, smernica 
Európskeho parlamentu a Rady 
2001/42/ES17, smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2008/98/ES18, smernica 
Európskeho parlamentu a Rady 
2009/147/ES19, smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2010/75/EÚ20, smernica 
Európskeho parlamentu a Rady 
2011/92/EÚ21 alebo smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2012/18/EÚ22, 
predkladateľ projektu môže požiadať, aby 
sa uplatnil koordinovaný alebo spoločný 
postup spĺňajúci požiadavky uvedených 

Ak povinnosť posudzovať vplyvy na 
životné prostredie vyplýva súčasne z dvoch 
alebo viacerých z týchto smerníc: smernica 
Rady 92/43/EHS15, smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2000/60/ES16, smernica 
Európskeho parlamentu a Rady 
2001/42/ES17, smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2008/98/ES18, smernica 
Európskeho parlamentu a Rady 
2009/147/ES19, smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2010/75/EÚ20, smernica 
Európskeho parlamentu a Rady 
2011/92/EÚ21 alebo smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2012/18/EÚ22, 
predkladateľ projektu môže požiadať, aby 
sa uplatnil koordinovaný alebo spoločný 
postup spĺňajúci požiadavky uvedených 
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legislatívnych aktov Únie. legislatívnych aktov Únie. Uplatňovanie 
koordinovaného postupu nesmie v 
žiadnom prípade znížiť obsah alebo 
kvalitu posúdenia, ktoré musí zahŕňať 
overenie vypúšťania účinných 
farmaceutických látok. Členské štáty 
zabezpečia, aby príslušné orgány 
disponovali primeranými zdrojmi a aby 
strategické projekty podliehali neustálemu 
monitorovaniu emisií, pričom základné 
environmentálne údaje sa zverejňujú na 
prístupnom portáli. Postup musí tiež 
zabezpečiť, aby nedošlo k zníženiu noriem 
na ochranu životného prostredia, a musí 
zahŕňať osobitné posúdenie rizika vzniku 
antimikrobiálnej rezistencie (AMR) v 
dôsledku emisií z výrobného závodu v 
súlade s prístupom „jedno zdravie“.

_________________ _________________
15 Smernica Rady 92/43/EHS 
z 21. mája 1992 o ochrane prirodzených 
biotopov a voľne žijúcich živočíchov 
a rastlín (Ú. v. ES L 206, 22.7.1992, s. 7, 
ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/oj).

15 Smernica Rady 92/43/EHS 
z 21. mája 1992 o ochrane prirodzených 
biotopov a voľne žijúcich živočíchov 
a rastlín (Ú. v. ES L 206, 22.7.1992, s. 7, 
ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/oj).

16 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2000/60/ES z 23. októbra 2000, 
ktorou sa stanovuje rámec pôsobnosti pre 
opatrenia Spoločenstva v oblasti vodného 
hospodárstva (Ú. v. ES L 327, 22.12.2000, 
s. 1, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/oj).

16 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2000/60/ES z 23. októbra 2000, 
ktorou sa stanovuje rámec pôsobnosti pre 
opatrenia Spoločenstva v oblasti vodného 
hospodárstva (Ú. v. ES L 327, 22.12.2000, 
s. 1, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/oj).

17 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2001/42/ES z 27. júna 2001 
o posudzovaní účinkov určitých plánov 
a programov na životné prostredie 
(Ú. v. ES L 197, 21.7.2001, s. 30, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/oj).

17 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2001/42/ES z 27. júna 2001 
o posudzovaní účinkov určitých plánov 
a programov na životné prostredie 
(Ú. v. ES L 197, 21.7.2001, s. 30, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/oj).

18 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008 
o odpade a o zrušení určitých smerníc 
(Ú. v. EÚ L 312, 22.11.2008, s. 3, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/oj).

18 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008 
o odpade a o zrušení určitých smerníc 
(Ú. v. EÚ L 312, 22.11.2008, s. 3, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/oj).

19 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2009/147/ES z 30. novembra 2009 
o ochrane voľne žijúceho vtáctva 

19 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2009/147/ES z 30. novembra 2009 
o ochrane voľne žijúceho vtáctva 
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(Ú. v. EÚ L 20, 26.1.2010, s. 7, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/oj).

(Ú. v. EÚ L 20, 26.1.2010, s. 7, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/oj).

20 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2010/75/EÚ z 24. novembra 2010 
o priemyselných emisiách (integrovaná 
prevencia a kontrola znečisťovania 
životného prostredia) (Ú. v. EÚ L 334, 
17.12.2010, s. 17, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/oj).

20 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2010/75/EÚ z 24. novembra 2010 
o priemyselných emisiách (integrovaná 
prevencia a kontrola znečisťovania 
životného prostredia) (Ú. v. EÚ L 334, 
17.12.2010, s. 17, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/oj).

21 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2011/92/EÚ z 13. decembra 2011 
o posudzovaní vplyvov určitých verejných 
a súkromných projektov na životné 
prostredie (Ú. v. EÚ L 26, 28.1.2012, s. 1, 
ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/oj).

21 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2011/92/EÚ z 13. decembra 2011 
o posudzovaní vplyvov určitých verejných 
a súkromných projektov na životné 
prostredie (Ú. v. EÚ L 26, 28.1.2012, s. 1, 
ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/oj).

22 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2012/18/EÚ zo 4. júla 2012 
o kontrole nebezpečenstiev závažných 
havárií s prítomnosťou nebezpečných 
látok, ktorou sa mení a dopĺňa a následne 
zrušuje smernica Rady 96/82/ES 
(Ú. v. EÚ L 197, 24.7.2012, s. 1, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/oj).

22 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2012/18/EÚ zo 4. júla 2012 
o kontrole nebezpečenstiev závažných 
havárií s prítomnosťou nebezpečných 
látok, ktorou sa mení a dopĺňa a následne 
zrušuje smernica Rady 96/82/ES 
(Ú. v. EÚ L 197, 24.7.2012, s. 1, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/oj).

Or. it

Pozmeňujúci návrh 69
Tiemo Wölken

Návrh nariadenia
Článok 12 – odsek 1 – pododsek 1

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

Ak povinnosť posudzovať vplyvy na 
životné prostredie vyplýva súčasne z dvoch 
alebo viacerých z týchto smerníc: smernica 
Rady 92/43/EHS15, smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2000/60/ES16, smernica 
Európskeho parlamentu a Rady 
2001/42/ES17, smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2008/98/ES18, smernica 
Európskeho parlamentu a Rady 
2009/147/ES19, smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2010/75/EÚ20, smernica 

Ak povinnosť posudzovať vplyvy na 
životné prostredie vyplýva súčasne z dvoch 
alebo viacerých z týchto smerníc: smernica 
Rady 92/43/EHS15, smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2000/60/ES16, smernica 
Európskeho parlamentu a Rady 
2001/42/ES17, smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2008/98/ES18, smernica 
Európskeho parlamentu a Rady 
2009/147/ES19, smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2010/75/EÚ20, smernica 
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Európskeho parlamentu a Rady 
2011/92/EÚ21 alebo smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2012/18/EÚ22 , 
predkladateľ projektu môže požiadať, aby 
sa uplatnil koordinovaný alebo spoločný 
postup spĺňajúci požiadavky uvedených 
legislatívnych aktov Únie.

Európskeho parlamentu a Rady 
2011/92/EÚ21 alebo smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2012/18/EÚ22 , 
predkladateľ projektu môže požiadať, aby 
sa uplatnil koordinovaný alebo spoločný 
postup spĺňajúci požiadavky uvedených 
legislatívnych aktov Únie. Takýto 
koordinovaný alebo spoločný prístup 
nesmie ohroziť kvalitu ani spoľahlivosť 
posudzovania ani znížiť úroveň ochrany 
životného prostredia.

_________________ _________________
15 Smernica Rady 92/43/EHS 
z 21. mája 1992 o ochrane prirodzených 
biotopov a voľne žijúcich živočíchov 
a rastlín (Ú. v. ES L 206, 22.7.1992, s. 7, 
ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/oj).

15 Smernica Rady 92/43/EHS 
z 21. mája 1992 o ochrane prirodzených 
biotopov a voľne žijúcich živočíchov 
a rastlín (Ú. v. ES L 206, 22.7.1992, s. 7, 
ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/oj).

16 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2000/60/ES z 23. októbra 2000, 
ktorou sa stanovuje rámec pôsobnosti pre 
opatrenia Spoločenstva v oblasti vodného 
hospodárstva (Ú. v. ES L 327, 22.12.2000, 
s. 1, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/oj).

