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1. UVOD

Charta zékladnych prav Eurépskej tnie (dalej len ,Charta“) sa pre EU stala pravne zdviznou nadobudnutim platnosti
Lisabonskej zmluvy v decembri 2009 a teraz md rovnakd pravnu silu ako zmluvy EU. To znamend, Ze dodrziavanie
zékladnych prédv zakotvenych v Charte je zdkonnou povinnosfou pre instittcie, orgény, agentiry a tirady EU pri viet-
kych ich ¢innostiach a pre ¢lenské staty EU pri vykondvani prava Unie.

Utelom tohto usmernenia je vysvetlit ¢lenskym $titom vyznam zabezpecenia dodrziavania Charty zékladnych prav pri
vykondvani ESIF a poskytndt prakticky ndstroj ,kontrolny zoznam zakladnych prav s ciefom pomoct ¢lenskym $tdtom
preverovat opatrenia prijimané v rdmci vykondvania ESIF na zdklade Charty.
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Usmernenie obsahuje vysvetlenia k obsahu, prdvnemu Statiitu a uplatnitelnosti Charty vo vieobecnosti, ako aj v rdmci
ESIE. Vysvetluje sa v iom aj jej presadzovanie v stvislosti s ESIF a mozné dosledky nedodrziavania Charty. Toto usmer-
nenie obsahu]e aj odporicania pre pnslusnych aktérov, ako vykonat posudeme siladu opatren{ s Chartou, a urcujd sa
v fiom kroky stvisiace s ESIF, ktoré sa povazujii za opatrenia na vykondvanie préva Unie.

2. OBSAH A PRAVNY STATUT CHARTY ZAKLADNYCH PRAV
2.1.  Obsah Charty

Charta obsahuje prava a zdsady vo vzfahu k Siestim oblastiam: dostojnost, slobody, rovnost, solidarita, obcianstvo
a spravodlivost, tak ako st zhrnuté v dalej uvedenej tabulke.

Hlava I ,,Dostojnost” (¢lanky 1 — 5):

— ludskd dostojnost, pravo na Zivot, pravo na nedotknutelnost osoby, zdkaz mucenia a neludského alebo ponizuji-
ceho zaobchddzania alebo trestu, zdkaz otroctva a nitenych prac

Hlava II ,,Slobody* (¢linky 6 — 19):

— pravo na slobodu a bezpecnost, re§pektovanie sikromného a rodinného Zivota, ochrana osobnych ddajov, privo
uzavriet manzelstvo a zalozif rodinu, sloboda myslenia, svedomia a ndboZenského vyznania, sloboda prejavu
a privo na informdcie, sloboda zhromazdovania a zdruzovania, sloboda umenia a vedeckého béddania, privo na
vzdelanie, slobodnd volba povolania a pravo na préacu, sloboda podnikania, vlastnicke pravo, pravo na azyl, ochrana
v pripade vystahovania, vyhostenia alebo extradicie

Hlava III ,,Rovnost* (¢clinky 20 - 26):

— rovnost pred zakonom, nediskrimindcia, kultdrna, ndboZenskd a jazykovd rozmanitost, rovnost medzi Zenami
a muZmi, prava dietata, prava starsich osob, integricia osob so zdravotnym postihnutim

Hlava 1V ,,Solidarita® (clinky 27 — 38):

— préavo pracovnikov na informdcie a konzulticie v rdmci podniku, prévo na kolektivne vyjedndvanie a kolektivne
akcie, pravo na pristup k sluzbdm zamestnanosti, ochrana v pripade bezdovodného prepustenia, spravodlivé
a primerané pracovné podmienky, zdkaz detskej prace a ochrana mladistvych pri prici, rodina a pracovny Zivot,
socidlne zabezpelenie a socidlna pomoc, zdravotnd starostlivost, pristup k sluzbdm vSeobecného hospodérskeho
zdujmu, ochrana Zivotného prostredia, ochrana spotrebitela

Hlava V ,,Obd&ianstvo” (clinky 39 — 46):

— prévo volit a byt voleny vo volbich do Eur6pskeho parlamentu a do orgdnov samospravy obci, prévo na dobrii
spravu veci verejnych, pravo na pristup k dokumentom, pravo obritif sa na eurdpskeho ombudsmana, peticné
pravo, sloboda pohybu a pobytu, diplomatickd a konzuldrna ochrana

Hlava VI ,,Spravodlivost“ (¢lanky 47 — 50):

— pravo na u¢inny prostriedok ndpravy a na spravodlivy proces, prezumpcia neviny a pravo na obhajobu, zdsady
zakonnosti a primeranosti trestnych ¢inov a trestov, pravo nebyt stihany alebo potrestany v trestnom konani dvakrat
za ten isty trestny Cin

Znenie Charty mozno ndjst na adrese:
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A12012P%2FTXT.

Vo Vysvetlivkich k Charte zdkladnych prav sa poskytuje usmernenie k vyznamu ustanoveni Charty a mozno ich ndjst
na tejto adrese:

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=uriserv%3A0J.C_.2007.303.01.0017.01.ENG.

S cielom prispiet k vicSiemu povedomiu o zdkladnych pravach vypracovala Agentiira pre zédkladné prva (Fundamental
Rights Agency ~ FRA) lahko pou21telny online néstroj Charterped1a kde je zhromazdené medzindrodné prdvo, pravo
Unie a vnitrostitne Gstavné pravo v oblasti zdkladnych prav stvisiace s témami, kapitolami a ¢linkami Charty ().

(") http://fra.europa.eu/sk/charterpedia.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A12012P%2FTXT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=uriserv%3AOJ.C_.2007.303.01.0017.01.ENG
http://fra.europa.eu/sk/charterpedia
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2.2.  Prdvny Statiit a uplatnitelnost Charty
2.2.1. Prdvny statiit Charty

V Lisabonskej zmluve sa Charte poskytla rovnakd pravna sila, akd maji zmluvy o EU. Je pravne zdviznd a dodrZiavanie
zdkladnych prav zakotvenych v Charte je zdkonnou poziadavkou.

Podla ¢cldnku 51 ods. 1 Charty st jej ustanovenia pri dodrzani zdsady subsidiarity urcené pre institdcie, orgdny, Grady
a agentiry EU, a tiez pre clenské staty, ak vykondvaji pravo Unie. V sdlade s tym musia pri prijimani a vykonavani
pravidiel respektovat prava a dodrziavat zdsady zakotvené v Charte a podporovat ich uplatiiovanie v sdlade so svojimi
prislusnymi préavomocami. V ¢lanku 6 ods. 1 Zmluvy ) Europske] Gnii a ¢clinku 51 ods. 2 Charty sa stanovuje, ze
ustanoveniami Charty sa ziadnym sposobom nesmi rozsirit pravomoci Unie vymedzené v zmluvéch.

Poziadavka respektovat prava vymedzené v Charte je pre clenské Stity zdvaznd len vtedy, ked kona]u v rdmci rozsahu
posobnosti prava Unie. Pokial ide o ¢lenské stty, Charta sa vztahuJe na Vsetky ,zosobnenia Stdtu. To znamend, Ze sa
vztahuje na tstredné organy, ako aj na regiondlne, miestne a iné verejné organy, ked vykonavaja pravo Unie.

V stvislosti s vykondvanim ESIF patria vietky kroky clenskych Statov podmkane na ucely vykondvania prislu§nych naria-
deni do rozsahu posobnosti prava Unie. Charta sa moze bez ohladu na pravnu formu prmmatelov pomoci z ESIF
vztahovat na tych z nich, ktori st na zdklade opatrenia prijatého ¢lenskym S$tdtom povereni poskytovanim verejnej
sluzby pod kontrolou §titu a ktori na tento ucel disponujii osobitnymi pravomocami nad rdmec pravomoci, ktoré
vyplyvaji z beznych pravidiel uplatnovanych vo vztahoch medzi jednotlivcami.

Zatial ¢o reSpektovanie zdkladnych prdv zakotvenych v Charte je zdkonnou poziadavkou, v Charte sa nestanovuje
ziadna zdkonnd povinnost prijimat aktivne opatrenia na podporu prav zakotvenych v Charte, ¢lenskym $titom sa vSak
odporica prijimat takéto opatrenia, ak si Zelajt.

2.2.2. Uplatnitelnost Charty

Podla jej clinku 51 ods. 1 je Charta urcena pre clenské staty len vtedy, ked vykonavajii pravo Unie.

V stlade s ustdlenou Judlkaturou Stdneho dvora vykladajticou tieto ustanovenia pojem ,clenské Stity vykondvajice
pravo Unie“ neznamend, e clenské $tity automatxcky vykonava]u pravo Unie, ked poskytujii podporu v ramci ESIF, bez
ohladu na to, aké ,vniitrostitne opatrenie“ alebo ,vnitroititne privne predpisy“ stoja za tikonom napadnutym
stazovatelom alebo ziadatelom.

Aby bolo mozné urcit, ¢i vnitrostitne opatrenie zahffia vykondvanie prdva Unie, podla Sidneho dvora je ,okrem iného
potrebné urit:

— ¢{i téelom daného vnitrostatneho pravneho predpisu je vykonanie ustanovenia prava Unie,
— povahu predmetného pravneho predpisu,

— & sa vnutro§tatnym pravnym predpisom sledujii iné ciele, ako st ciele obsiahnuté v prave EU, aj ked sa moze
nepriamo dotykat prava Unie,

— & existujti konkrétne pravidld préva Unie v danej veci alebo pravidld, ktoré sa jej mozu dotkndt.

Uvedend argumentac1a by sa primerane vztahovala na akékolvek vnitrostitne opatrenie prijaté na déel vykondvania
prava Unie, Ci uZ legislativne alebo nie.

Stdny dvor dalej potvrdil, Ze v rimci politiky sidrznosti, tak ako v inych oblastiach, si pojem ,vykonavanie prava Unie
vyzaduje ur€ity stupeit spojitosti nad rdmec toho, Ze medzi danymi vecami existuje Gzky savis alebo Ze sa jedna
z danych veci nepriamo dotyka druhej.

Désledkom tejto judikattry je to, Ze bude potrebné posidit, ¢i v konkrétnom pripade je alebo nie je Gcelom vnitrostt-
neho opatrenia vykonat ustanovenie préva Unie.

Vykondvanie prava Unie v rdmci vykondvania ESIF sa vysvetluje v oddiele 3 a v prilohe 1.

3. VYKONAVANIE ESIF A CHARTA

V rdmci vykondvania politiky stdrznosti sa ustanovenia Charty zdkladnych prév uplatiuji za podmienok uvedenych
dalej v texte.
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Nariadenim Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1303/2013 () (dalej len ,NSU*) sa posilnila zdsada nediskrimindcie
zavedenim kontroly ex ante existencie opatreni na zabezpeceme j dodrziavania.

Podla ¢ldnku 7 nariadenia (EU) ¢ 1303/2013 clenské $tity a Komisia musia zabezpecif, aby sa pocas pripravy
a vykondvania programov re$pektovali zdsady rovnosti Zien a muzov a nediskrimindcie.

V stvislosti so zdsadou nediskrimindcie na zdklade zdravotného postihnutia a zdsady integrdcie osob so zdravotnym
postihnutim je potrebné poznamenat, 7e EU je stranou Dohovoru OSN o prévach ludi so zdravotnym postihnutim
(UNCRPD) (). Pravne dosledky ratifikicie UNCRPD Uniou na hospodarenie s ESIF sa opisuji dalej v prilohe II.

V ¢lanku 4 ods. 2 nariadenia (EU) ¢. 1303/2013 sa vyzaduje, aby Komisia a clenské 3tty zabezpeili, aby bola pomoc
z ESIF v silade s prislusnymi politikami a horizontdlnymi principmi uvedenymi okrem iného v ¢linku 7 nariadenia (EU)
¢. 1303/2013 a prioritami Unie.

Prévny rdmec uplatnitelny na politiku stidrznosti sa dalej posilnil s cielom zabezpecit, aby ¢lenské staty disponovali
systémom rie$enia staznosti vratane staznosti, podla ktorych doslo k poruseniu Charty zékladnych prév.

V sivislosti s ESIF moZno ustanovenia prava Unie, ktoré vedi k uplatneniu Charty, néjst v nasledujicich naria-
deniach a smerniciach EU:

1. NSU;
2. nariadenia o jednotlivych fondoch;
3. delegované a vykondvacie nariadenia Komisie prijaté na zdklade NSU alebo nariadenia o jednotlivych fondoch;

4. iné nariadenia a smernice EU uplatnitelné na kroky ¢lenskych §titov podnikané v rémci vykondvania ESIF. Bolo by
nad rdmec dcelu tohto usmernenia urcit vnitrostitne opatrenia prijimané na Gcely vykondvania vSetkych ostatnych
nariadeni a smernic EU uplatnitelnych na kroky ¢lenskych $titov podnikané pri vykondvani ESIF. Vndtrostitne
organy st vak povinné re$pektovat Chartu aj v tejto stvislosti.