16 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2000/60/ES z 23. októbra 2000, 
ktorou sa stanovuje rámec pôsobnosti pre 
opatrenia Spoločenstva v oblasti vodného 
hospodárstva (Ú. v. ES L 327, 22.12.2000, 
s. 1, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/oj).

17 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2001/42/ES z 27. júna 2001 
o posudzovaní účinkov určitých plánov 
a programov na životné prostredie 
(Ú. v. ES L 197, 21.7.2001, s. 30, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/oj).

17 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2001/42/ES z 27. júna 2001 
o posudzovaní účinkov určitých plánov 
a programov na životné prostredie 
(Ú. v. ES L 197, 21.7.2001, s. 30, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/oj).

18 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008 
o odpade a o zrušení určitých smerníc 
(Ú. v. EÚ L 312, 22.11.2008, s. 3, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/oj).

18 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008 
o odpade a o zrušení určitých smerníc 
(Ú. v. EÚ L 312, 22.11.2008, s. 3, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/oj).

19 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2009/147/ES z 30. novembra 2009 
o ochrane voľne žijúceho vtáctva 
(Ú. v. EÚ L 20, 26.1.2010, s. 7, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/oj).

19 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2009/147/ES z 30. novembra 2009 
o ochrane voľne žijúceho vtáctva 
(Ú. v. EÚ L 20, 26.1.2010, s. 7, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/oj).

20 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2010/75/EÚ z 24. novembra 2010 
o priemyselných emisiách (integrovaná 
prevencia a kontrola znečisťovania 
životného prostredia) (Ú. v. EÚ L 334, 

20 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2010/75/EÚ z 24. novembra 2010 
o priemyselných emisiách (integrovaná 
prevencia a kontrola znečisťovania 
životného prostredia) (Ú. v. EÚ L 334, 
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17.12.2010, s. 17, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/oj).

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

21 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2011/92/EÚ z 13. decembra 2011 
o posudzovaní vplyvov určitých verejných 
a súkromných projektov na životné 
prostredie (Ú. v. EÚ L 26, 28.1.2012, s. 1, 
ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/oj).

21 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2011/92/EÚ z 13. decembra 2011 
o posudzovaní vplyvov určitých verejných 
a súkromných projektov na životné 
prostredie (Ú. v. EÚ L 26, 28.1.2012, s. 1, 
ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/oj).

22 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2012/18/EÚ zo 4. júla 2012 
o kontrole nebezpečenstiev závažných 
havárií s prítomnosťou nebezpečných 
látok, ktorou sa mení a dopĺňa a následne 
zrušuje smernica Rady 96/82/ES 
(Ú. v. EÚ L 197, 24.7.2012, s. 1, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/oj).

22 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2012/18/EÚ zo 4. júla 2012 
o kontrole nebezpečenstiev závažných 
havárií s prítomnosťou nebezpečných 
látok, ktorou sa mení a dopĺňa a následne 
zrušuje smernica Rady 96/82/ES 
(Ú. v. EÚ L 197, 24.7.2012, s. 1, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/oj).

Or. en

Pozmeňujúci návrh 70
Aurelijus Veryga

Návrh nariadenia
Článok 12 – odsek 1 – pododsek 1

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

Ak povinnosť posudzovať vplyvy na 
životné prostredie vyplýva súčasne z dvoch 
alebo viacerých z týchto smerníc: smernica 
Rady 92/43/EHS15, smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2000/60/ES16, smernica 
Európskeho parlamentu a Rady 
2001/42/ES17, smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2008/98/ES18, smernica 
Európskeho parlamentu a Rady 
2009/147/ES19, smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2010/75/EÚ20, smernica 
Európskeho parlamentu a Rady 
2011/92/EÚ21 alebo smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2012/18/EÚ22 , 
predkladateľ projektu môže požiadať, aby 
sa uplatnil koordinovaný alebo spoločný 
postup spĺňajúci požiadavky uvedených 
legislatívnych aktov Únie.

Ak povinnosť posudzovať vplyvy na 
životné prostredie vyplýva súčasne z dvoch 
alebo viacerých z týchto smerníc: smernica 
Rady 92/43/EHS15, smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2000/60/ES16, smernica 
Európskeho parlamentu a Rady 
2008/98/ES18, smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2009/147/ES19, 
smernica Európskeho parlamentu a Rady 
2010/75/EÚ20, smernica Európskeho 
parlamentu a Rady 2011/92/EÚ21 alebo 
smernica Európskeho parlamentu a Rady 
2012/18/EÚ22 , predkladateľ projektu môže 
požiadať, aby sa uplatnil koordinovaný 
alebo spoločný postup spĺňajúci 
požiadavky uvedených legislatívnych 
aktov Únie.
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_________________ _________________
15 Smernica Rady 92/43/EHS 
z 21. mája 1992 o ochrane prirodzených 
biotopov a voľne žijúcich živočíchov 
a rastlín (Ú. v. ES L 206, 22.7.1992, s. 7, 
ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/oj).

15 Smernica Rady 92/43/EHS 
z 21. mája 1992 o ochrane prirodzených 
biotopov a voľne žijúcich živočíchov 
a rastlín (Ú. v. ES L 206, 22.7.1992, s. 7, 
ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/1992/43/oj).

16 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2000/60/ES z 23. októbra 2000, 
ktorou sa stanovuje rámec pôsobnosti pre 
opatrenia Spoločenstva v oblasti vodného 
hospodárstva (Ú. v. ES L 327, 22.12.2000, 
s. 1, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/oj).

16 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2000/60/ES z 23. októbra 2000, 
ktorou sa stanovuje rámec pôsobnosti pre 
opatrenia Spoločenstva v oblasti vodného 
hospodárstva (Ú. v. ES L 327, 22.12.2000, 
s. 1, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2000/60/oj).

17 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2001/42/ES z 27. júna 2001 
o posudzovaní účinkov určitých plánov 
a programov na životné prostredie 
(Ú. v. ES L 197, 21.7.2001, s. 30, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2001/42/oj).
18 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008 
o odpade a o zrušení určitých smerníc 
(Ú. v. EÚ L 312, 22.11.2008, s. 3, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/oj).

18 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2008/98/ES z 19. novembra 2008 
o odpade a o zrušení určitých smerníc 
(Ú. v. EÚ L 312, 22.11.2008, s. 3, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2008/98/oj).

19 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2009/147/ES z 30. novembra 2009 
o ochrane voľne žijúceho vtáctva 
(Ú. v. EÚ L 20, 26.1.2010, s. 7, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/oj).

19 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2009/147/ES z 30. novembra 2009 
o ochrane voľne žijúceho vtáctva 
(Ú. v. EÚ L 20, 26.1.2010, s. 7, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2009/147/oj).

20 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2010/75/EÚ z 24. novembra 2010 
o priemyselných emisiách (integrovaná 
prevencia a kontrola znečisťovania 
životného prostredia) (Ú. v. EÚ L 334, 
17.12.2010, s. 17, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/oj).

20 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2010/75/EÚ z 24. novembra 2010 
o priemyselných emisiách (integrovaná 
prevencia a kontrola znečisťovania 
životného prostredia) (Ú. v. EÚ L 334, 
17.12.2010, s. 17, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2010/75/oj).

21 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2011/92/EÚ z 13. decembra 2011 
o posudzovaní vplyvov určitých verejných 
a súkromných projektov na životné 
prostredie (Ú. v. EÚ L 26, 28.1.2012, s. 1, 
ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/oj).

21 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2011/92/EÚ z 13. decembra 2011 
o posudzovaní vplyvov určitých verejných 
a súkromných projektov na životné 
prostredie (Ú. v. EÚ L 26, 28.1.2012, s. 1, 
ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2011/92/oj).

22 Smernica Európskeho parlamentu 22 Smernica Európskeho parlamentu 
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a Rady 2012/18/EÚ zo 4. júla 2012 
o kontrole nebezpečenstiev závažných 
havárií s prítomnosťou nebezpečných 
látok, ktorou sa mení a dopĺňa a následne 
zrušuje smernica Rady 96/82/ES 
(Ú. v. EÚ L 197, 24.7.2012, s. 1, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/oj).

a Rady 2012/18/EÚ zo 4. júla 2012 
o kontrole nebezpečenstiev závažných 
havárií s prítomnosťou nebezpečných 
látok, ktorou sa mení a dopĺňa a následne 
zrušuje smernica Rady 96/82/ES 
(Ú. v. EÚ L 197, 24.7.2012, s. 1, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2012/18/oj).

Or. en

Pozmeňujúci návrh 71
Tiemo Wölken

Návrh nariadenia
Článok 12 – odsek 1 – pododsek 3

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

Príslušný orgán v rámci spoločného 
postupu uvedeného v prvom pododseku 
zabezpečuje jediné posúdenie vplyvov 
konkrétneho projektu na životné prostredie, 
ako sa vyžaduje podľa príslušnej smernice.

Príslušný orgán v rámci spoločného 
postupu uvedeného v prvom pododseku 
zabezpečuje jediné posúdenie vplyvov 
konkrétneho projektu na životné prostredie, 
ako sa vyžaduje podľa príslušnej smernice, 
pričom zohľadní špecifiká liekov.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 72
Tiemo Wölken

Návrh nariadenia
Článok 12 – odsek 1 – pododsek 3 a (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

V prípade strategických projektov 
týkajúcich sa výroby antimikrobiálnych 
látok sa postupom udeľovania povolenia 
zabezpečí prijatie vhodných opatrení na 
kontrolu emisií s cieľom zabrániť 
uvoľňovaniu účinných farmaceutických 
látok do vody a pôdy.

Or. en



PE776.969v02-00 44/71 AM\1328308SK.docx

SK

Pozmeňujúci návrh 73
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Článok 12 – odsek 2

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

2. Členské štáty zabezpečia, aby 
príslušné orgány vydali odôvodnený záver 
uvedený v článku 1 ods. 2 písm. g) 
bode iv) smernice 2011/92/EÚ 
o posudzovaní vplyvov na životné 
prostredie do 45 dní od prijatia všetkých 
potrebných informácií.

2. Členské štáty zabezpečia, aby 
príslušné orgány vydali odôvodnený záver 
uvedený v článku 1 ods. 2 písm. g) 
bode iv) smernice 2011/92/EÚ 
o posudzovaní vplyvov na životné 
prostredie do 90 dní od prijatia všetkých 
potrebných informácií, s možnosťou 
predĺženia v riadne odôvodnených 
prípadoch.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 74
Tiemo Wölken

Návrh nariadenia
Článok 12 – odsek 5

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

5. Pokiaľ ide o vplyvy na životné 
prostredie alebo povinnosti súvisiace so 
životným prostredím uvedené v článku 4 
ods. 7 smernice 2000/60/ES, článku 9 
ods. 1 písm. a) smernice 2009/147/ES, 
článku 6 ods. 4 a článku 16 ods. 1 smernice 
92/43/EHS, a na účely článku 4 ods. 14 
a 15 a článku 5 ods. 11 a 12 nariadenia 
(EÚ) 2024/1991, strategické projekty 
v Únii sa môžu považovať za projekty 
prevažujúceho verejného záujmu a za 
projekty, ktoré slúžia záujmom verejného 
zdravia a bezpečnosti, ak sú splnené všetky 
podmienky stanovené v uvedených aktoch.

5. Pokiaľ ide o vplyvy na životné 
prostredie alebo povinnosti súvisiace so 
životným prostredím uvedené v článku 4 
ods. 7 smernice 2000/60/ES, článku 9 
ods. 1 písm. a) smernice 2009/147/ES, 
článku 6 ods. 4 a článku 16 ods. 1 smernice 
92/43/EHS, a na účely článku 4 ods. 14 
a 15 a článku 5 ods. 11 a 12 nariadenia 
(EÚ) 2024/1991, strategické projekty 
v Únii sa môžu vo výnimočných a riadne 
odôvodnených prípadoch považovať za 
projekty prevažujúceho verejného záujmu 
a za projekty, ktoré slúžia záujmom 
verejného zdravia a bezpečnosti, ak sú 
splnené všetky podmienky stanovené 
v uvedených aktoch.
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Or. en

Pozmeňujúci návrh 75
Flavio Tosi, Massimiliano Salini

Návrh nariadenia
Článok 12 – odsek 5 a (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

5 a. Pri vykonávaní posúdení vplyvu na 
životné prostredie podľa tohto článku 
príslušné orgány a v relevantných 
prípadoch Komisia tiež zabezpečia, aby sa 
riadne identifikovali a zohľadnili 
potenciálne dôsledky na bezpečnosť 
dodávok a dostupnosť kritických liekov, 
najmä ak legislatívne návrhy, delegované 
akty alebo vykonávacie akty, a to aj podľa 
horizontálnych právnych predpisov Únie, 
môžu mať vplyv na takéto dodávky a 
dostupnosť.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 76
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Článok 12 – odsek 5 a (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

5 a. Rozhodnutie o tom, či projekt 
spĺňa kritériá prevažujúceho verejného 
záujmu, prijme príslušný orgán určený 
podľa vnútroštátneho práva v úzkej 
spolupráci s príslušnými orgánmi v oblasti 
životného prostredia a verejného zdravia a 
v súlade s uplatniteľným právom Únie.

Or. en
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Pozmeňujúci návrh 77
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Článok 12 – odsek 5 b (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

5 b. Odôvodnenie tohto určenia 
vrátane zhrnutia posúdenia, orgánov, s 
ktorými sa viedli konzultácie, a 
uplatnených zmierňujúcich alebo 
kompenzačných opatrení sa uverejní 
prostredníctvom centralizovaného a 
ľahko prístupného online registra na 
úrovni Únie. Tieto informácie sa 
uverejnia včas a pravidelne sa 
aktualizujú, aby odzrkadľovali 
napredovanie projektu a súlad 
s environmentálnymi povinnosťami.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 78
Michele Picaro

Návrh nariadenia
Článok 12 a (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

Článok 12a
Posúdenie vplyvu právnych predpisov v 
oblasti životného prostredia na 
dostupnosť kritických liekov 1. Komisia a 
členské štáty pozastavia vykonávanie 
smernice o čistení komunálnych 
odpadových vôd až do ukončenia 
revidovaného posúdenia vplyvu 
týkajúceho sa rozšírenej zodpovednosti 
výrobcu. 2. Komisia vykonáva každoročné 
posúdenie vplyvu smernice o čistení 
komunálnych odpadových vôd, a najmä 
povinností vyplývajúcich z rozšírenej 
zodpovednosti výrobcu, na nedostatok 
liekov a dostupnosť kritických liekov v 
Únii. 3. Ak sa pri takýchto posúdeniach 
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zistí negatívny vplyv na dostupnosť 
kritických liekov, členské štáty dočasne 
pozastavia uplatňovanie povinností 
vyplývajúcich z rozšírenej zodpovednosti 
výrobcu, kým sa neprijmú vhodné 
zmierňujúce opatrenia.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 79
Aurelijus Veryga

Návrh nariadenia
Článok 12 a (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

Článok 12a
Koordinácia s právnymi predpismi v 

oblasti životného prostredia a chemických 
látok

Komisia a členské štáty koordinujú 
uplatňovanie tohto nariadenia s 
príslušnými právnymi predpismi v oblasti 
životného prostredia a chemických látok, 
aby sa zabránilo neúmyselným 
obmedzeniam výroby a dostupnosti 
kritických liekov. Ak existuje riziko, že 
tieto právne predpisy vytvoria značné 
prekážky, Komisia vykoná posúdenie 
vplyvu, konzultuje s koordinačnou 
skupinou pre kritické lieky a navrhne 
včasné zmierňujúce opatrenia.
Komisia tiež posúdi vplyv smernice 
91/271/EHS o čistení komunálnych 
odpadových vôd, najmä povinností 
vyplývajúcich z rozšírenej zodpovednosti 
výrobcu, na dostupnosť kritických liekov. 

Or. en

Pozmeňujúci návrh 80
Viktória Ferenc, Filip Turek, Ondřej Knotek, Marie-Luce Brasier-Clain, Roberto 
Vannacci, Margarita de la Pisa Carrión, Mathilde Androuët



PE776.969v02-00 48/71 AM\1328308SK.docx

SK

Návrh nariadenia
Článok 12 a (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

Článok 12a
Koordinácia s právnymi predpismi v 

oblasti životného prostredia a chemických 
látok

Komisia a členské štáty zabezpečia, aby 
uplatňovanie tohto nariadenia prebiehalo 
v koordinácii s právnymi predpismi v 
oblasti životného prostredia a chemických 
látok, aby sa zabránilo neúmyselným 
obmedzeniam výroby a dostupnosti 
kritických liekov. Vo všetkých prípadoch, 
keď tieto právne predpisy môžu vytvárať 
prekážky pre kontinuitu výroby alebo 
dostupnosť kritických liekov, Komisia 
vykoná koordinované posúdenie vplyvu a 
konzultuje s koordinačnou skupinou pre 
kritické lieky s cieľom navrhnúť 
zmierňujúce opatrenia, vrátane možných 
návrhov regulácie. Táto koordinácia 
nesmie ďalej zdržiavať výrobu alebo 
dostupnosť kritických liekov.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 81
Billy Kelleher, Stine Bosse