V oblasti ESIF vykonivaji ¢lenské Stity pravo Unie pri vytvirani intervenénej stratégie v stvislosti s ESIF
a vypracovavani programovych dokumentov (1), pri vytvirani systému riadenia, monitorovania a kontroly (2),
pri vykondvani programov (3) na zdklade sdboru nariadeni uvedenych vyssie v bodoch 1 aZ 3. Preto by mali
Clenské $tdty zaistit siilad s Chartou v tychto Stadidch ():

3.1.  Vytvorenie intervencnej stratégie v sdvislosti s ESIF a vypracovanie programovych dokumentov
(priprava strategickych politickych rimcov, partnerskych dohdd, programov atd’.)

Clenské Stity sa povazujii za konajlice v rozsahu posobnosti prava Unie, ked prijimajii akty alebo vypracovévajii
dokumenty vyplyvajice z povinnosti obsiahnutej v NSU alebo ktoromkolvek z jeho delegovanych alebo vykonédvacich
aktov. Zahffia to napriklad vypracovavanie partnerskej dohody alebo opera¢nych programov (OP).

Ked c¢lenské $tity vypracovavaji takéto dokumenty, musia s pomocou ,kontrolného zoznamu zékladnych prav* zabez-
pecit salad obsahu daného dokumentu s ustanoveniami Charty. Obsah dokumentu by mal re3pektovat prava chranené
Chartou a mal by byt v stilade so zdsadami, ktoré st v nej obsiahnuté.

V tejto stvislosti st najdolezitejsimi pravami a zdsadami rovnost pred zdkonom, nediskrimindcia, rovnost Zien a muzov,
integracia osob so zdravotnym postihnutim, vlastnicke pravo a ochrana Zivotného prostredia.

(') Nariadenie Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 1303/2013 zo 17. decembra 2013, ktorym sa stanovujti spolocné ustanovenia
o Eurépskom fonde regiondlneho rozvoja, Eurépskom socidlnom fonde, Kohéznom fonde, Eurépskom polnohospodirskom fonde
pre rozvoj vidieka a Eurdpskom ndmornom a rybarskom fonde a ktorym sa stanovujfl vieobecné ustanovenia o Eurdpskom fonde
reg1onalneho rozvoja, Eurépskom socidlnom fonde, Kohéznom fonde a Eurépskom ndmornom a rybdrskom fonde, a ktorym sa zru-
$uje nariadenie Rady (ES) ¢. 10832006 (U. v. EU L 347, 20.12.2013, s. 320)

Dohovor o prévach ludi so zdravotnym postihnutim (prijaty uznesenim Valného zhromaZzdenia ¢. 61/106 z 13. decembra 2006.
Platnost nadobudol 3. mdja 2008 po jeho 20. ratifikdcii) — https:/[www.un.org/development/desa/disabilities/conference-of-states-
parties-to-the-convention-on-the-rights-of- persons—w1th disabilities-2.html.

Priklady krokov clenskych 3titov, ktoré sa povazujii za vykondvanie préva Unie, sa uvddzajii v stivislosti. s pravnym rdmcom na
programové obdobie 2014 — 2020. Od roku 2009 sa viak ustanovenia Charty musia uplattiovat okrem iného v stvislosti s vykondva-
nfm ESIF za podmienok, ktoré sa pripominajii v tomto usmernent.

-

-


https://www.un.org/development/desa/disabilities/conference-of-states-parties-to-the-convention-on-the-rights-of-persons-with-disabilities-2.html
https://www.un.org/development/desa/disabilities/conference-of-states-parties-to-the-convention-on-the-rights-of-persons-with-disabilities-2.html
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3.2.  Vytvdranie systémov riadenia, monitorovania a kontroly

Clenské $taty sa povazujii za konajiice v rozsahu posobnosti prava Unie, ked vytvaraji Struktiry a postupy vyzadované
na zéklade NSU na riadenie, monitorovanie a kontrolu ESIF, alebo ak sa to vyslovne nevyzaduje, ked zavddzaji takéto
Struktdry na Ucely uplatiiovania NSU, pravidiel tykajicich sa jednotlivych fondov alebo ich delegovanych alebo
vykondvacich aktov. To zahffia urCenie orgdnov a sprostredkovatelskych organov, mechanizmov spoluprice medzi nimi,
zriadenie monitorovacieho vyboru a prijatie priruciek postupov.

Pri tychto Cinnostiach musia organy ¢lenskych Stitov zabezpecit reSpektovanie prav a zdsad Charty. V tejto stvislosti st
najdolezitej$imi ustanoveniami najmaé ¢lanky 7, 8, 41 a 47 Charty.

Cldankom 47 sa prizndva prdvo na tcinny prostriedok ndpravy a na spravodlivy proces vrdtane prava byt vypocuty. Cldnok 7 sa Lyka
respektovania stikromného a rodinného Zivota. Cldnok 8 sa tyka ochrany osobnych tidajov a cldnok 41 povinnosti sprdvnych orgdnov
oddvodnit svoje rozhodnutia.

Prévo na u¢inny prostriedok ndpravy a na spravodlivy proces (riadny proces) sa musi zaistit v rdmci vSetkych postupov
zaviddzanych s ciefom uplatiiovat ustanovenia NSU, pravidld tykajice sa jednotlivych fondov alebo delegované alebo
vykondvacie akty.

Napriklad predmetom veci Stidneho dvora C-562/12 Liivimaa Lihaveis MTU|Eesti-Liti programmi 2007-2013, Sei-
rekomitee bolo nasledujice usporiadanie v rdmci programu cezhranicnej spoluprice medzi Estonskom a Loty3skom:
Seirekomitee, orgdn zloZeny zo zdstupcov obidvoch ¢lenskych $tdtov, prijimal konecné rozhodnutia pri posudzovani
kvality Ziadosti o projekty v rdmci programu. Tento vybor prijal aj programovd prirucku, v ktorej sa stanovovalo, zZe
proti jeho rozhodnutiam sa nie je mozné odvolaf na vniitrotitnom side. Hoci sa prijatie programovej prirucky
programu vyslovne neuvddzalo ani v uplatnitelnych pravnych predp1soch na programové obdobie 2007 — 2013, ani
v ziadnych vykondvacich ustanoveniach EU, Sudny dvor konstatoval, Ze prirucka bola jednoznacne prljata na ucely
vykondvania pravnych predpisov EU a Ze je zdvizni pre kazdd osobu, ktord chce ziskat pomoc v rdmci daného
programu. Preto sa konstatovalo, Ze Charta vritane jej clanku 47 je v tomto pripade uplatnitelnd. Sudny dvor
konstatoval, Ze vylacenie sidneho preskimania rozhodnutia o zamietnut{ udelenia grantu pred vnitrostitnym siidom
stanovené v programovej prirucke nie je v stilade s ¢ldinkom 47.

Pokial ide o organizdciu partnerstva, najrelevantnejsie prava a zdsady Charty zahffiaji nediskrimindciu, jazykovi rozma-
nitost, rovnost Zien a muzov a integraciu oséb so zdravotnym postihnutim, kym napriklad v stvislosti s formulaciou
pravidiel ¢lenstva by bolo potrebné venovat osobitnti pozornost pravam a zdsadim nediskriminacie, jazykovej rozma-
nitosti a rovnosti Zien a muzov.

Pokial ide o funkcie a povinnosti monitorovaciecho vyboru v rdmci vytvorenia systému riadenia, monitorovania
a kontroly, najrelevantnejsie prava a zdsady Charty zahffiaji ochranu osobnych udajov, nediskrimindciu, jazykovi
rozmanitost, rovnost Zien a muzov, integraciu osob so zdravotnym postihnutim, rovnost pred zdkonom a pravo na
ucinny prostriedok ndpravy a na spravodlivy proces.

3.3. Vykonavame programov a podmkame konkrétnych krokov uvedenych v opise projektu tykajiicom sa
&innosti uskuto&iiovanych pri vykonavani ESIF

Vykondvanie programov si vyzaduje podnikanie krokov zo strany riadiaceho orgdnu alebo sprostredkovatelskych
orgdnov (!). Takéto kroky, napriklad zverejiiovanie vyziev na predkladanie ndvrhov, vyber operacii, podpisovanie dohdd
o grante, nasledné sledovanie vykondvania, kontrola Ziadosti prijimatelov pomoci o platby, vykondvanie overovania na
mieste, dohlad nad ¢innostou sprostredkovatelskych organov odosielanie Ziadost{ o platby, vypracovévanie a predklada-
nie sprav, st krokmi podnikanymi v rémci vykondvania prava Unie.

Povinnosti certifikacnych orgdnov stanovené v ¢ldnku 126 NSU takisto zahffiaji prijimanie opatreni na dcel Vykonava-
nia priva Unie. Podobne aj orginy auditu pri vypracovdvani stratégie auditu, vykonavani auditu, vypracovdvani
auditorského vyroku a kontrolnych sprav.

Dalej, ako sa vysvetluje v kapitole 2.2, Prdvny statiit Charty, Charta sa moze vztahovat na urcitych prijimatelov pomoci
v pripade splnenia podmienok uvedenych v kapitole 2.2 (Clensky 3tdt prijme opatrenie, na zdklade ktorého st tito priji-
matelia pomoci bez ohladu na ich pravnu formu zodpovedni za poskytovanie verejnej sluzby pod kontrolou $titu. Na
tento konkrétny tcel disponujii osobitnymi prdvomocami nad rdmec pravomoci, ktoré vyplyvaji z beznych pravidiel
uplatiiovanych vo vztahoch medzi jednotlivcami) ().

(1) Napriklad miestne akéné skupiny (MAS), o ktorych sa hovori v ¢linkoch 34 ods. 1 a 125 NSU, konajtce ako sprostredkovatel'ské
organy.

() Pomocou kontrolného zoznamu stanoveného v kapitole 4 tohto usmernenia, je mozné postdit, ¢i urity krok tychto prijimatelov
pomoci predstavuje krok podniknuty v rdimci vykondvania prava Unie.
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Pri plneni svojich dloh by mali vnitrostitne orgdny zabezpecit reSpektovanie prdv a zdsad zakotvenych v Charte,
prifom v tejto savislosti si najrelevantnej$imi pravami a zdsadami prdvo na U¢inny prostriedok ndpravy a na
spravodlivy proces, pravo na ochranu osobnych tidajov, pravo na rovnost pred zdkonom a rovnost muZzov a Zien, pravo
na nediskrimindciu a préva diefata, integrdcia oséb so zdravotnym postihnutim a vysoky stupeni ochrany Zivotného
prostredia, jazykova rozmanitost, bezpeéné pracovné podmienky, sloboda prejavu a pravo na informacie, pravo na vzde-
lanie, sloboda podnikania, vlastnicke prévo, ochrana v pripade vystahovania, vyhostenia alebo extradicie, reSpektovanie
stkromného a rodinného Zivota.

3.4.  Uplatnitelnost Charty v savislosti s politikou sddrZnosti: preo sa Charta dotyka Stitnych orgdnov
spravujiicich ESIF?

Porusenie zakladného prava zakotveného v Charte podliecha stidnemu preskimaniu sidmi ¢lenskych Statov a Stidnym
dvorom Eurdpskej tnie.

Ustanovenia prava Unie a vniitrostitneho prava zaloZeného na prave Unie sa musia vykladat v stlade s povinnostami

vyplyvajicimi z Charty, aby sa zarucila uplatnitel’nost’ prav, ktoré sa v nej zaruCuji. Ak md vndtrostitny sud
pochybnosti o uplatmtelnostl Charty alebo sprdvnom vyklade jej ustanoveni, moze — a v pripade vnitrostitneho sidu
posledného stupnia musi — poziadat Stdny dvor EU o prejudicidlne rozhodnutie. Odpoved Stdneho dvora umozni
vnitrodtitnemu stidu rozhodnit v danej veci. Vnatrostitne sidy tento postup vyuZzivaji pravidelne. Pomédha to vyvoju
judikatdry tykajicej sa Charty a posiliiuje sa tym dloha vnatrostitnych stidov pri jej presadzovani.

Komisia ma ako strdzca zmldv prédvomoc pokusit sa ukoncit porusovanie Charty. MoZe zacat konanie o poruseni
povinnosti proti ¢lenskym $tdtom z dévodu nedodrziavania Charty.