Návrh nariadenia
Článok 12 a (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

Článok 12a
Koordinácia s právnymi predpismi v 

oblasti životného prostredia a chemických 
látok

Komisia a členské štáty zabezpečia, aby sa 
uplatňovanie tohto nariadenia 
koordinovalo s existujúcimi a budúcimi 
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právnymi predpismi v oblasti životného 
prostredia a chemických látok s cieľom 
zabezpečiť budúcu dostupnosť kritických 
liekov pri zachovaní čo najlepších 
environmentálnych noriem a ochrany 
zdravia ľudí a zvierat.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 82
András Tivadar Kulja

Návrh nariadenia
Článok 12 a (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

Článok 12a
Komisia a členské štáty koordinujú 
vykonávanie tohto nariadenia s 
pripravovanými právnymi predpismi v 
oblasti životného prostredia a chemických 
látok, aby sa zabránilo neprimeraným 
obmedzeniam výroby a dostupnosti 
kritických liekov. Ak existuje riziko, že 
takéto právne predpisy výrazne obmedzia 
výrobu alebo dodávky, Komisia vykoná 
koordinované posúdenie vplyvu.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 83
Billy Kelleher, Martin Hojsík, Stine Bosse

Návrh nariadenia
Článok 13 – odsek 1

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

1. Vnútroštátne, regionálne a miestne 
orgány zodpovedné za prípravu plánov 
vrátane zonácie, územných plánov 
a plánov využívania pôdy v relevantných 
prípadoch zvážia zahrnutie ustanovení 
o vypracovaní strategických projektov, ako 

1. Vnútroštátne, regionálne a miestne 
orgány zodpovedné za prípravu plánov 
vrátane zonácie, územných plánov 
a plánov využívania pôdy v relevantných 
prípadoch zvážia zahrnutie ustanovení 
o vypracovaní strategických projektov, ako 
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aj potrebnej infraštruktúry do týchto 
plánov. S cieľom uľahčiť vypracovanie 
strategických projektov členské štáty 
zabezpečia, aby boli k dispozícii všetky 
relevantné údaje o územnom plánovaní.

aj potrebnej infraštruktúry do týchto 
plánov. S cieľom uľahčiť vypracovanie 
strategických projektov členské štáty 
zabezpečia, aby všetky príslušné 
plánovacie orgány disponovali zdrojmi 
potrebnými na včasné rozhodovanie o 
každej žiadosti o plánovanie a aby boli k 
dispozícii všetky relevantné údaje o 
územnom plánovaní.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 84
András Tivadar Kulja

Návrh nariadenia
Článok 13 – odsek 1

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

1. Vnútroštátne, regionálne a miestne 
orgány zodpovedné za prípravu plánov 
vrátane zonácie, územných plánov 
a plánov využívania pôdy v relevantných 
prípadoch zvážia zahrnutie ustanovení 
o vypracovaní strategických projektov, ako 
aj potrebnej infraštruktúry do týchto 
plánov. S cieľom uľahčiť vypracovanie 
strategických projektov členské štáty 
zabezpečia, aby boli k dispozícii všetky 
relevantné údaje o územnom plánovaní.

1. Vnútroštátne, regionálne a miestne 
orgány zodpovedné za prípravu plánov 
vrátane zonácie, územných plánov 
a plánov využívania pôdy v relevantných 
prípadoch zvážia zahrnutie ustanovení 
o vypracovaní strategických projektov, ako 
aj potrebnej infraštruktúry do týchto 
plánov. S cieľom uľahčiť vypracovanie 
strategických projektov členské štáty 
zabezpečia, aby boli k dispozícii a 
prístupné všetky relevantné údaje 
o územnom plánovaní, a to aj online.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 85
Tiemo Wölken

Návrh nariadenia
Článok 13 – odsek 2

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

2. Ak plány, ktoré obsahujú 
ustanovenia o vypracovaní strategických 

2. Ak plány, ktoré obsahujú 
ustanovenia o vypracovaní strategických 
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projektov, podliehajú posudzovaniu podľa 
smernice Európskeho parlamentu a Rady 
2001/42/ES a podľa článku 6 ods. 3 
smernice 92/43/EHS, možno uvedené 
posudzovania spojiť. V náležitých 
prípadoch sa v tomto kombinovanom 
posudzovaní pozornosť venuje aj vplyvu 
na potenciálne dotknuté vodné útvary 
uvedené v smernici 2000/60/ES. Ak sa od 
členských štátov vyžaduje, aby posúdili 
vplyvy existujúcich a budúcich činností na 
morské prostredie vrátane interakcií medzi 
pevninou a morom v súlade s článkom 4 
smernice Európskeho parlamentu a Rady 
2014/89/EÚ23, kombinované posudzovanie 
sa vzťahuje aj na tieto vplyvy.

projektov, podliehajú posudzovaniu podľa 
smernice Európskeho parlamentu a Rady 
2001/42/ES a podľa článku 6 ods. 3 
smernice 92/43/EHS, možno uvedené 
posudzovania spojiť. V náležitých 
prípadoch sa v tomto kombinovanom 
posudzovaní pozornosť venuje aj vplyvu 
na potenciálne dotknuté vodné útvary 
uvedené v smernici 2000/60/ES. Ak sa od 
členských štátov vyžaduje, aby posúdili 
vplyvy existujúcich a budúcich činností na 
morské prostredie vrátane interakcií medzi 
pevninou a morom v súlade s článkom 4 
smernice Európskeho parlamentu a Rady 
2014/89/EÚ23, kombinované posudzovanie 
sa vzťahuje aj na tieto vplyvy. Takéto 
kombinované posudzovanie nesmie 
ohroziť kvalitu ani spoľahlivosť 
posudzovania ani znížiť úroveň ochrany 
životného prostredia.

_________________ _________________
23 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2014/89/EÚ z 23. júla 2014, ktorou 
sa ustanovuje rámec pre námorné 
priestorové plánovanie (Ú. v. EÚ L 257, 
28.8.2014, s. 135, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/oj).

23 Smernica Európskeho parlamentu 
a Rady 2014/89/EÚ z 23. júla 2014, ktorou 
sa ustanovuje rámec pre námorné 
priestorové plánovanie (Ú. v. EÚ L 257, 
28.8.2014, s. 135, ELI: 
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/oj). 
http://data.europa.eu/eli/dir/2014/89/oj).

Or. en

Pozmeňujúci návrh 86
Flavio Tosi, Massimiliano Salini

Návrh nariadenia
Článok 13 – odsek 2 a (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

2 a. Členské štáty môžu v rámci 
plánovania a rozvoja strategických 
projektov stanoviť zmluvné podmienky, 
aby sa časť ich výrobnej kapacity 
vyčlenila na výrobu konkrétnych 
kritických liekov, ich účinných látok a 
kľúčových vstupov alebo technológií 
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alebo ich kategórií s cieľom riešiť v 
stanovenej lehote potenciálny alebo 
vznikajúci nedostatok na žiadosť 
koordinačnej skupiny pre kritické lieky.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 87
Flavio Tosi, Massimiliano Salini

Návrh nariadenia
Článok 13 – odsek 2 b (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

2 b. S cieľom zabezpečiť ciele a 
kontinuitu strategických projektov členské 
štáty v prípade potreby vykonajú 
sprievodné opatrenia týkajúce sa 
stanovovania cien a náhrad na podporu 
bezpečnosti dodávok kritických liekov, 
ktoré sa neobstarávajú v postupoch 
verejného obstarávania. Takéto opatrenia 
zahŕňajú aj preskúmanie existujúcich 
zmrazení cien, opatrenia na obmedzenie 
nákladov alebo povinností skladovať 
zásoby, ktoré sa vzťahujú na takéto 
výrobky;

Or. en

Pozmeňujúci návrh 88
Flavio Tosi, Massimiliano Salini

Návrh nariadenia
Článok 13 – odsek 2 c (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

2 c. Pri príprave a vykonávaní plánov 
relevantných pre rozvoj strategických 
projektov členské štáty a Komisia 
zabezpečia, aby sa v horizontálnych 
právnych predpisoch Únie vrátane 
právnych predpisov v oblasti životného 
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prostredia náležite zohľadňovali ich 
potenciálne účinky na dostupnosť a 
prístupnosť kritických liekov. V tejto 
súvislosti by sa mala venovať osobitná 
pozornosť smernici o čistení 
komunálnych odpadových vôd, ktorej 
požiadavky môžu ovplyvniť hospodársku 
udržateľnosť určitých liekov, najmä 
generických liekov, ktoré Únia označila 
ako kritické a ktoré by mali byť priaznivo 
ovplyvnené aktom o kritických liekoch 
podľa článku 4.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 89
Viktória Ferenc, Filip Turek, Ondřej Knotek, Marie-Luce Brasier-Clain, Margarita de 
la Pisa Carrión, Mathilde Androuët