KedZe Charta sa vzfahuje na clenské stity len vtedy, ked vykonavajii pravo Unie, Komisia nemoze zacat konanie
o porudeni povinnosti z dovodu nesdladu vnitrostétneho zdkona s Chartou, ak sa predmetnym Vnutrostatnym
zdkonom nevykonava pravo Unie. V pripadoch, ked sa Charta neuplatiiuje, zdkladné priva sa aj tak zarucuji na
vnutro§titnej drovni na zdklade dstav alebo dstavnych tradicii ¢lenskych $tdtov a medzindrodnych dohovorov, ktoré
ratifikovali a za re$pektovanie ktorych rucia vnitrostatne sudy.

Okrem toho sa v stvislosti s ESIF v ¢ldnku 6 nariadenia (EU) ¢. 1303/2013 Vyiaduje aby operacie podporované z ESIF
boli v stlade s uplatnitelnym pravom Unie a vndtrostitnym pravom tykajlcim sa jeho uplatiiovania. Ak clensky stdt
dokladne nedodrziava Chartu pri podnikani krokov alebo prijimani opatreni na ucely vykonavania prava Unie, mohlo
by ist o nezrovnalost zo strany hospoddrskeho subjektu (cldnok 2 ods. 36 NSU). Komisia preto v pripade potreby
vyuzije prostriedky, ktorymi disponuje, na zaistenie toho, aby sa fondy EU vyuzivali v stlade s Chartou v pripadoch,
v ktorych Jje uplatnitelnd, vrtane preruseni lehot na platbu, pozastaveni platieb a financnych oprdv, ako aj konania
o poruseni povinnosti na zaklade ¢lanku 258 ZFEU.

Povinnost vnatro$tatnych organov zaistit re$pektovanie a ochranu zakladnych prav je osobitne dolezitd v stvislosti so
staznostami, ktoré mozu clenské stity dostat v stvislosti s moznym porusenim Charty. S otdzkou monitorovania
uplatiiovania a vykondvania Charty v ¢lenskych Stdtoch savisi povinnost ¢lenskych Stitov vyplyvajiica z clanku 74
ods. 3 NSU mat zavedené G¢inné mechanizmy na postdenie staznosti tykajtcich sa ESIF podanych pravnickymi alebo
fyzickymi osobami. Staznosti tykajdce sa ESIF mozu byt adresované aj priamo Komisii.

4. AKO POSUDIT SULAD S CHARTOU - KONTROLNY ZOZNAM ZAKLADNYCH PRAV

Vnitrodtitne organy zodpovedné za vykondvanie ESIF sa vyzgvaji, aby dokladne postdili, ¢i kroky a opatrenia (ktoré
plénuja alebo ktoré uz podmkh) skutocne patria do rozsahu posobnosti prava Unie, a aby skontrolovali, ¢i mozu mat
nejaky vplyv na zdkladné prava zakotvené v Charte.

Ako prakticky ndstroj, ktory im md pomoct vykonat toto postdenie, sa navrhuje tento kontrolny zoznam, ktorého
pouzitie nie je povinné.

L KONTROLA - ¢&i je plinovany Vnutrostatny krok alebo opatrenie opatrenim prijimanym na dcely
vykonévania préva Unie, a preto patri do rozsahu posobnosti Charty?

NB: tito kontrola nie je potrebnd v pripade opatreni a dokumentov, ktoré si v tomto usmerneni identifikované ako
vykonévajtice pravo Unie.

a) Skontrolujte, ¢i v inych prdavnych predpisoch Unie, ako je Charta, existuje povinnost uplatnitelnd na vndtrostatny
krok alebo opatrenie.

b) Ak v prave Unie existuje takito povinnost, skontrolujte, & je cielom vnttrostitneho kroku alebo opatrenia vykonat
ju.
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1L KONTROLA - & moze dochddzat k porusovaniu zdkladnych priv

1. Ktoré zékladné prava st dotknuté? (Preverenie pldnovaného kroku alebo opatrenia na zdklade zdkladnych prav zakotvenych
v Charte, ako aj ,klticové otdzky o vplyvoch v prilohe III poskytujti prvy ukazovatel, ktorjch zdkladnjch prdv sa dand vec
dotyka.)

2. St predmetné prava absolttnymi pravami? (Prikladmi si zdkaz mucenia a zdkaz otroctva alebo nevolnictva.)

Ak sa dospeje k ziveru, Ze skimanym krokom alebo opatrenim dochiddza k obmedzovaniu absolitneho priva,
malo by sa zrusif uz v tomto $tidiu, pretoZze absolitne priva sa nesmd obmedzovatf a dalSia analyza na
ziklade bodov 3 - 6 nie je potrebnd.

3. Aky vplyv md pldnovany krok alebo opatrenie na zdkladné préva? Cielom tohto kroku je identifikovat’ akékolvek pozitivne
vplyvy (posilnenie zdkladnych prdv) alebo negativne vplyvy (obmedzenie zdkladnych prdv) na vsetky zainteresované strany.

4. Ma plénovany krok alebo opatrenie pozitivny aj negativny vplyv v zéavislosti od prislusnych zdkladnych prav (napri-
klad negativny vplyv na slobodu prejavu a pozitivny vplyv v oblasti dusevného vlastnictva)?

Ak sa analyzou zisti, Ze by planovany krok alebo opatrenie nemali Ziadny zdsadny vplyv na zdkladné priva
alebo len pozitivny vplyv na zikladné priva, nevyZaduje sa Ziadna d'alSia analyza na zdklade bodov 5 a 6. Ak
identifikujete negativne vplyvy, zvdzte tieto aspekty:

5. Bolo by obmedzenie zdkladnych prév/negativny vplyv na ne stanovené zdkonom jasnym a predvidatelnym
sposobom?

6. Mozno o akomkolvek takomto obmedzeni/negativnom vplyve povedat, Ze:

— by skutocne plnilo ciel vieobecného zdujmu Unie alebo chrénilo prdva a slobody inych (v tomto kroku by sa malo
identifikovat o aky ciel vSeobecného zdujmu ide alebo & by sa chrdnili prdva a slobody inych)?

— by bolo potrebné na dosiahnutie stanoveného ciela? (V tomto kroku by sa malo preskiimat, (i je opatrenie vhodné
a Ucinné na dosiahnutie sledovaného ciela bez zachddzania nad rimec toho, co je nevyhnutné na jeho dosiahnutie. Preco nie
je mozné rovnako 1icinné, ale menej rusivé opatrenie?)

— Dby bolo timerné stanovenému cielu?
— Dby bolo schopné zachovat podstatu prislusnych zékladnych prav?

Ak na vietky tieto otdzky mozno odpovedat kladne, mozno obmedzenie prislusného zakladného prava povazovat za
oprévnené.

Pouzivanie tohto kontrolného zoznamu mozno ilustrovat na konkrétnom priklade uvedenom dalej v texte zalozenom
na skuto¢nostiach vo veci C-401/11 Blanka Soukupové/Ministerstvo zemédélstvi a posiidenia Sidneho dvora v jeho
rozsudku z 11. aprila 2013.

Predmetny clensky $tit zaviedol program podpory pri pred¢asnom odchode do dochodku pre polnohospodirov
spolufinancovany z Eurépskeho polnohospoddrskeho usmeriovacieho a zéruéného fondu (EPUZF). Pojem ,doéchodkovy
vek®, ktory opraviioval na G¢ast v programe, bol vymedzeny vo vnitro§titnom prave. Vo vnitrodtitnych pravnych pred-
pisoch bol stanoveny dochodkovy vek, ktory sa lisil v zavislosti od pohlavia Ziadatela a v pripade Zien v zavislosti od
poctu vychovanych deti.

Ak uplatnime na tento konkrétny pripad kontrolny zoznam, je potrebné analyzovat nasledujiice otazky:
1. Ktoré zdkladné prava st dotknuté?

Program podpory pri predcasnom odchode do dochodku sa dotjka zdsad rovnakého zaobchddzania a nediskrimindcie zakotvenych
v dldnkoch 20, 21 ods. 1 a 23 Charty.

2. St predmetné préva absolitnymi pravami?
Nie, prdva zakotvené v cldnkoch 20, 21 ods. 1 a 23 Charty nie sii absolitnymi pravami.

3. Aky vplyv ma pldnovany krok alebo opatrenie na zdkladné prava? Cielom tohto kroku je identifikovat akékolvek
pozitivne vplyvy (posilnenie zakladnych prav) alebo negativne vplyvy (obmedzenie zdkladnych prav) pre vetky zainte-
resované strany.

Vzhladom na to, Ze ,bezny dochodkovy vek sa urcuje rozne v zdvislosti od pohlavia Ziadatela o podporu pri predcasnom odchode
polnohospoddrov do dochodku a v pripade Zien v zdvislosti od poctu deti vychovanych Ziadatelkou, md program podpory pri pred-
casnom odchode do dochodku negativny vplyv na zdsadu rovnakého zaobchddzania s muzZmi a Zenami, konkrétne znevyhodriuje Zeny
pracujiice v polnohospoddrstve v porovnani s muzmi pracujticimi v polnohospoddrstve.
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4. Ma planovany krok alebo opatrenie pozitivny aj negativny vplyv v zdvislosti od prislusnych zékladnych prav?

Pldnovany krok md vylucne negatfvny vplyv na prislusné prdvo, najmd v pripade Zien, ktoré vychovali viac deti. Zeny, ktoré vychovali
viac deti, musia podat Ziadost o zaregistrovanie do programu podpory pri predcasnom odchode do déchodku v objektivne kratsej
lehote ako muZi alebo Zeny, ktoré vychovali menej deti.

5. Bolo by obmedzenie zdkladnych prdv/negativny vplyv na ne stanovené zdkonom jasnym a predvidatelnym
sposobom?

Ano, pojem ,bezny déchodkovy vek* bol vymedzeny vo vniitrostdtnom prave.

6. Mozno o akomkolvek takomto obmedzeni/negativnom vplyve povedat, Ze:

— by skutocne plnilo ciel vieobecného zdujmu Unie alebo chrénilo prava a slobody inych?

Nie, rozdielnym zaobchddzanim sa neplni ciel vieobecného zdujmu Unie ani sa nechrdnia prava a slobody inych.

— by bolo potrebné na dosiahnutie stanoveného ciela? (V tomto kroku by sa malo preskiimat, ¢i je opatrenie vhodné
a ucinné na dosiahnutie sledovaného ciela bez zachddzania nad rdmec toho, ¢o je nevyhnutné na jeho dosiahnutie.
Preco nie je mozné rovnako i¢inné, ale menej rusivé opatrenie?)

Nie, opatrenie nie je nevyhnutné na dosiahnutie stanoveného ciela, ktorym je podporit takjchto polnohospoddrov bez ohladu na ich
pohlavie a pocet deti, ktoré vychovali, v tom, aby prestali pracovat v polnohospoddrstve skor a definitivne s cielom lepsie zaistit
Zivotaschopnost polnohospoddrskych podnikov. Tito polnohospoddri, muzi aj Zeny, majii prdvo poZiadat o takiito podporu, ak defi-
nitivne prestali vykondvat vsetky obchodné polnohospoddrske cinnosti po tom, ako pracovali v polnohospoddrstve 10 rokov pred tym,
ako tiito prdcu prestali vykondvat, a v Case, ked skoncili, nemali menej ako 55 rokov, ale este nedosiahli bezny dochodkovy vek.
Pozadovany ciel sa mohol dosiahnut aj bez rozliSovania na zdklade pohlavia alebo poctu vychovanych deti.

Ked7Ze na tieto otdzky nie je mozné odpovedat kladne, obmedzenie dotknutého zdkladného préva (rovnaké zaobchddza-
nie) nemozno povazovat za oprdvnené, a preto predstavuje porusenie ¢lankov 20, 21 ods. 1 a 23 Charty.
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PRILOHA I
Priklady vykondvania prava Unie v stvislosti s ESIF zo strany ¢lenskych stitov

V kapitole 3 tohto usmernenia boli identifikované tri §tddid vykondvania ESIF, pri ktorych sa vyZaduje sdlad s Chartou.

Dalej sa uvddza zoznam najdolezitejsich ustanoveni NSU, ktoré si vyzaduji podniknutie krokov a prijatie dokumentov
vnatro§titnym (Ustrednym, regiondlnym alebo miestnym) orgdnom. Uvedené st aj priklady prav alebo zdsad zakotve-
nych v Charte, ktoré by sa mohli vztahovat na konkrétny priklad, ako aj priklady otdzok suvisiacich so zdkladnymi
pravami.

V pripadoch, ked ¢lenské tity vypracovavajii dokumenty a prijimajii akty, ktorymi sa vykonava pravo Unie (bez ohl'adu
na ich formu: rozhodnutie, list, priruc¢ka, zdkon a pod.), musia to robit s riadnym ohladom na svoju povinnost
respektovat vetky prava zakotvené v Charte.

Napriklad sa v rdmci vietkych postupov zavddzanych s cielom uplatiiovat ustanovenia NSU alebo jeho delegovanych
alebo vykondvacich aktov musi zaistit pravo nebyt diskriminovany, vlastnicke prdvo, ochrana tdajov, ako aj pravo na
Ucinny prostriedok ndpravy a na spravodlivy (riadny) proces.

1. Vytvorenie stratégie intervencii z ESIF a vypracovanie programovych dokumentov

Pokial ide o pripravu strategle intervencii z ESIF a programovych dokumentov, v NSU sa stanovujt urcité kroky ¢len-
skych statov, ktoré predstavuji vnitrostitne opatrenia prijimané na téely vykondvania prava Unie a musia byt v stlade
s Chartou. Kroky ¢lenskych stitov:

— priprava a Gprava partnerskej dohody — ¢lenské $tity musia zabezpecCit re§pektovanie Charty v tomto procese
vedticom k predloZeniu dokumentu Komisii, ako aj v samotnom dokumente,

— priprava a tprava programov (Cldnok 26 ods. 2 a ¢lanok 30 NSU, clinok 4 ods. 4, clanky 7, 8 a 19 ods. 1
a priloha XI NSU; EFRR, ESF, KF: ¢ldnok 96 ods. 2, 96 ods. 4Pfsm a), 96 ods. 7, 96 ods. 10 NSU; EFRR: ¢ldnok 8
ods. 7 a ods. 12 nariadenia Europskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1299/2013 (); EPFRV: ¢lanky 10 a 11 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢ 13052013 (3); ENRE: clanky 17, 18 a 20 nariadenia Eurépskeho parlamentu
a Rady (EU) ¢. 508/2014 (*) a vykonévacie nariadenie Komisie (EU) &. 771/2014 () a delegované nariadenie Komisie
(EU) & 1046/2014 ();

— programy.

Osobitny vyznam mozu mat tieto prava/zdsady Charty: rovnost pred zdkonom, nediskrimindcia, rovnost muzov a Zien,
integracia osob so zdravotnym postihnutim, vlastnicke pravo a ochrana Zivotného prostredia.

2. Vytvdranie systémov riadenia, monitorovania a kontroly

Clenskym §tétom alebo nimi uréenym orgdnom sa pri vytvdrani systému riadenia, monitorovania a kontroly odpordca
venovat osobitnii pozornost stladu s Chartou. V nariadeniach sa vyZaduje tento nelplny zoznam krokov
a dokumentov:

L Clenské Stdty: prislusnymi krokmi st: vytvorenie systémov riadenia a kontroly programov, organizicia partner-
stva a formulovanie pravidiel ¢lenstva v monitorovacom vybore.

A) Vytvorenie systémov riadenia a kontroly programov (clanok 74 ods. 2 NSU) ¢lanky 7, 72, 74 ods. 2 NSU, EFRR, ESF, KF,
ENRE: ¢ldnok 123 NSU, EPFRV: ¢ldnky 65 a 66 nariadenia (EU) ¢ 1305/2013 a prisluiné ustanovenia nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU) ¢. 1306/2013 (°); ENRF: clanky 97 a 99 nariadenia (EU) ¢. 508/2014
a delegované nariadenie Komisie (EU) ¢. 1014/2014 ().

1

() U.v.EUL 347,20.12.2013, 5. 259.
@) U.v.EUL 347,20.12.2013, s. 487.
() U.v.EUL 149, 20.5.2014,s. 1.

() U.v.EUL 209, 16.7.2014, s. 20.
¢) U.v.EUL 291, 7.10.2014,s. 1.

() U.v.EUL 347,20.12.2013, 5. 549.
() U

J.v.EUL 283, 27.9.2014,s. 11.

6
7
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Dokumenty stivisiace s vytvorenim systémov riadenia a kontroly programov:
— dokumenty obsahujtce pravidld vytvdrania systémov riadenia a kontroly,

— dokumenty tykajiice sa postupov na zaistenie tcinnych a primeranych opatreni proti podvodom [¢linok 125
ods. 4 pism. ¢) NSU],

— dokumenty tykajiice sa postupov na podporu prace monitorovacieho vyboru,

— dokumenty tykajiice sa postupov v rdmci systému zberu, zaznamendvania a uchovavania tdajov v elektronickej
podobe o kazdej operdcii, ktord je potrebnd na monitorovanie, hodnotenie, finan¢né riadenie, overovanie a audit
vratane (v pripade potreby) idajov o jednotlivych tcastnikoch a rozdelenia ddajov o ukazovateloch podla pohla-
via, ak sa to vyZaduje,

— dokumenty tykajiice sa postupov dohladu nad funkciami formalne delegovanymi riadiacim orgdnom podla
¢lanku 123 ods. 6 a ods. 7 NSU,

— dokumenty tykajiice sa postupov hodnotenia, vyberu a schvalovania opericii a zabezpelovania ich stladu
s platnymi pravidlami pocas celého obdobia vykondvania (¢cldnok 125 ods. 3 NSU) vritane pokynov a usmernen{
na zabezpecenie toho, aby operdcie prispievali k dosiahnutiu konkrétnych cielov a vysledkov prislusnych priorit
v stlade s ustanoveniami ¢ldnku 125 ods. 3 pism. a) bodu i) NSU, a postupy zabezpecujiice, aby neboli vybrané
operacie, ktoré boli fyzicky dokoncené alebo plne vykonané pred predlozenim Ziadosti o financovanie prijima-
telom (vritane postupov, ktoré pouZivaji sprostredkovatelské organy v pripade, Ze bolo hodnotenie, vyber
a schvalovanie operacii delegované),

— dokumenty tykajiice sa postupov, ktorymi sa zabezpedi, aby prijimatel dostal dokument, v ktorom st stanovené
podmienky podpory pre kazda opericiu vritane postupov na zabezpelenie, aby prijimatelia viedli samostatny
tctovny systém alebo mali vhodné kédové oznacenie Gctov pre vietky transakcie stivisiace s operdciou,

— dokumenty tykajiice sa postupov overovania operdcil (v silade s poziadavkami podla ¢lanku 125 ods. 4 az 7
NSU) vritane zabezpecenia stladu operacii s politikami Unie (napriklad tymi, ktoré sivisia s partnerstvom
a viaciroviiovym riadenim, podporou rovnosti Zien a muzov, nediskrimindciou, pristupom pre osoby so
zdravotnym postihnutim, udrZatelnym rozvojom, verejnym obstardvanim, $titnou pomocou a pravidlami
ochrany zivotného prostredia), ako aj uréenia orgdnov alebo subjektov vykonavajicich tieto overovania,

— dokumenty tykajice sa postupov prijimania, overovania a potvrdzovania Zziadosti o thradu od prijimatelov
a postupov povolovania, vykondvania a vyGctovania platieb pre prijimatelov v stlade s povinnostami
stanovenymi v ¢ldnku 122 ods. 3 NSU od roku 2016 (vritane postupov, ktoré pouzivaji sprostredkovatel'ské
orgdny v pripade, Ze spracovanie Ziadosti o thradu bolo delegované) s ciefom dodrzat 90-diiova lehotu na
platby prijimatelom podla ¢lanku 132 NSU,

— dokumenty tykajice sa postupov zostavovania vyro¢nych a zdvere¢nych sprav o vykondvani a ich predkladania
Komisii [¢ldnok 125 ods. 2 pism. b) NSU] vritane postupov zberu a oznamovania spolahlivych udajov
o ukazovatel'och vykonnosti [¢ldnok 125 ods. 2 pism. a) NSU],

— dokumenty tykajice sa postupov vypracovdvania vyhldsenia hospoddriaceho subjektu [cldnok 125 ods. 4
pism. e) NSU],

— dokumenty tykajiice sa postupov zostavovania ro¢ného sithrnu zdvere¢nych auditorskych sprav a vykonanych
kontrol vritane analyzy povahy a rozsahu chyb a nedostatkov zistenych v systémoch, ako aj prijatych alebo
planovanych ndpravnych opatreni [¢ldnok 125 ods. 4 pism. e) NSU],

— dokumenty tykajice sa postupov oznamovania uvedenych postupov zamestnancom, ako aj prehlad zorga-
nizovanej/pldnovanej odbornej pripravy a vietkych vydanych usmerneni (ddtum a odkaz),

— dokumenty tykajice sa postupov, ktoré pouzivaji sprostredkovatelské organy na vykondvanie delegovanych
uloh, a postupov certifika¢ného orgdnu pri dohlade nad d¢innostou tiloh delegovanych na sprostredkovatel'ské
orgdny,

— dokumenty tykajiice sa postupu poddvania sprdv o nezrovnalostiach a postupu ndpravy nezrovnalosti (vritane
podvodov), stvisiacich ndslednych opatreni a zaznamendvania stiahnutych a vratenych sim, sim, ktoré sa maja
vratit, nevymozite[nych siim a stim stivisiacich s operdciami pozastavenymi stiidnym konanim alebo spravnym
odvolanim s odkladnym ti¢inkom,
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— dokumenty tykajiice sa postupu na splnenie povinnosti informovat Komisiu o nezrovnalostiach v sidlade
s ¢ldankom 122 ods. 2 NSU,

— dokumenty tykajtce sa postupov vypracovdvania a predkladania ziadosti o platby,

— dokumenty tykajiice sa prijatych opatreni, ktorymi sa zabezpecuje pristup certifika¢ného orgdnu ku vsetkym
informdcidm o operdcidch potrebnym na ticely vypractivania a predkladania Ziadosti o platby vrdtane vysledkov
overovani zo strany riadiaceho orgdnu (v stlade s ¢lankom 125 NSU) a vietkych prislusnych auditov,

— dokumenty tykajtce sa postupu, podla ktorého sa vypractvaja ziadosti o platby a predkladaji sa Komisii vratane
postupu, ktorym sa zabezpe¢i odoslanie konec¢nej Ziadosti o priebezni platbu do 31. jila nasledujiceho po
skonceni predchddzajiceho tictovného roka,

— dokumenty tykajice sa actovného systému, ktory sa pouziva ako zdklad pre osved¢ovanie vydavkovych actov
Komisii [¢lanok 126 pism. d) NSU]:

— dokumenty tykajice sa zavedenych postupov na zostavenie Gétov uvedenych v ¢ldnku 59 ods. 5 nariadenia
Eurépskeho parlamentu a Rady (EU, Euratom) ¢. 966/2012 (%) [¢ldnok 126 pism. b) NSU],

— dokumenty tykajice sa opatreni na osved¢enie dplnosti, presnosti a spravnosti uctov a toho, Ze zadltované
vydavky si v stilade s uplatnitelnym pravom [¢ldnok 126 pism. ¢) NSU], pri¢om sa zohladnia vysledky vietkych
overovani a auditov,

— dokumenty tykajiice sa systému na zabezpecenie rychleho vrdtenia podpory z verejnych prostriedkov vritane
pomoci Unie,

— dokumenty tykajice sa postupov, ktorymi sa zabezpe¢i primerany auditorsky zdznam prostrednictvom
uchovania tctovnych zdznamov v elektronickej podobe vritane vratenych siim, sim, ktoré sa maji vratit, sim
stiahnutych zo Ziadosti o platbu, nevymozitelnych sim a sim sivisiacich s operdciami pozastavenymi sidnym
konanim alebo sprdvnym odvolanim s odkladnym tcinkom, a to pre kazdd operaciu, vritane sim vritenych na
zéklade uplatnenia ¢lanku 71 NSU o dlzke trvania operacii,

— dokumenty tykajiice sa mechanizmov na odpocitanie vritenych sim alebo sim, ktoré sa maji stiahnut
z vydavkov, ktoré sa majt vykazat,

— dokumenty tykajtce sa informacnych systémov vritane vyvojového diagramu (centrdlny alebo spolo¢ny sietovy
systém alebo decentralizovany systém s vizbami medzi systémami),

— dokumenty tykajiice sa postupov na overenie toho, i je zabezpecend bezpecnost systémov IT,
— vndtrodtatne pravidld opravnenosti tykajice sa operaénych programov a programov rozvoja vidieka,
— prijatie pravidiel tykajtcich sa opravnenosti vydavkov v rdmci programov spoluprace.