Návrh nariadenia
Článok 14 – odsek 2

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

2. Všetky rozhodnutia prijaté podľa 
článkov v tomto oddiele sa zverejňujú.

2. Všetky rozhodnutia prijaté podľa 
článkov v tomto oddiele sa zverejňujú 
ľahko dostupným spôsobom.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 90
András Tivadar Kulja

Návrh nariadenia
Článok 14 – odsek 2

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

2. Všetky rozhodnutia prijaté podľa 
článkov v tomto oddiele sa zverejňujú.

2. Všetky rozhodnutia prijaté podľa 
článkov v tomto oddiele sa zverejňujú, a to 
aj online.

Or. en
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Pozmeňujúci návrh 91
Valentina Palmisano, Anja Hazekamp

Návrh nariadenia
Článok 15 – odsek 1

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

1. Bez toho, aby boli dotknuté 
články 107 a 108 ZFEÚ, členské štáty 
môžu uprednostniť finančnú podporu 
strategických projektov, ktorými sa rieši 
zraniteľnosť v dodávateľských reťazcoch 
kritických liekov zistená na základe 
hodnotenia zraniteľnosti a s náležitým 
zreteľom na strategické zameranie skupiny 
pre kritické lieky uvedené v článku 26 
ods. 2 písm. a).

1. Bez toho, aby boli dotknuté 
články 107 a 108 ZFEÚ, členské štáty 
môžu uprednostniť finančnú podporu 
strategických projektov, ktorými sa rieši 
zraniteľnosť v dodávateľských reťazcoch 
kritických liekov zistená na základe 
hodnotenia zraniteľnosti a s náležitým 
zreteľom na strategické zameranie skupiny 
pre kritické lieky uvedené v článku 26 
ods. 2 písm. a), môžu tak urobiť len vtedy, 
ak príjemcovia predložia schválený plán 
environmentálneho manažérstva, 
preukážu súlad s environmentálnymi 
povinnosťami EÚ (vrátane smernice o 
čistení komunálnych odpadových vôd a 
povinností vyplývajúcich z rozšírenej 
zodpovednosti výrobcu v súvislosti s 
mikropolutantmi) a prijmú zmluvné 
ustanovenia o monitorovaní a nápravných 
opatreniach v prípade nedodržania 
noriem. Členské štáty môžu časť podpory 
vyčleniť aj na spolufinancovanie verejnej 
infraštruktúry na zmierňovanie vplyvov 
na životné prostredie. 

Or. it

Pozmeňujúci návrh 92
Billy Kelleher, Martin Hojsík, Stine Bosse

Návrh nariadenia
Článok 15 – odsek 2 a (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

2 a. Príjemcovia strategických 
projektov, ktorí nesplnia svoju povinnosť 
uprednostniť dodávky do členských štátov 
EÚ a zaručiť bezpečnosť dodávok, budú 
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podliehať sankciám vo forme vrátenia 
priamej alebo nepriamej pomoci, ktorú 
dostali.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 93
András Tivadar Kulja

Návrh nariadenia
Článok 18 – odsek 1

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

1. Pri postupoch zadávania zákaziek 
na kritické lieky, ktoré patria do rozsahu 
pôsobnosti smernice Európskeho 
parlamentu a Rady 2014/24/EÚ, verejní 
obstarávatelia v členských štátoch 
uplatňujú iné požiadavky na obstarávanie 
ako kritériá na vyhodnotenie ponúk 
založené len na cene, napríklad požiadavky 
na obstarávanie, ktorými sa podporuje 
odolnosť dodávok v Únii. Tieto 
požiadavky na obstarávanie sa definujú 
v súlade so smernicou 2014/24/EÚ a môžu 
sa týkať povinnosti skladovať zásoby, 
počtu diverzifikovaných dodávateľov, 
monitorovania dodávateľských reťazcov, 
ich transparentnosti voči verejnému 
obstarávateľovi a ustanovení o včasnom 
plnení zmluvy.

1. Pri postupoch zadávania zákaziek 
na kritické lieky, ktoré patria do rozsahu 
pôsobnosti smernice Európskeho 
parlamentu a Rady 2014/24/EÚ, verejní 
obstarávatelia v členských štátoch 
vykonávajú verejné obstarávania s 
viacerými víťazmi, ktorých rozsah sa 
navrhuje na základe klinických potrieb po 
konzultácii s odborníkmi na životné 
prostredie a zdravotníckymi pracovníkmi, 
s predvídateľným harmonogramom 
obstarávania, pričom uplatňujú iné 
požiadavky na obstarávanie ako kritériá na 
vyhodnotenie ponúk založené len na cene, 
napríklad požiadavky na obstarávanie, 
ktorými sa podporuje odolnosť dodávok 
v Únii. Tieto požiadavky na obstarávanie 
sa definujú v súlade so smernicou 
2014/24/EÚ a mali by zahŕňať vhodnú a 
predvídateľnú kombináciu a zváženie 
kvalitatívnych kritérií vrátane vplyvu na 
pacienta a klinickej hodnoty, 
environmentálnej udržateľnosti, inovácií, 
spoľahlivosti dodávateľského reťazca, 
a môžu sa týkať povinnosti skladovať 
zásoby, počtu diverzifikovaných 
dodávateľov, monitorovania 
dodávateľských reťazcov, ich 
transparentnosti voči verejnému 
obstarávateľovi s výhradou zachovania 
dôvernosti obchodného tajomstva 
a ustanovení o včasnom plnení zmluvy. Ak 
informácie požadované v postupoch 
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verejného obstarávania, vrátane 
posúdenia vplyvu na životné prostredie, 
má k dispozícii iba držiteľ povolenia na 
uvedenie na trh alebo výrobca, 
sprístupnia sa všetkým účastníkom za 
rovnakých podmienok. Pri uplatňovaní 
požiadaviek na obstarávanie sa zohľadní 
ich vplyv na hospodársku súťaž a prístup 
na trh. 

Or. en

Pozmeňujúci návrh 94
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuët, Anne-Sophie Frigout

Návrh nariadenia
Článok 18 – odsek 1

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

1. Pri postupoch zadávania zákaziek 
na kritické lieky, ktoré patria do rozsahu 
pôsobnosti smernice Európskeho 
parlamentu a Rady 2014/24/EÚ, verejní 
obstarávatelia v členských štátoch 
uplatňujú iné požiadavky na obstarávanie 
ako kritériá na vyhodnotenie ponúk 
založené len na cene, napríklad požiadavky 
na obstarávanie, ktorými sa podporuje 
odolnosť dodávok v Únii. Tieto 
požiadavky na obstarávanie sa definujú 
v súlade so smernicou 2014/24/EÚ a môžu 
sa týkať povinnosti skladovať zásoby, 
počtu diverzifikovaných dodávateľov, 
monitorovania dodávateľských reťazcov, 
ich transparentnosti voči verejnému 
obstarávateľovi a ustanovení o včasnom 
plnení zmluvy.

1. Pri postupoch zadávania zákaziek 
na kritické lieky, ktoré patria do rozsahu 
pôsobnosti smernice Európskeho 
parlamentu a Rady 2014/24/EÚ, verejní 
obstarávatelia v členských štátoch 
uplatňujú iné požiadavky na obstarávanie 
ako kritériá na vyhodnotenie ponúk 
založené len na cene, napríklad požiadavky 
na obstarávanie, ktorými sa podporuje 
odolnosť dodávok v Únii. Tieto 
požiadavky na obstarávanie sa definujú 
v súlade so smernicou 2014/24/EÚ a môžu 
sa týkať povinnosti skladovať zásoby, 
počtu diverzifikovaných dodávateľov, 
monitorovania dodávateľských reťazcov, 
ich transparentnosti voči verejnému 
obstarávateľovi a ustanovení o včasnom 
plnení zmluvy a kritéria odolnosti, ktoré 
vychádza z podielu pridanej hodnoty 
dosiahnutej v Únii (minimálne vrátane 
konečného zloženia, kontroly kvality s 
prepustením kvalifikovanou osobou a 
balenia).

Or. fr
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Pozmeňujúci návrh 95
Billy Kelleher, Stine Bosse

Návrh nariadenia
Článok 18 – odsek 1

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

1. Pri postupoch zadávania zákaziek 
na kritické lieky, ktoré patria do rozsahu 
pôsobnosti smernice Európskeho 
parlamentu a Rady 2014/24/EÚ, verejní 
obstarávatelia v členských štátoch 
uplatňujú iné požiadavky na obstarávanie 
ako kritériá na vyhodnotenie ponúk 
založené len na cene, napríklad požiadavky 
na obstarávanie, ktorými sa podporuje 
odolnosť dodávok v Únii. Tieto 
požiadavky na obstarávanie sa definujú 
v súlade so smernicou 2014/24/EÚ a môžu 
sa týkať povinnosti skladovať zásoby, 
počtu diverzifikovaných dodávateľov, 
monitorovania dodávateľských reťazcov, 
ich transparentnosti voči verejnému 
obstarávateľovi a ustanovení o včasnom 
plnení zmluvy.

1. Pri postupoch zadávania zákaziek 
na kritické lieky, ktoré patria do rozsahu 
pôsobnosti smernice Európskeho 
parlamentu a Rady 2014/24/EÚ, verejní 
obstarávatelia v členských štátoch 
uplatňujú požiadavky na obstarávanie v 
súlade so zásadou nediskriminácie podľa 
Dohody WTO o vládnom obstarávaní, iné 
ako kritériá na vyhodnotenie ponúk 
založené len na cene, ako sú kritériá 
diverzity dodávok, environmentálnej 
udržateľnosti, udržateľnosti podnikov a 
udržateľnej výroby. Tieto požiadavky na 
obstarávanie sa definujú v súlade so 
smernicou 2014/24/EÚ a môžu sa týkať 
povinnosti skladovať zásoby, počtu 
diverzifikovaných dodávateľov, 
monitorovania dodávateľských reťazcov, 
ich transparentnosti voči verejnému 
obstarávateľovi a ustanovení o včasnom 
plnení zmluvy.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 96
Billy Kelleher, Stine Bosse

Návrh nariadenia
Článok 18 – odsek 2

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

2. Pokiaľ ide o kritické lieky, 
v prípade ktorých sa prostredníctvom 
hodnotenia zraniteľnosti potvrdila 
zraniteľnosť v dodávateľských reťazcoch 
poukazujúca na vysokú mieru závislosti od 
jednej tretej krajiny alebo obmedzeného 
počtu tretích krajín, verejní obstarávatelia 

2. Pokiaľ ide o kritické lieky, v 
prípade ktorých sa prostredníctvom 
hodnotenia zraniteľnosti potvrdila 
zraniteľnosť v dodávateľských reťazcoch 
poukazujúca na vysokú mieru závislosti od 
jednej tretej krajiny alebo obmedzeného 
počtu tretích krajín, verejní obstarávatelia v 
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v odôvodnených prípadoch uplatňujú 
požiadavky na obstarávanie, ktorými sa 
zvýhodňujú dodávatelia, ktorí vyrábajú 
významný podiel týchto kritických liekov 
v Únii. Tieto požiadavky sa uplatňujú 
v súlade s medzinárodnými záväzkami 
Únie.

odôvodnených prípadoch uplatňujú 
požiadavky na obstarávanie, ktorými sa 
zvýhodňujú dodávatelia s významným 
vplyvom v Únii, vrátane výroby, výskumu 
a vývoja a plnenia. Tieto požiadavky sa 
uplatňujú v súlade s medzinárodnými 
záväzkami Únie.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 97
Billy Kelleher, Stine Bosse

Návrh nariadenia
Článok 18 – odsek 3

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

3. Pokiaľ ide o iné lieky spoločného 
záujmu, ak je to odôvodnené analýzou trhu 
a aspektmi týkajúcimi sa verejného 
zdravia, verejní obstarávatelia môžu 
uplatňovať požiadavky na obstarávanie, 
ktorými sa zvýhodňujú dodávatelia, ktorí 
vyrábajú aspoň významnú časť týchto 
liekov v Únii. Tieto požiadavky sa 
uplatňujú v súlade s medzinárodnými 
záväzkami Únie.

3. Pokiaľ ide o iné lieky spoločného 
záujmu, ak je to odôvodnené analýzou trhu 
a aspektmi týkajúcimi sa verejného 
zdravia, verejní obstarávatelia môžu 
uplatňovať požiadavky na obstarávanie, 
ktorými sa zvýhodňujú dodávatelia s 
významným vplyvom v Únii, vrátane 
výroby, výskumu a vývoja a plnenia. Tieto 
požiadavky sa uplatňujú v súlade 
s medzinárodnými záväzkami Únie.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 98
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Článok 18 – odsek 3 a (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

3 a. S cieľom ďalej zabezpečiť 
zodpovedné a spoľahlivé postupy 
obstarávania v súlade s hodnotami a 
politikou Únie verejní obstarávatelia 
zahrnú aj dodatočné kvalitatívne 
požiadavky, ako sú opatrenia na 
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prevenciu a spracovanie farmaceutického 
odpadu a emisií, príspevok k cieľom 
obehového hospodárstva, dodržiavanie 
pracovných a sociálnych noriem Únie v 
celom dodávateľskom reťazci a 
dodržiavanie povinností týkajúcich sa 
transparentnosti.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 99
Billy Kelleher, Stine Bosse

Návrh nariadenia
Článok 18 – odsek 4

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

4. Tento článok nebráni verejným 
obstarávateľom v používaní dodatočných 
kvalitatívnych požiadaviek vrátane 
požiadaviek týkajúcich sa 
environmentálnej udržateľnosti 
a sociálnych práv.

4. Tento článok nebráni verejným 
obstarávateľom v používaní dodatočných 
kvalitatívnych požiadaviek vrátane 
požiadaviek týkajúcich sa 
environmentálnej udržateľnosti 
a sociálnych práv. Komisia zabezpečí 
harmonizáciu týchto požiadaviek medzi 
členskými štátmi s cieľom zachovať 
integritu jednotného trhu.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 100
Valentina Palmisano, Anja Hazekamp

Návrh nariadenia
Článok 18 – odsek 4

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

4. Tento článok nebráni verejným 
obstarávateľom v používaní dodatočných 
kvalitatívnych požiadaviek vrátane 
požiadaviek týkajúcich sa 
environmentálnej udržateľnosti 
a sociálnych práv.

4. Tento článok nebráni verejným 
obstarávateľom v používaní dodatočných 
kvalitatívnych požiadaviek vrátane 
požiadaviek týkajúcich sa 
environmentálnej udržateľnosti a 
dodržiavania správnej výrobnej praxe, 
ktoré zahŕňajú prísnejšie 
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environmentálne normy.

Or. it

Pozmeňujúci návrh 101
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuët, Anne-Sophie Frigout

Návrh nariadenia
Článok 19

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

Článok 19 vypúšťa sa
Programy na podporu udržateľnosti 
a odolnosti pri postupoch verejného 

obstarávania
1. Do šiestich mesiacov od nadobudnutia 
účinnosti tohto nariadenia každý členský 
štát vypracuje národný program na 
podporu bezpečnosti dodávok kritických 
liekov, a to aj v rámci postupov verejného 
obstarávania. Takýmito programami sa 
podporuje konzistentné využívanie 
požiadaviek na verejné obstarávanie 
verejnými obstarávateľmi v danom 
členskom štáte, ako aj prístupov 
s viacerými víťazmi, ak je to vzhľadom na 
analýzu trhu výhodné. Takéto programy 
môžu zahŕňať aj opatrenia na stanovenie 
cien a náhrad podporujúce bezpečnosť 
dodávok tých kritických liekov, ktoré sa 
nenakupujú prostredníctvom postupov 
verejného obstarávania.
2. Členské štáty oznámia svoje programy 
Komisii v úlohe sekretariátu skupiny pre 
kritické lieky. Komisia ich bezodkladne 
rozpošle všetkým členom skupiny pre 
kritické lieky. Skupina pre kritické lieky 
uľahčuje diskusiu s cieľom zabezpečiť 
koordináciu národných programov, aj 
pokiaľ ide o uplatňovanie kritérií 
uvedených v článku 18 ods. 2, a môže 
vydávať stanoviská. Ak skupina pre 
kritické lieky vydá stanovisko týkajúce sa 
národných programov, členské štáty ho 
náležite zvážia a môžu ho zohľadniť pri 
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revízii svojich programov.

Or. fr

Pozmeňujúci návrh 102
András Tivadar Kulja

Návrh nariadenia
Článok 19 – odsek 1

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

1. Do šiestich mesiacov od 
nadobudnutia účinnosti tohto nariadenia 
každý členský štát vypracuje národný 
program na podporu bezpečnosti dodávok 
kritických liekov, a to aj v rámci postupov 
verejného obstarávania. Takýmito 
programami sa podporuje konzistentné 
využívanie požiadaviek na verejné 
obstarávanie verejnými obstarávateľmi 
v danom členskom štáte, ako aj prístupov 
s viacerými víťazmi, ak je to vzhľadom na 
analýzu trhu výhodné. Takéto programy 
môžu zahŕňať aj opatrenia na stanovenie 
cien a náhrad podporujúce bezpečnosť 
dodávok tých kritických liekov, ktoré sa 
nenakupujú prostredníctvom postupov 
verejného obstarávania.