Pri vytvéran{ stratégie intervencif z ESIF a vypracovévani programovych dokumentov musia ¢lenské $taty respektovat
prava chranené Chartou a dodrziavat zdsady v nej zakotvené. V tejto stvislosti st najdoleZitejsimi ustanoveniami
¢lanok 47 Charty, ktorym sa prizndva pravo na G¢inny prostriedok ndpravy a na spravodlivy proces vritane prva
byt vypocuty, clanok 7 tykajici sa reSpektovania sikromného a rodinného Zzivota a ¢ldnok 8 tykajici sa ochrany
osobnych tdajov.

B) Organizdcia partnerstva (cldnok 5 ods. 1 a ods. 2 NSU), ¢lanky 5, 7, 15 ods. 1 pism. c) a d) NSU, ¢lénky 2, 3, 4
delegovaného nariadenia Komisie (EU) ¢. 240/2014 ().

Relevantné dokumenty na organizdciu partnerstva: dokumenty tykajiice sa mechanizmov partnerstva v rdmci partnerske;
dohody a iné dokumenty tykajice sa organizicie partnerstva.

Prislusné prdva/zdsady Charty zahffiajii:
nediskrimindciu, jazykovl rozmanitost, rovnost Zien a muZzov, integriciu osoéb so zdravotnym postihnutim.

() U.v.EUL 298,26.10.2012,s. 1.
() U.v.EUL74,14.3.2014,s. 1.
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C) Formulovanie pravidiel clenstva v monitorovacom vybore, ako aj pravidiel postupov price monitorovacieho vyboru [¢lanok 10
ods. 1 delegovaného nariadenia (EU) & 240/2014], ¢linky 7, 47 ods. 1 az ods. 3 (%), ¢lanok 48 ods. 1 NSU.

Prislusné dokumenty: dokumenty tykajiice sa pravidiel ¢lenstva v monitorovacom vybore, ako aj pravidiel postupov
prace monitorovacicho vyboru.

Prislusné prdva/zdsady Charty zahffiajii: nediskrimindciu, rovnost Zien a muZov, jazykovl rozmanitost.

II.  Monitorovaci vybor

— Preskiimanie a schvdlenie komumkacne) stratégie tykajiicej sa opemcneho programu a akejkolvek zmeny stratégie, kritérid vyberu
operdcif [cldnok 110 ods. 2 pism. a) a d) NSU, EPERV: ¢ldnok 74 pism. a) nariadenia (EU) & 1305/2013].

Prislusné prdva/zdsady Charty zahffiaji: ochranu osobnych tdajov, nediskrimindciu, jazykovi rozmanitost, rovnost Zien
a muzov, integraciu osob so zdravotnym postihnutim.

— Stanovenie dodatocnych pravidiel oprdvnenosti vydavkov v rdmci programov Eurdpskej tizemnej spoluprdce (cldnok 18 ods. 2
nariadenia o EUS)

Prislusné dokumenty: dokument, v ktorom sa stanovuji dodato¢né pravidla opravnenosti vydavkov v rdmci programov
Eurdpskej Gzemnej spoluprice.

Prislusné prava/zdsady Charty zahifiaji: nediskrimindciu, rovnost Zien a muzov, jazykovii rozmanitost, integraciu osob
so zdravotnym postihnutim, rovnost pred zdkonom, prdvo na t¢inny prostriedok ndpravy a na spravodlivy proces.

3. Vykondvanie programov

Pokial ide o vykondvanie programov, dalej sa uvddza zoznam krokov a dokumentov vyplyvajiicich z NSU, v pripade
ktorych by ¢lenské staty alebo orgdny, ktoré clenské $taty urcia, mali venovat osobitnii pozornost stladu s Chartou.

L Riadiaci orgdn/sprostredkovatel'sky orgdn

Prislus'n)? krok: vypracovanie a po schvéleni monitorovacim V)’fborom uplatnenie vhodnych postupov a kritérif vyberu
vratane pripravy vyziev na predkladanie navrhov [125 ods. 3 pism. a) NSU, ¢lanok 4 ods. 4, ¢lanky 7, 8, 34, 36 ods. 3,
¢ldnok 47 ods. 1 NSU], EFRR, ESF, KF, ENRF: ¢ldnok 125 ods. 3 pism. a) NSU a delegované nariadenia Komisie (EU)
2015/288 (') a (EU) 2015/852 ('), EPFRV: ¢lanok 49 nariadenia (EU) ¢ 1305/2013, ¢ldnok 113 nariadenia (EU)
¢. 508/2014, clanok 12 nariadenia o Eurdpskej tzemnej spoluprici (%), ¢ldnok 19 ods. 1, druhy pododsek Zmluvy
o fungovani Eurdpskej tinie.

Prislusné dokumenty sivisiace s tymto krokom:
— dokumenty tykajiice sa postupu vyberu,
— dokumenty tykajice sa kritérii vyberu.

Prislusné prdva/zdsady Charty zahffiajii: ochranu osobnych ddajov, jazykovil rozmanitost, rovnost pred zdkonom, nediskri-
mindciu, rovnost Zien a muZov, integraciu oséb so zdravotnym postihnutim, ochranu Zivotného prostredia, pravo na
ucinny prostriedok ndpravy a na spravodlivy proces, bezpe¢né pracovné podmienky.

Prislusny krok: vykondvanie programov, poskytovanie suhrnnych tdajov o operdcidch vybratych na financovanie,
¢ldnok 4 ods. 4 a ods. 5, ¢lanky 7, 8, 74 nariadenia (EU) ¢. 1305/2013, EFRR, ESF, KF, ENRF: ¢lanky 122, 123 NSU,
¢lanok 21 nariadenia o Europske; tizemnej spolupraci, EPFRV: ¢ldnky 65 a 66 nariadenia (EU) ¢. 1305/2013 a prislusné
ustanovenia nariadenia (EU) ¢. 1306/2013 ENRF: ¢lanok 97 nariadenia (EU) ¢. 508/2014 a vykondvacie nariadenia
Komisie (EU) & 12422014 (") a (EU) & 12432014 (V).

() V pripade programov Eurdpskej Gzemnej spoluprace.

(") U.v.EUL 51, 24.2.2015, 5. 1.

(") U.v.EUL135,2.6.2015, s. 13.

(%) Podla ¢ldnku 12 ods. 1 nariadenia o Eurépskej dzemnej spoluprici operdcie v rdmci programov Eurdpskej tizemnej spoluprice
vyberd monitorovaci vybor, resp. riadiaci vybor.

(") U.v.EUL 334, 21.11.2014, s. 11.

(%) U.v.EUL 334, 21.11.2014, 5. 39.



23.7.2016 Uradny vestnik Eurépskej tinie C269/13

Prislusné dokumenty sivisiace s tymto krokom:

— dokumenty, v ktorych sa stanovuji podmienky udelenia podpory pre kazda operdciu vritane osobitnych poziada-
viek tykajicich sa vyrobkov a sluzieb doddvanych v rdmci operdcie, ako aj finanéného pldnu a lehoty na realizdciu
operdcie [¢ldnok 125 ods. 3 pism. ¢) NSU],

— informovanie o Vybranych velkych projektoch [¢ldnok 102 ods. 1 prvy pododsek NSU, ¢ldnok 1 vykondvacieho
nariadenia Komisie (EU) ¢. 1011/2014 () a priloha I k nemul.

Prislusné prdva/zdsady Charty zahffiajii: ochranu osobnych tdajov, slobodu prejavu a prdvo na informécie, slobodu
zhromazdovania a zdruZovania, privo na vzdelanie, slobodu podnikania, vlastnicke pravo, ochranu v pripade
vystahovania, vyhostenia alebo extradicie, rovnost pred zdkonom, nediskrimindciu, rovnost Zien a muZov, integriciu
0s6b so zdravotnym postihnutim, ochranu Zivotného prostredia, prdvo na a¢inny prostriedok ndpravy a na spravodlivy
proces.

Prislusny krok: informovanie potencidlnych prljlmatelov o moznostiach financovania [¢ldnok 115 ods. 1 pism. c) NSUJ:
clanky 7, EFRR, ESF, KF: ¢lanok 115 ods. 1 pism. ¢) NSU, EPFRV: ¢lanok 66 ods. 1 pism. i) nariadenia (EU)
& 13052013 (V).

Prislusné prdva/zdsady Charty zahffiajii: rovnost pred zdkonom, nediskrimindciu.

Prislusny krok: vedenie zoznamu operdcii a poskytovanie pristupu k tomuto zoznamu prostrednictvom jediného
webového sidla alebo jediného webového portdlu (¢ldnok 115 ods. 2 NSU): EFRR, ESF, KF: ¢ldnok 115 ods. 2 NSU (*);
ENREF: priloha V k nariadeniu (EU) ¢. 508/2014 a vykondvacie nariadenie Komisie (EU) ¢. 763/2014 (*).

Prislusné dokumenty sivisiace s tymto krokom: informdcia na webovej stranke alebo webovom portali.
Prislusné prava/zdsady Charty zahffiajil: reSpektovanie sikromného a rodinného Zivota, ochranu osobnych tdajov.

II.  Monitorovaci vybor

Prislusny krok: vyber operdcif [¢ldnok 12 ods. 1 nariadenia (EU) ¢. 1299/2013] ¢lanok 4 ods. 4, ¢lanky 7, 8, 29 ods. 4,
¢lanok 47 ods. 1 NSU; EFRR, EPFRV: ¢linok 49 nariadenia (EU) & 1305/2013, ¢lanok 19 ods. 1 druhy pododsek
Zmluvy o fungovani Eurdpskej tnie.

Prislusné prdva/zdsady Charty zahtfiajii: rovnost pred zdkonom, nediskrimindciu, rovnost Zien a muzov, integraciu osob so
zdravotnym postihnutim, ochranu Zivotného prostredia, pravo na Gcinny prostriedok ndpravy a na spravodlivy proces.

Prislusny krok: preskimanie a schvélenie vyro¢nej spravy o vykondvani.
Prislusné prdva/zdsady Charty zahffiajii: ochranu osobnych tdajov.

Il Certifikacny orgdn

Prislusné kroky: zostavenie, osved¢enie a predloZenie Ziadosti o platby, vypracovanie Gctov, osvedCenie tiplnosti, presnosti
a spravnosti Gctov a Ze zatctované vydavky sa v silade s uplatnitelnym pravom a boli vynalozené na operdcie vybrané
na financovanie v silade s kritériami vztahujicimi sa na operaény program a spliajiicimi poZziadavky uplatnitelného
prdva, zabezpelenie systému na zaznamendvanie a uchovdvanie Gctovnych zdznamov o kazdej opericii v elektronickej
podobe (a dalsie funkcie z ¢lanku 126 NSU).

Prislusné prava/zdsady Charty zahffiajil: ochranu osobnych ddajov.

16'

(% U.v.EUL 286, 30.9.2014, s. 1.

(*7) Podla ¢ldnku 23 ods. 2 nariadenia o Eurdpskej Gizemnej spolupréce je to dlohou spolo¢ného sekretaridtu.
(*¥) Pozri pozndmku pod ¢iarou ¢. 17.

(*’)

U.v.EUL 209, 16.7.2014, s. 1.
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IV.  Orgdn auditu
Prislusny krok: vykondvanie auditov (¢ldnok 127 ods. 1 a 2 NSU).

Prislusné dokumenty: stratégia auditu (¢ldnok 127 ods. 4 NSU), auditorsky vyrok v stlade s ¢ldinkom 59 ods. 5 druhym
pododsekom nariadenia o rozpoctovych pravidlach, kontrolnd sprava (¢lanok 127 ods. 5 pism. a) a b) NSU).

Prislusné prdva/zdsady Charty zahifigjii: ochranu osobnych tdajov, re$pektovanie sikromného a rodinného Zivota,
nediskrimindciu.
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PRILOHA II
Zakladné priva v EU nad rémec Charty

Charta je v silade s Eurpskym dohovorom o Iudskych pravach prijatym v rémci Rady Eurépy. Ak Charta obsahuje
prava, ktoré vyplyvaja z tohto dohovoru, ich vyznam a rozsah st rovnaké (¢lanok 52 ods. 3 Charty) ().