1. Do šiestich mesiacov od 
nadobudnutia účinnosti tohto nariadenia 
každý členský štát vypracuje národný 
program na podporu bezpečnosti dodávok 
kritických liekov, a to aj v rámci postupov 
verejného obstarávania. Takýmito 
programami sa podporuje konzistentné 
využívanie požiadaviek na verejné 
obstarávanie verejnými obstarávateľmi 
v danom členskom štáte, ako aj prístupov 
s viacerými víťazmi, ak je to vzhľadom na 
analýzu trhu výhodné. Takéto programy 
môžu zahŕňať aj opatrenia na stanovenie 
cien a náhrad podporujúce bezpečnosť 
dodávok tých kritických liekov, ktoré sa 
nenakupujú prostredníctvom postupov 
verejného obstarávania.
Členské štáty sa usilujú zabezpečiť, aby sa 
do návrhu a pravidelného preskúmania 
takýchto programov zapájali zdravotnícki 
pracovníci a organizácie pacientov, a aby 
sa do nich zahrnuli odborné znalosti v 
oblasti životného prostredia s cieľom 
vyvážiť potreby v oblasti verejného 
zdravia, cenovú dostupnosť a 
udržateľnosť.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 103
Billy Kelleher, Stine Bosse
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Návrh nariadenia
Článok 19 – odsek 1

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

1. Do šiestich mesiacov od 
nadobudnutia účinnosti tohto nariadenia 
každý členský štát vypracuje národný 
program na podporu bezpečnosti dodávok 
kritických liekov, a to aj v rámci postupov 
verejného obstarávania. Takýmito 
programami sa podporuje konzistentné 
využívanie požiadaviek na verejné 
obstarávanie verejnými obstarávateľmi 
v danom členskom štáte, ako aj prístupov 
s viacerými víťazmi, ak je to vzhľadom na 
analýzu trhu výhodné. Takéto programy 
môžu zahŕňať aj opatrenia na stanovenie 
cien a náhrad podporujúce bezpečnosť 
dodávok tých kritických liekov, ktoré sa 
nenakupujú prostredníctvom postupov 
verejného obstarávania.

1. Do šiestich mesiacov od 
nadobudnutia účinnosti tohto nariadenia 
každý členský štát vypracuje národný 
program na podporu bezpečnosti dodávok 
kritických liekov, a to aj v rámci postupov 
verejného obstarávania. Takýmito 
programami sa podporuje konzistentné 
využívanie požiadaviek na verejné 
obstarávanie verejnými obstarávateľmi 
v danom členskom štáte, ako aj prístupov 
s viacerými víťazmi, ak je to vzhľadom na 
analýzu trhu výhodné. Takéto programy 
môžu zahŕňať aj opatrenia na stanovenie 
cien a náhrad podporujúce bezpečnosť 
dodávok a rozmanitosť dodávateľov tých 
kritických liekov, ktoré sa nenakupujú 
prostredníctvom postupov verejného 
obstarávania.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 104
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuët, Anne-Sophie Frigout

Návrh nariadenia
Článok 20

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

Článok 20 vypúšťa sa
Záruky týkajúce sa požiadaviek členských 
štátov na núdzové zásoby a iných opatrení 

na zaistenie bezpečnosti dodávok
Opatrenia týkajúce sa bezpečnosti 
dodávok uplatňované v jednom členskom 
štáte nemajú mať negatívny vplyv na 
ostatné členské štáty. Členské štáty sa 
takémuto vplyvu vyhnú najmä pri 
navrhovaní a definovaní rozsahu 
a načasovania akejkoľvek formy 
požiadaviek na spoločnosti udržiavať 
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núdzové zásoby.
Členské štáty zabezpečia, aby všetky 
požiadavky, ktoré ukladajú spoločnostiam 
v dodávateľskom reťazci na udržiavanie 
núdzových zásob, boli primerané 
a rešpektovali zásady transparentnosti 
a solidarity.

Or. fr

Pozmeňujúci návrh 105
Katri Kulmuni, Li Andersson

Návrh nariadenia
Článok 20 – odsek 1

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

Opatrenia týkajúce sa bezpečnosti dodávok 
uplatňované v jednom členskom štáte 
nemajú mať negatívny vplyv na ostatné 
členské štáty. Členské štáty sa takémuto 
vplyvu vyhnú najmä pri navrhovaní 
a definovaní rozsahu a načasovania 
akejkoľvek formy požiadaviek na 
spoločnosti udržiavať núdzové zásoby.

Členské štáty pri navrhovaní a definovaní 
rozsahu a načasovania akejkoľvek formy 
požiadaviek na spoločnosti udržiavať 
núdzové zásoby zabezpečia, aby opatrenia 
zamerané na zaistenie bezpečnosti 
dodávok neohrozovali bezpečnosť 
dodávok v ostatných členských štátoch.

Or. en

Odôvodnenie

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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Pozmeňujúci návrh 106
Billy Kelleher, Stine Bosse

Návrh nariadenia
Článok 20 – odsek 1 – bod 1 (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

(1) Povinnosti vytvárania zásob sa 
obmedzujú na jasne vymedzený a 
harmonizovaný zoznam kritických liekov 
so zraniteľnosťami.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 107
Billy Kelleher, Stine Bosse

Návrh nariadenia
Článok 20 – odsek 1 a (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

1. Členské štáty vopred oznámia Komisii a 
koordinačnej skupine pre kritické lieky 
akékoľvek vytváranie zásob na 
vnútroštátnej úrovni, aby sa predišlo 
nežiaducemu vplyvu na ostatné členské 
štáty, regióny alebo zdravotnícke 
zariadenia.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 108
Billy Kelleher, Stine Bosse

Návrh nariadenia
Článok 20 – odsek 1 b (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

Členské štáty môžu od výrobcov 
vyžadovať, aby vytvorili a udržiavali 
primerané dynamické zásoby základných 
surovín potrebných na výrobu kritických 
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liekov so zraniteľnosťami. Táto 
povinnosť musí byť primeraná, 
zohľadňovať zraniteľné miesta 
dodávateľského reťazca a musí byť 
koordinovaná s koordinačnou skupinou 
pre kritické lieky.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 109
Katri Kulmuni, Li Andersson

Návrh nariadenia
Článok 20 – odsek 2

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

Členské štáty zabezpečia, aby všetky 
požiadavky, ktoré ukladajú spoločnostiam 
v dodávateľskom reťazci na udržiavanie 
núdzových zásob, boli primerané 
a rešpektovali zásady transparentnosti 
a solidarity.

Členské štáty zabezpečia, aby všetky 
požiadavky, ktoré ukladajú spoločnostiam 
v dodávateľskom reťazci na udržiavanie 
núdzových zásob, boli primerané 
a rešpektovali zásady transparentnosti 
a solidarity. Ak sa takéto opatrenia 
považujú za nevyhnutné, členský štát 
informuje ostatné členské štáty o svojich 
zámeroch v rámci koordinačnej skupiny 
pre kritické lieky, ako sa uvádza v článku 
26.

Or. en

Odôvodnenie

Doplnenie potreby informovať ostatné členské štáty je v súlade s článkom 347 ZFEÚ a bude 
premostením medzi kapitolou X farmaceutického balíka a aktom o kritických liekoch, v súlade 
s navrhovaným článkom 134 nariadenia o farmaceutickom balíku, v ktorom sa uvádza, že 
Komisia môže vypracúvať odporúčania na vnútroštátne opatrenia s cieľom zlepšiť bezpečnosť 
dodávok liekov uvedených v únijnom zozname kritických liekov.

Pozmeňujúci návrh 110
Billy Kelleher, Stine Bosse

Návrh nariadenia
Článok 20 – odsek 2
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Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

Členské štáty zabezpečia, aby všetky 
požiadavky, ktoré ukladajú spoločnostiam 
v dodávateľskom reťazci na udržiavanie 
núdzových zásob, boli primerané 
a rešpektovali zásady transparentnosti 
a solidarity.