Pokial ide o integriciu 0sob so zdravotnym postihnutim (¢linok 26 Charty), v decembri 2010 ratifikovala EU Dohovor
o pravach I'udi so zdravotnym postihnutim (dalej len ,,UNCRPD*). To znamend, Ze UNCRPD tvori ,neoddelitelnti
sucast pravneho poriadku EU() Medzindrodné dohody uzatvorené Eurdpskou tniou sii okrem toho nadradené
ndstrojom sekunddrneho prava Tieto nastro]e sa preto musia Vykladat sposobom, ktory, je v silade s UNCRPD ().
KedZze EU aj jej Clenské staty st samostatnymi zmluvnymi stranami, pricom kazdd z nich md prdvomoc v oblastiach, na
ktoré sa vztahu)e UNCRPD, je dohovor vo vztahu k EU ,zmiesanou“ dohodou. Vsetky ustanovenia UNCRPD, ktoré pat-
ria do pravomoci EU, st pre institicie EU zévizné. V pravnych predpisoch Unie sa okrem toho od clenskych Stdtov
vyzaduje, aby vykonali dohovor v rozsahu, v akom jeho ustanovenia patria do pravomoci EU. Vykondvanie Dohovoru
v oblastiach, ktoré nepatria do prdvomoci EU, je vo vylucne] pravomoci ¢lenskych Stdtov. Napriek rozdxelnym
pravomociam st Unia a ¢lenské $tity pri plneni povinnosti stanovenych v takychto ,zmiesanych® dohoddch povinné
lo;alne spolupracovat. Vo svojom vyhlaseni pri ratifikicii poskytla EU OSN zoznam aktov Unie, ktoré ,ilustruji rozsah
pravomoci Spolocenstva v stilade so Zmluvou o zaloZeni Eurdpskeho spolocenstva. [...]* V danom vyhldseni sa
vyslovne uvddza nariadenie Rady (ES) ¢. 1083/2006 z 11. jila 2006, ktorym sa ustanovuji vSeobecné ustanovenia
o Eur6pskom fonde regiondlneho rozvoja, Eur6pskom socidlnom fonde a Kohéznom fonde a ktorym sa zruuje nariade-
nie (ES) ¢ 1260/1999 (). S cielom pomoct clenskym $tdtom pri plneni ich povinnosti vyplyvajiicich z UNCRPD
vypracovali ttvary Eurdpskej komisie dva usmertiovacie dokumenty (°) a stibor ndstrojov na deinstitucionalizaciu (¢).

Pokial' ide o zdkaz diskrimindcie na akomkolvek zdklade, ako je rasa, farba pleti a etnicky alebo socidlny povod
(¢lanok 21 Charty), Komisia vydala usmerniovaci dokument k odstraovaniu segregdcie marginalizovanych komunit
v oblasti byvania a vzdelévania ().

Pokial ide o ochranu Zivotného prostredia a procesné zdkladné préva, Spolocenstvo podpisalo a ndsledne rozhodnutim
Komisie 2005/370(ES (®) prijalo Dohovor EHK OSN o pristupe k informdcidm, wcasti verejnosti na
rozhodovacom procese a pristupe k spravodlivosti v zdleZitostiach Zivotného prostredia (d'alej len , Aarhusky
dohovor®). Ustanovenia tohto dohovoru preto tvoria neoddelitelnd stcast pravneho poriadku Eurépskej dnie (°). Okrem
toho s nadradené sekunddrnemu pravu EU, ktoré sa preto musi vykladat sposobom, ktory je v silade s Aarhuskym
dohovorom (*9).

Okrem toho, ak zo strany clenského 3tatu existuje riziko zévazného porusovania hodnot Unie uvedenych v ¢lanku 2,
medzi ktoré patri dodrziavanie ludskych prav a rovnost pred zakonom, moze sa uplatnit clinok 7 ZEU. Tento proces
moze viest k pozastaveniu urcitych prav vyplyvajicich z uplatiiovania zmlav na dany ¢lensky Stat.

(") Tlacové oddelenie Eurépskeho sidu pre ludské prava zostavilo informacné prehlady judikatiry a neukoncenych veci Stdu podla
tém. Tieto informac¢né prehlady st vel'mi uZito¢né v pripade pochybnosti o vyklade ur¢itych zakladnych prav. St k dispozicii na:
http:/fwww.echr.coe.int/[Pages/home.aspx?p=press/factsheets&c=#n1347890855564_pointer.

Pozri najmid informacny prehlad o Zivotnom prostredi a EDLP s prehladom otdzok tykajicich sa okrem iného neZelaného
obtazovania (pachmi, hlukom, zne¢istujicimi vyparmi), ktoré v niektorych pripadoch predstavovali porusenie ¢linku 8 EDLP tykaji-
ceho sa prdva na reSpektovanie sikromného a rodinného Zivota, ktoré je zakotvené v ¢lanku 7 Charty (znenia ¢linku 8 EDLP
a ¢lanku 7 Charty s podobné):

http:/[www.echr.coe.int/Documents/FS_Environment_ENG.pdf.

() Pozri napriklad: Stidny dvor EU, spo;ene veci C-335/11 a C- 337/11 HK Danmark, rozsudok z 11. aprila 2011, bod 30.

() Pozri napriklad: Stidny dvor EU, spojené veci C-5/11 a C-7/11, HK Danmark, rozsudok z 11. aprila 2011, bod 29.

* U.v.EUL 210, 31.7.2006, 5. 25.

() Spolo¢né eurépske usmernenia pre prechod z instituciondlnej na komunitnd starostlivost:
http://www.deinstitutionalisationguide.eu/wp-content/uploads/2016/04/201 3-10-18-Common-European-Guidelines_Slovak-
version_EDITED.pdf; a Tematickd usmerniujiica pozndmka o prechode z instituciondlnej na komunitna starostlivost (deinstitucionali-
zdcia): http://ec.europa.eu/regional_policy/sources/docgener/informat/2014/guidance_deinstitutionalistion.pdf.

(®) Stbor ndstrojov na vyuzitie fondov Eurépskej tinie na prechod z intituciondlnej na komunitnd starostlivost:
http:/fwww.deinstitutionalisationguide.eu/wp-content/uploads/2016/04/Toolkit-07-17-201 4-update-WEB.pdf.

() http:/fec.europa.eufregional_policy/sources/docgener/informat/2014/thematic_guidance_fiche_segregation_en.pdf.

() U.v.EUL 124, 17.5.2005, s. 1.

(’) Vec C-240/09, Lesoochrandrske zoskupenie, Zb. 2011, s.1-01255, bod 30.

(") Pozri poznamku pod ¢iarou €. 3.


http://www.echr.coe.int/Pages/home.aspx?p=press/factsheets&c=#n1347890855564_pointer
http://www.echr.coe.int/Documents/FS_Environment_ENG.pdf
http://www.deinstitutionalisationguide.eu/wp-content/uploads/2016/04/2013-10-18-Common-European-Guidelines_Slovak-version_EDITED.pdf
http://www.deinstitutionalisationguide.eu/wp-content/uploads/2016/04/2013-10-18-Common-European-Guidelines_Slovak-version_EDITED.pdf
http://ec.europa.eu/regional_policy/sources/docgener/informat/2014/guidance_deinstitutionalistion.pdf
http://www.deinstitutionalisationguide.eu/wp-content/uploads/2016/04/Toolkit-07-17-2014-update-WEB.pdf
http://ec.europa.eu/regional_policy/sources/docgener/informat/2014/thematic_guidance_fiche_segregation_en.pdf

C269/16 [jradn}'f vestnik Eurépskej tinie 23.7.2016

A nakoniec netreba zabtdat na to, Ze vSeobecné zasady prava Unie stanovené v judikatdre Sidneho dvora st dalsim
zdrojom zékladnych prav v ramci primarneho préva EU. Podla ¢lanku 6 ZEU a judikatdry Sidneho dvora maji popri
Charte pretrvavajtici vyznam pre ochranu zédkladnych prav v rdmci pravneho systému EU.

Vseobecné zdsady sa spolu s Chartou uplatnu;u vidy, ked ¢lenské staty konajii v rozsahu posobnosti prava Unie. Napri-
klad ¢ldnok 41 Charty obsahu]ua pravo na dobri spravu veci Vere]nych nie je ureny ¢lenskym Stitom, ale len Unii.
V pripadoch, ked ¢lenské staty konaju v rozsahu posobnosti prava Unie, sa viak naprieck tomu moze uplatiiovat
vieobecnd zdsada dobrej spravy veci verejnych.
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PRILOHA III
Klacové otazky

Dalej uvedené otazky (') poskytuji vieobecné usmernenie k tomu, aké konkrétne zaleZitosti treba zvéZit pri kontrole
stladu opatren{ a dokumentov uvedenych v prilohe I so zdkladnymi pravami.

Vplyv na zdkladné prava Klacové otazky

Vseobecné suvislosti | — Ktoré zdkladné prava st dotknuté?

— St predmetné prava absoliitne (ktoré nemozu podliehat obmedzeniam, napriklad pravo na
Tudski dostojnost a zdkaz mucenia)?

— M4 opatrenie () pozitivny aj negativny vplyv v zdvislosti od prislusnych zdkladnych prav
(napriklad negativny vplyv na slobodu prejavu a pozitivny v oblasti dusevného vlastnictva)?

Dostojnost — Mad opatrenie vplyv na ludskd déstojnost, pravo na Zivot alebo na nedotknutelnost osoby?

— Vyvoldva opatrenie (bio-)etické otdzky (klonovanie, pouzivanie ludského tela alebo jeho
Casti s cielom finan¢ného zisku, geneticky vyskumjtestovanie, pouZivanie genetickych
informadcii)?

— Spéjalo by sa rizikami z hladiska mucenia a neludského alebo ponizujiceho zaobchddzania
alebo trestu?

— Malo by vplyv z hladiska nitenej price alebo obchodovania s ludmi?

Jednotlivci, sitkromny | — M4 vplyv na pravo jednotlivcov na slobodu?

a rodinny Zivot,

slobo‘da svedomia — Ma opatrenie vplyv na pravo na stikromie (vratane domova a komunikdacie)?
a prejavu

— M vplyv na pravo jednotlivca volne sa pohybovat v ramci EU?

— M4 vplyv na privo uzavriet manZelstvo a zaloZit rodinu alebo na prévnu, hospoddrsku
alebo socidlnu ochranu rodiny?

— Ma opatrenie vplyv na slobodu myslenia, svedomia a nibozenského vyznania?
— Ma vplyv na slobodu prejavu a pravo na informacie?
— M4 vplyv na slobodu zhromazdovania a zdruzovania?

— M4 vplyv na slobodu umenia a vedeckého baddania?

Osobné udaje — Zahfna opatrenie spracovanie osobnych tidajov?
— Kto spractiva osobné udaje a na aky ucel?

— S0 zarucené prava jednotlivca na pristup, vznesenie ndmietky a opravu?

(") Tieto otdzky vypracovala a aj ich pouziva Komisia na tcely preverenia postidenia vplyvu v stvislosti s balikom opatrenf lep3ej pravnej
reguldcie.
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Vplyv na zdkladné priva Kl'ta¢ové otazky

— Bol o ¢innosti spracovania tidajov informovany prislusny orgdn?

— Zahfnaju refazce spracovaniafprenosu udajov aj medzindrodné prenosy, a ak dno, st
v pripade medzindrodnych prenosov zavedené nejaké osobitné zaruky?

— Je bezpecnost &innosti spracovania tdajov zaistend z technického a organiza¢ného

hladiska?

— Existuji zdruky, ktorymi sa zaistuje, aby boli zdsahy do prédva na ochranu tdajov primerané
a nevyhnutné?

— Existuji vhodné konkrétne mechanizmy preskiimania a dohladu?

Azyl a ochrana — M4 opatrenie vplyv na pravo na azyl a zarucuje sa v rdmci neho zdkaz kolektivneho
v pripade vyhostenia a extradicii jednotlivcov do $tdtov, kde im hrozi, Ze budt podrobeni trestu smrti,
vystahovania, vyhoste- muceniu alebo poniZujiicemu zaobchddzaniu?

nia alebo extradicie

Vlastnicke prava — St dotknuté vlastnicke préva (pozemky, hnutelny majetok, hmotny a nehmotny majetok)?
a sloboda podnikania St obmedzené prava na ziskanie, predaj alebo pouzivanie majetku?

— Ak dno, dojde k dplnej strate majetku? Ak dno, aké st zdovodnenie a mechanizmus
kompenzacie?

— M4 opatrenie vplyv na slobodu podnikania alebo sa nim stanovuji daldie poziadavky,
ktorymi sa pre dany hospodarsky subjekt zvySuji ndklady na transakcie?

Rodova rovnost, — ZaruCuje sa v rdmci daného opatrenia zdsada rovnosti pred zdkonom a ovplyvnilo by
rovnaké zaobchddzanie priamo alebo nepriamo zdsadu nediskrimindcie, rovnakého zaobchddzania, rodovej
a prilezitosti, nediskri- rovnosti a rovnakych prileZitosti pre vsetkych?

mindcia a prava osob

so zdravotnym — Dotyka sa opatrenie (priamo alebo nepriamo) rozdielnym spdésobom Zien a muzov?
postihnutim

— Ako opatrenie podporuje rovnost Zien a muzov?

— Akym sposobom sa opatrenie spdja s akymkolvek rozdielnym zaobchddzanim so skupi-
nami alebo jednotlivcami priamo na zdklade pohlavia, rasového alebo etnického povodu,
nabozenského vyznania alebo viery, zdravotného postihnutia, veku a sexudlnej orientdcie?
Mobhlo by viest k nepriamej diskrimindcii?

— ZaruCuje sa v rdmci opatrenia re§pektovanie prav osob so zdravotnym postihnutim v stlade
s Dohovorom OSN o pravach ludi so zdravotnym postihnutim? Ako? (pozri
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A32010D0048).

Préva dietata — Posiliuji alebo obmedzujii sa nim prava dietata (alebo skupiny)? Aké je oddvodnenie pri-
padného obmedzenia?

— Zohladnuje sa v rdmci opatrenia zdsada najlepsieho zdujmu dietata?

— Poméha opatrenie pri podpore ochrany prav dietata? Zohladiujii sa pritom aj prdva
a zasady UNCRC? Ak dno, ktorych ¢lankov sa to moze tykat?

— Ako sa v rdmci opatrenia podporuji hlavné zdsady UNCRC?


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/SK/TXT/?uri=CELEX%3A32010D0048
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Vplyv na zdkladné priva Kl'ta¢ové otazky

— Brani opatrenie uplatiiovaniu niektorych z hlavnych zdsad UNCRC?

— Aké kroky sa podnikli s cielom napravit alebo kompenzovat akékolvek nepriaznivé ticinky
opatrenia?

— Bolo re$pektované pravo dietata byt vypocuté vo vietkych zdlezitostiach, ktoré sa ho
dotykaja?

— Prispieva opatrenie k podpore sidnych systémov zohladiwujicich potreby deti, ktoré st
prisposobené potrebdm, veku a zrelosti dietata?

Dobrd sprava veci — Budu existujiice administrativne postupy zataZujiicejsie?

verejnych/G¢inny

prostriedok ndpravy/ |— Bude sa v rdmci nich zarucovat prévo byt vypocuty, pravo na pristup k spisu, pricom sa
spravodlivost nélezite zohladni sluzobné a obchodného tajomstvo, ako aj povinnost spravnych orgdnov

uviest dovody svojich rozhodnuti?
— Je ovplyvneny pristup jednotlivca k spravodlivosti?

— Ak ma opatrenie vplyv na prédva a slobody zarucené pravom Unie, pocita sa pri flom
s pravom na ucinny prostriedok ndpravy pred sidom?

— Ak sa opatrenie dotyka trestného prava alebo sa pri fiom pocita s trestnopravnymi san-
kciami, poskytli sa zdruky prezumpcie neviny a prdva na obhajobu, zdsad zdkonnosti
a primeranosti trestnych ¢inov a trestov, ako aj prdva nebyt stthany alebo potrestany
v trestnom konani dvakrdt za ten isty trestny ¢in?

Solidarita a prava — Respektujii sa v rdmci opatrenia prava pracovnikov, napriklad: pravo pracovnikov na
pracovnikov informdcie a konzulticie v rdmci podniku; pravo na kolektivne vyjedndvanie a kolektivne
akcie; pravo na pristup k sluzbdm zamestnanosti; ochrana v pripade bezdovodného prepus-
tenia; spravodlivé a primerané pracovné podmienky; zdkaz detskej price a ochrana mladist-
vych pri préci a pravo na davky socidlneho zabezpecenia a socidlne sluzby?

Ochrana zivotného — Prispieva opatrenie k vysokej Grovni ochrany Zivotného prostredia a zlepSovaniu kvality
prostredia zivotného prostredia v stlade so zdsadou udrzatelného rozvoja?

(1) Opatrenia, ktorymi sa vykon4vajii programy a konkrétne opatrenia uvedené v opise projektu tykajiicom sa prac pri vykondvani ESIF
(opatrenie).




C269/20 Uradny vestnik Eurépskej tinie 23.7.2016

Nevznesenie ndmietky vo¢i ozndmenej koncentracii
(Vec M.8100 - IK/Five Arrows/I@D)
(Text s vyznamom pre EHP)
(2016/C 269/02)

Dna 15. jula 2016 sa Komisia rozhodla nevzniest ndmietku voci uvedenej ozndmenej koncentracii a vyhldsit ju za zludi-
telnd s vandtornym trhom. Toto rozhodnutie je zaloZené na ¢lanku 6 ods. 1 pism. b) nariadenia Rady (ES)

& 139/2004 (). Uplné znenie rozhodnutia je dostupné iba v anglickom jazyku a bude zverejnené po odstrdneni
akychkol'vek obchodnych tajomstiev. Bude dostupné:

— v Casti webovej stranky Komisie o hospodarskej sitazi venovanej fuzidm (http://ec.europa.eu/competition/mergers/
cases|). Tato webovd strinka poskytuje rozne moznosti na vyhladdvanie individudlnych rozhodnuti o fazidch podla
nazvu spolo¢nosti, ¢isla pripadu, datumu a sektorovych indexov,

— v elektronickej podobe na webovej stranke EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=sk) pod ¢islom
dokumentu 32016M8100. EUR-Lex predstavuje online pristup k eurépskemu pravu.

() U.v.EUL 24, 29.1.2004, s. 1.

Nevznesenie nimietky vo¢i ozndmenej koncentracii
(Vec M.8082 - General Motors France/Groupe Dubreuil/Claro)
(Text s vyznamom pre EHP)

(2016/C 269/03)

Dna 18. jila 2016 sa Komisia rozhodla nevzniest ndmietku voci uvedenej oznamenej koncentrécii a vyhlasit ju za zluci-
telnd s vnttornym trhom. Toto rozhodnutie je zaloZené na ¢lanku 6 ods. 1 pism. b) nariadenia Rady (ES) ¢. 139/2004 (!).
Uplné znenie rozhodnutia je dostupné iba vo franctzskom jazyku a bude zverejnené po odstraneni akychkolvek
obchodnych tajomstiev. Bude dostupné:

— v Casti webovej stranky Komisie o hospodarskej sttazi venovanej fuzidm (http://ec.europa.eu/competition/mergers/
casesf). Tato webova strinka poskytuje r6zne moznosti na vyhladdvanie individudlnych rozhodnuti o faziach podla
ndzvu spolocnosti, ¢isla pripadu, ddtumu a sektorovych indexov,

— v elektronickej podobe na webovej strinke EUR-Lexu (http://eur-lex.europa.ecu/homepage.html?locale=sk) pod ¢&islom
dokumentu 32016M8082. EUR-Lex predstavuje online pristup k eurépskemu pravu.

() U.v.EUL 24, 29.1.2004, s. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=sk
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=sk
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IV

(Informdcie)

INFORMACIE INSTITUCII, ORGANOV, URADOV A AGENTUR EUROPSKE]
UNIE

RADA

Zivery Rady o zvySovani kvality potravinovych vyrobkov
(2016/C 269/04)

RADA EUROPSKE] UNIE,

PRIPOMINA:

1. Clinok 168 Zmluvy o fungovani EuropskeJ tnie (ZFEU) (), v ktorom sa uvidza, Ze pri stanovovani
a uskuto¢iiovani vietkych politik a ¢innosti Unie sa zabezpedi Vysoka troven ochrany ludského zdravia, a v ktorom
sa ustanovuje, Ze Unia podporuje spolupracu medzi clenskymi statmi v oblasti verejného zdravia, a ak je to nevy-
hnutné, poskytuje podporu ich ¢innosti.

Clinok 26 ZFEU, v ktorom sa uvidza, ze vniitorny trh zahffia oblast bez vndtornych hranic, v ktorej je zaruceny
volny pohyb tovaru.

2. Zévery Rady zo 6. decembra 2007 o Bielej knihe Komisie o stratégii rieSenia zdravotnych problémov stvisiacich
s vyzivou, nadvéhou a obezitou v Eurdpe (3, v ktorom boli ¢lenské stity v kontexte integrovaného pristupu
k rieSeniu vyZivovych problémov vyzvané, aby podporovali opatrenia zamerané na zmenu v zloZeni potravin, aby
sa znizil obsah soli, nasytenych tukov, transmastnych kyselin, pridaného cukru, ako aj energeticky obsah vzhladom
na dlohu, ktort tieto prvky zohravaja pri vzniku neprenosnych ochoreni, nadvéhy a obezity.

3. Zévery Rady z 8. jina 2010 o ,opatreniach na znfZenie prijmu soli obyvatelstvom v zdujme zlep3enia zdravia“ (),
v ktorych sa ¢lenské $tity vyzvali, aby posilnili alebo vypracovali koordinované a udrzatelné vnutrostitne politiky
v oblasti vyZivy, ako aj programy zamerané na zniZovanie obsahu soli s cielom zniZit konzumdciu soli na prime-
rand tGroven.

4. Rdmec EU pre ndrodné 1n1c1at1vy tyka]uce sa Vybranych zivin (*) zriadeny v roku 2011 v nadviznosti na pozitivne
vysledky ramca EU pre iniciativy na vndtrostatnej Grovni tykajiice sa zniZovania obsahu soli (), ku ktorému bola
v roku 2012 prilozend priloha I o nasytenych tukoch (°) a v roku 2015 priloha II o pridanych cukroch () a ktory
predstavuje politické usmernenie ¢innosti.

5. Zévery Rady z 20. juna 2014 o vyzive a fyzickej aktivite (*) a akény pldn pre detskd obezitu, v ktorych sa uzndva
priaznivy vplyv prevencie chordb na obcanov a systémy zdravotnej starostlivosti a vyznam zdravého stravovania pri
zniZovani rizika vyskytu chronickych stavov a neprenosnych ochoreni, pricom ¢lenské stity sa v nich vyzvali, aby
nadalej povazovali zdravé stravovanie za absolttnu prioritu, o prispeje k zlepSeniu zdravia a kvality Zivota
obcanov EU a k udrzatelnosti systémov zdravotnej starostlivosti.

6. Podporu ¢lenskych stitov EU globdlnemu akénému plénu Svetovej zdravotnickej organizicie (WHO) v oblasti pre-
vencie a kontroly neprenosnych ochoreni na roky 2013 — 2020 z 27. méja 2013 (°), v ktorom sa poZaduje zniZenie
chorobnosti, Gmrtnosti a zdravotnych postihnuti v doésledku neprenosnych ochoreni, ktorym sa dalo predist
a zabranit, prostrednictvom viacsektorovej spoluprice na vnitrostitnej, regiondlnej a celosvetovej Grovni, aby
obyvatel'stvo mohlo dosiahnuf najvyssiu dosiahnutelnd droven zdravia a produktivity v kazdom veku a aby tieto
choroby uz nepredstavovali prekazku pre Zivotnd pohodu ¢i socioekonomicky rozvoj.

U.v. EUC305 11.11.2010, s. 3.
http://ec.europa.eufhealth/nutrition_physical_activity/docs/euframework_national_nutrients_en.pdf.
:/[ec.europa.eufhealth/archive/ph_determinants/life_style/nutrition/documents/salt_initiative.pdf.
:/[ec.europa.eufhealth/nutrition_physical_activity/docs[satured_fat_eufnisn_en.pdf.
:/[ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/added_sugars_en.pdf.

.EU C 213, 8.7.2014, 5. 1.
:/[apps.who.int/iris/bitstream/10665/94384/1/9789241506236_eng.pdf.


http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/euframework_national_nutrients_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_determinants/life_style/nutrition/documents/salt_initiative.pdf
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/satured_fat_eufnisn_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/added_sugars_en.pdf
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/94384/1/9789241506236_eng.pdf
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7. Zdvery sprdvy Komisie Eur6pskemu parlamentu a Rade o transmastnych kyselinich v potravinich a celkovo
v strave obyvatel'stva Unie (!).

8. Konferenciu o zvyseni kvality potravinov;'fch V)’frobkov ktorﬁ predsednictvo zorganizovalo v Amsterdame v dﬁoch
potravindrskych podnikov a m1mov1adne organizicie zaoberajuce sa otdzkami zdravia odsuhla51h akény plan pre
zvysenie kvality potravinovych vyrobkov (}) s cielom zostladif vzdjomnd ¢innost v zdujme postupného pri-
blizovania sa k tomu, aby vyrobcovia pondkali zdravsie vyrobky.

SO ZNEPOKOJENIM UPOZORNUJE NA TO, ZE:

9. Eurbpske obyvatel stvo trpi prili§ vysokym vyskytom nadvéhy, obe21ty a inych neprenosnych ochorenf stvisiacich so
stravovanim a tento stav sa nadalej zhorsuje. M4 to neprxazmvy vplyv na strednd dizku Zivota, na kvalitu Zivota
obcanov Unie aj na spolocnost, a to napriklad tym, Ze je v dosledku toho ohrozend dostupnost zdravej
a udrzatelnej pracovnej sily a sposobuje to vysoké ndklady na zdravotnti starostlivost, o moze postlhnut udrza-
telnost systémov zdravotnej starostlivosti. Uvedend skutocnost hospoddrsky zatazuje Uniu a jej Clenské §taty.