Členské štáty zabezpečia, aby všetky 
požiadavky, ktoré ukladajú spoločnostiam 
v dodávateľskom reťazci na udržiavanie 
núdzových zásob a minimalizáciu odpadu, 
boli primerané a rešpektovali zásady 
transparentnosti a solidarity.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 111
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Článok 20 – odsek 2 a (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

V rámci systému riadenia zásob sa 
uplatňuje princíp „first in, first out“ a 
podporuje využívanie štúdií o predĺžení 
skladovateľnosti s cieľom znížiť množstvo 
odpadu v dôsledku exspirácie. Komisia v 
spolupráci s členskými štátmi a 
príslušnými agentúrami prijme 
usmernenia k udržateľnému vytváraniu 
zásob vrátane opatrení na znižovanie 
emisií, riadenia dátumov exspirácie a 
zabezpečenia environmentálne šetrného 
zneškodňovania nevyužitých alebo starých 
liekov.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 112
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuët, Anne-Sophie Frigout

Návrh nariadenia
Článok 24 – odsek 2

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

2. V dohode medzi členskými štátmi 
a Komisiou sa určia praktické opatrenia 

2. V dohode medzi členskými štátmi 
a Komisiou sa určia praktické opatrenia 
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upravujúce postup verejného obstarávania, 
záväzky, ktoré sa majú prevziať, 
a rozhodovací proces.

upravujúce postup verejného obstarávania, 
záväzky, ktoré sa majú prevziať, 
a rozhodovací proces. Táto dohoda plne 
rešpektuje právomoci stanovené v 
zmluvách a zameriava sa na zlepšenie 
existujúcich postupov. Akákoľvek zmena 
rozsahu pôsobnosti dohôd o verejnom 
obstarávaní by preto mala vychádzať z 
dôkladnej analýzy vplyvu, dialógu medzi 
príslušnými orgánmi a priemyslom a zo 
skúseností získaných z predchádzajúceho 
spoločného obstarávania v EÚ.

Or. fr

Pozmeňujúci návrh 113
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Článok 24 a (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

Článok 24a
Osobitné opatrenia uplatniteľné na 

antimikrobiálne látky
1. Pri uplatňovaní článkov 22 a 23 a ak 
liek spoločného záujmu patrí medzi 
antimikrobiálne lieky, Komisia vykoná 
osobitné opatrenia zamerané na zlepšenie 
dostupnosti a prístupnosti.
2. Tieto opatrenia môžu zahŕňať: a) 
kompenzačný stimul na vývoj prioritných 
antimikrobiálnych látok v zmysle 
vymedzenia v [revidovanom nariadení 
(ES) č. 726/2004] b) mechanizmus na 
uľahčenie prístupu členských štátov k 
antimikrobiálnym látkam, ktorým už bolo 
udelené povolenie na uvedenie na trh.
3. Takýto systém môže uľahčiť viacročný 
mechanizmus predplatného alebo 
mechanizmus záruky príjmov, najmä v 
prípade produktov s nízkym objemom, čím 
sa zabezpečí predvídateľná odmena pre 
držiteľov povolenia na uvedenie na trh 
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výmenou za bezpečné a spravodlivé 
dodávky do zúčastnených členských 
štátov, pričom takéto zmluvy sa oddelia od 
nakúpených objemov a sú podmienené 
uvážlivým používaním a dostupnosťou v 
celej Únii.
4. Komisia stanoví podmienky týchto 
opatrení prostredníctvom vykonávacieho 
aktu.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 114
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuët, Anne-Sophie Frigout

Návrh nariadenia
Článok 25 – odsek 5

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

5. Zasadnutiam skupiny pre kritické 
lieky predsedá zástupca Komisie.

5. Zasadnutiam skupiny pre kritické 
lieky predsedá na základe rotácie zástupca 
členského štátu, ktorému pomáha 
zástupca Komisie.

Or. fr

Pozmeňujúci návrh 115
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuët, Anne-Sophie Frigout

Návrh nariadenia
Článok 26 – odsek 2 – písmeno d a (nové)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

da) zabezpečuje, aby výrobcovia z 
tretích krajín vyvážajúci do Únie 
dodržiavali normy rovnocenné s normami 
platnými v Únii pre dovážané kritické 
lieky, účinné farmaceutické látky a 
kľúčové vstupy.

Or. fr
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Pozmeňujúci návrh 116
András Tivadar Kulja

Návrh nariadenia
Článok 26 – odsek 2 a (nový)

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

2 a. odporúča minimálne spoločné 
ukazovatele na monitorovanie 
environmentálnej výkonnosti a odolnosti 
dodávok v rámci programov obstarávania, 
pričom sa zabezpečí proporcionalita a 
zabráni sa duplicite.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 117
Tilly Metz

Návrh nariadenia
Článok 27 – odsek 1

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

Bez toho, aby boli dotknuté výsady Rady, 
Komisia preskúma možnosti uzatvorenia 
strategických partnerstiev zameraných na 
diverzifikáciu zdrojov kritických liekov, 
ich účinných látok a kľúčových vstupov 
s cieľom zvýšiť bezpečnosť dodávok 
kritických liekov v Únii. Komisia takisto 
preskúma možnosť stavať na existujúcich 
formách spolupráce, ak je to možné, 
s cieľom podporiť bezpečnosť dodávok 
a zintenzívniť snahu o posilnenie výroby 
kritických liekov v Únii.

Bez toho, aby boli dotknuté výsady Rady, 
Komisia preskúma možnosti uzatvorenia 
strategických partnerstiev, a to aj s 
neziskovými podnikmi, zameraných na 
diverzifikáciu zdrojov kritických liekov, 
ich účinných látok a kľúčových vstupov 
s cieľom zvýšiť bezpečnosť dodávok 
kritických liekov v Únii. Komisia takisto 
preskúma možnosť stavať na existujúcich 
formách spolupráce, ak je to možné, 
s cieľom podporiť bezpečnosť dodávok 
a zintenzívniť snahu o posilnenie výroby 
kritických liekov v Únii. Takéto 
partnerstvo však musí spĺňať rovnaké 
požiadavky v oblasti bezpečnosti, kvality, 
ochrany životného prostredia a 
pracovných noriem. Komisia zohľadní 
medziregionálnu spoluprácu s osobitným 
dôrazom na krajiny s nízkymi a strednými 
príjmami, pričom zabezpečí, aby sa ich 
miestne potreby v oblasti verejného 
zdravia riešili ako prvé, a zároveň rozvíja 
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strategické partnerstvá na posilnenie 
zdravotnej bezpečnosti v rámci Únie aj na 
celom svete.

Or. en

Pozmeňujúci návrh 118
Valentina Palmisano, Anja Hazekamp

Návrh nariadenia
Článok 27 – odsek 1

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

Bez toho, aby boli dotknuté výsady Rady, 
Komisia preskúma možnosti uzatvorenia 
strategických partnerstiev zameraných na 
diverzifikáciu zdrojov kritických liekov, 
ich účinných látok a kľúčových vstupov 
s cieľom zvýšiť bezpečnosť dodávok 
kritických liekov v Únii. Komisia takisto 
preskúma možnosť stavať na existujúcich 
formách spolupráce, ak je to možné, 
s cieľom podporiť bezpečnosť dodávok 
a zintenzívniť snahu o posilnenie výroby 
kritických liekov v Únii.

Bez toho, aby boli dotknuté výsady Rady, 
Komisia preskúma možnosti uzatvorenia 
strategických partnerstiev zameraných na 
diverzifikáciu zdrojov kritických liekov, 
ich účinných látok a kľúčových vstupov 
s cieľom zvýšiť bezpečnosť dodávok 
kritických liekov v Únii. Komisia takisto 
preskúma možnosť stavať na existujúcich 
formách spolupráce, ak je to možné, 
s cieľom podporiť bezpečnosť dodávok 
a zintenzívniť snahu o posilnenie výroby 
kritických liekov v Únii. Takéto 
partnerstvá musia zahŕňať záväzné 
záväzky týkajúce sa environmentálnych a 
sociálnych noriem, ktoré sú rovnocenné s 
normami Únie, aby sa zabezpečili rovnaké 
podmienky a zabránilo sa externalizácii 
environmentálnych nákladov.

Or. it

Pozmeňujúci návrh 119
Marie-Luce Brasier-Clain, Mathilde Androuët, Anne-Sophie Frigout

Návrh nariadenia
Článok 30 – odsek 2

Text predložený Komisiou Pozmeňujúci návrh

2. Komisia vo svojom hodnotení 
posúdi vplyv tohto nariadenia a rozsah, 

2. Komisia vo svojom hodnotení 
posúdi vplyv tohto nariadenia a rozsah, 
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v akom sa dosiahli jeho ciele stanovené 
v článku 1.

v akom sa dosiahli jeho ciele stanovené 
v článku 1, a zameria sa na identifikáciu 
narušení hospodárskej súťaže medzi 
Európskou úniou a tretími krajinami a 
ich vplyv na konkurencieschopnosť 
priemyslu, environmentálne riziká a 
verejné zdravie v Európe.

Or. fr