10. Najmd vysokd prevalencia nadvahy a obezity u deti a jej rast je vaznym problemom na ktory je potrebné reagovat
intenzivnymi Zosuladenyml opatreniami, napr. uZ prijatymi opatreniami na trovni ¢lenskych $titov, Unie a Svetovej
zdravotnickej organizacie (WHO) (¥).

11. V tejto savislosti zohrdva vyZiva vyznamni dlohu, a to popri dalsich faktoroch stvisiacich so Zivotnym $tylom:
strava mnohych Eurépanov obsahuje prili§ vela soli, nasytenych tukov, cukrov a energetickej hodnoty, ktoré priji-
mame najmé prostrednictvom spracovanych potravin a polotovarov, pri¢om vicina [udi zdroven neje dostatocné
mnozZstvo ovocia, zeleniny a celozrnnych vyrobkov. V niektorych ¢lenskych Stitoch pretrvava vysoky prijem trans-
mastnych kyselin.

UZNAVA, ZE:

12. V zdujme zlep3enia stravovanie obyvatel'stva by volba zdravej stravy mala byt jednoduchou volbou.

Na dosiahnutie uvedeného ciela je potrebny holisticky pristup: kltiCovymi prvkami politik a opatreni na vnitrostat-
nej a miestnej drovni by mali byt fyzické a spolocenské prostredie, v ktorom sa podporujii a podnecujii zdravé
ndvyky konzumdcie potravin, ako aj objektivne informovanie o nutricnom zloZen{ a vzdeldvanie, ktoré kladie doraz
na verejné zdravie.

Dolezitym nastrojom na ulahcenie zdravej volby je zvySovanie kvality potravinovych vyrobkov, okrem iného znize-
nim obsahu soli, nasytenych tukov, pridanych cukrov () a energetickej hodnoty, ako aj zlepSenim dostupnosti
malych afalebo mensich velkosti porcii (). Vo veobecnosti by takéto znizovanie nemalo viest k zvySeniu energetic-
kej hodnoty () a nemala by sa nim zniZit kvalita a bezpecnost potravin.

13. Na ovplyvnenie povedomia vicSiny obyvatelstva, najma deti a zranitelnych skupin, je potrebné prijat dalsie opatre-
nia tykajice sa beznych vyrobkov, ktoré kazdodenne konzumuje vdcsina eurpskeho obyvatelstva.

( :/[ec.europa.euffood/safety/docs/fs_labelling-nutrition_trans-fats-report_en.pdf.

() http:/[english.eu2016.nl/events/2016/02/22 thematic-conference-on-product-improvement.

( https //Www rl]kSOV&I‘held n /documenten/formuheren/ 201 6/02/ 22/roadmap for action-on- -food- product improvement,
(

Politické vyhlaserue zo zasadnutia na vysokej tirovni Valného zhromazdenia (Organizicie Spoj enych ndrodov) o prevencii a kontrole
neprenosnych ochoreni z roku 2011, Eur6psky akcny pldn WHO pre potraviny a vyZivu na roky 2015 — 2020, Viedenské vyhldsenie
o vyZive a neprenosnych ochoreniach v kontexte rémca Zdravie 2020, ak¢ny plén EU pre detskii obezitu na obdobie 2014 — 2020.

() V zmysle prilohy Il k rdmcu EU pre nirodné iniciativy tykajice sa vybranych Zivin (http://ec.curopa.eu/health/nutrition_
physical_activity/docsfadded_sugars_en.pdf) ,pridané cukry“ st sachardza, fruktdza, glukdza, skrobové hydrolyzity (glukézovy sirup,
vysokofruktézovy sirup) a iné izolované cukrové pripravky uZivané samostatne alebo priddvané pocas pripravy a vyroby do potravin,
ako aj cukry pritomné v mede, sirupoch a ovocnych $tavach a v koncentrovanych ovocnych $tavach.

(®) Mnohé potraviny sii balené (susienky, ¢okoldda, mlie¢ne ndpoje, jogurty, orechy, saldty, konzervované potraviny atd") alebo preddvané
(hamburgery, jedld v jeddlnach atd') v porcidch a st urcené na konzumdciu ihned alebo okamzite po otvoreni. Neexistujii Ziadne
jednotné ,velkosti“ takychto porcii, ale je jasné, Ze velkost zvolend vyrobcom je jasnou vyzvou na konzumdciu, kedZe [udia neradi
plytvaji potravinami. Mensie porcie pontkajii spotrebitelovi viac flexibility, pretoze daldiu porciu uz bude jest len po vedomom
rozhodnuti.

(') Znizovanie obsahu nasytenych tukov alebo pridanych cukrov mozno podporovat, aj keby sa nezmenila energetickd hodnota, a to
prostrednictvom zvy3enia obsahu nutri¢nych zloZiek, ktoré sa odporicaji na konzumdciu a ktoré sa vo vSeobecnosti nekonzumuja
v dostato¢nych mnozstvach (napr. vldknina, ovocie a zelenina).


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/fs_labelling-nutrition_trans-fats-report_en.pdf
http://english.eu2016.nl/events/2016/02/22/thematic-conference-on-product-improvement
https://www.rijksoverheid.nl/documenten/formulieren/2016/02/22/roadmap-for-action-on-food-product-improvement
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/added_sugars_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/added_sugars_en.pdf
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14. Pristupnost a cenova dostupnost kvalitnejsich potravinovych vyrobkov moéze prispiet k dosiahnutiu ciel'a, ktorym je
zniZovanie nerovnosti v oblasti zdravia, pretoze zranitelné skupiny, pre ktoré mozno nie je jednoduché stravovat sa
zdravo, by si mohli lahsie zvolit kvalitnejsie vyrobky, ak by sa stali vo vSeobecnosti dostupnejsimi.

15. Je na vlddach, aby stanovili ciele v oblasti verejného zdravia, ktoré by sa potom mali dosahovat v spolupraci
s prevadzkovatelmi potravindrskych podnikov a dal$imi zainteresovanymi stranami. Prevddzkovatelia potravindr-
skych podnikov (') v celom potravinovom retazci zodpovedaji za zvySovanie kvality vyrobkov a jeddl, ktoré
pontikaji, a tym prispievaji k tomu, aby bola zdravd volba jednoduchou volbou. Vyznamni dlohu pri podpore
uvedenych cielov mdzZu zohrdvat aj usmernenia tykajice sa zloZenia potravin, ktoré zabezpecuji verejné subjekty
(napriklad nemocnice, $koly, domovy pre déchodcov alebo Studentské domovy), a to aj prostrednictvom verejného
obstardvania.

16. Vychodiskové pozicie jednotlivych ¢lenskych $titov st v tejto stvislosti rozne, pricom niektoré uz maja skdsenosti
so zvySovanim kvality potravinovych vyrobkov, napriklad tym, Ze stanovuju kritérid tykajice sa zloZenia vyrobkov,
kritérid tykajice sa jedal v skolskych jedaliiach a inych jedal poskytovanych prostrednictvom verejného obstardvania
schvalovanim ndvrhov prevddzkovatelov potravindrskych podnikov, kritérid tykajiice sa oznacCovania alebo predaja
potravinovych vyrobkov pre deti a kritérid vzhladom na velkost porcii.

17. O pristupe k zniZovaniu obsahu soli, nasytenych tukov a pridanych cukrov, o tempe tohto zniZovania a kone¢nych
vysledkoch mézu ¢iasto¢ne rozhodovat aj kulttrne rozdiely v preferencidch a stravovacich ndvykoch. Tieto kultirne
rozdiely a stravovacie ndvyky by sa mali brat do tvahy pri kaZzdom zvolenom pristupe. Miestne a tradi¢né potraviny
vratane zemepisnych oznaceni (3), ktoré su nerozluéne spdté s kultirou krajiny a jej kultGrnym dedi¢stvom, by
mohli byt predmetom osobitného postdenia, pricom by sa zohladnila vnitrostitna situdcia, napriklad ich podiel
v ramci celkového prijmu potravin.

18. Obsah soli, nasytenych tukov a pridanych cukrov v potravindch by sa mal zniZovat postupne, aby sa spotrebitelom
umoznilo akceptovat kvalitnejsie potravinové vyrobky. Osobitnd pozornost si zasliZia potraviny pre dojcatd a deti
v snahe usmernit a vyvinit Siroké chutové navyky, a to aj na ovocie a zeleninu, a zabranit tomu, aby sa uz v ranom
veku vyvinul chutovy ndvyk na potraviny s vysokym obsahom cukru a soli.

19. V rdmci vnitorného trhu sa potraviny vo velkom rozsahu dovézaji a vyvazaji za hranice $tdtov; preto je na to, aby
bolo zvySovanie kvality potravinovych vyrobkov efektivne z hladiska verejného zdravia a z pohladu prislusného
odvetvia, potrebnd cezhrani¢nd spolupréca, ¢im sa zabezpedi vysoka trovei ochrany spotrebitela a zdravia a lepsie
fungovanie vndtorného trhu.

20. Malym a strednym podnikom (MSP), ktoré by sa chceli zapojit do iniciativ na zvySenie kvality potravinovych
vyrobkov, mézu chybat potrebné zdroje alebo schopnosti pracovat na zvyseni kvality potravinovych vyrobkov.
S ohladom na ich podiel na trhu je potrebné zvysovat informovanost MSP, presadzovat, aby sa MSP podporovali
a venovala sa im pozornost prostrednictvom dobrovolnej vymeny poznatkov a najlepsich postupov.

21. Zlepsenim zloZenia potravinovych vyrobkov sa otvdraji vyznamné moZnosti pre inoviciu a podnikatelské prile-
Zitosti, ¢o mozZe viest k ziskaniu trhovej vyhody. Je Ziaduce a ocakava sa, aby sa v podnikoch zvysila spojitost medzi
vyvojom kvalitnejsich potravinovych vyrobkov a investiciami do marketingu s ciefom presadzovat zdravsie alterna-
tivy, ktoré podniky ponukaju, zjednodusit volbu zdravych potravin.

22. Cennym stimulom by mohlo byt zapojenie aktivit podnikov, ktoré sivisia s vyzivou a zdravim a tykaju sa
konkrétne zvySenia kvality potravinovych vyrobkov, do auditovych iniciativ suvisiacich so socidlnou
zodpovednostou podnikov.

23. Vyskum poskytuje potrebné informdacie pre solidny pristup k zvySovaniu kvality potravinovych vyrobkov. Vo
vieobecnosti plati, Ze potrebné know-how pre prvé dolezité kroky na uskutocnenie zvySenia kvality st k dispozicii,
ale tieto informacie by sa mohli lepsie $irif a vyuZivat.

24. Udaje o aktudlnej spotrebe a zlozeni vyrobku prispievaji k tomu, aby sa opatrenia mohli zameraf na najrelevantnej-
Sie skupiny vyrobkov. Transparentnost a dostupnost tychto tidajov ulahuje prijimanie spravnych postupov.

25. Na ziskanie prehladu o situdcii na trhu a o vysledkoch podniknutych opatreni je nevyhnutné pravidelné, transpa-
rentné, doveryhodné a nezavislé monitorovanie zlozenia vyrobkov.

26. Na vysledky zvySovania kvality potravinovych vyrobkov moézu mat vplyv aj dalsie faktory, ako st technologické
moznosti, bezpetnost potravin a udrzatelnost cielov.

() Patria sem okrem iného vyrobcovia, maloobchodni predajcovia, stravovacie zariadenia, bary, retaurdcie a ini poskytovatelia jedal.
(® http:/[ec.europa.eu/trade/policy/accessing-markets/intellectual-property/geographical-indications|.


http://ec.europa.eu/trade/policy/accessing-markets/intellectual-property/geographical-indications/
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VYZYVA CLENSKE STATY, ABY:

27. Do konca roku 2017 uviedli v spoluprici s prislusnymi zainteresovanymi stranami do praxe ndrodny plin pre
zvySenie kvality potravinovych vyrobkov, a to bud ako novy pldn, alebo aby ho zaclenili do existujiceho plinu, aby
sa zdravd volba stala pre spotrebitelov do roku 2020 jednoduchsou, a to prostrednictvom zvysenej dostupnosti
potravin s nizkym obsahom soli, nasytenych tukov, pridanych cukrov a energetickej hodnoty a, ak je to vhodné,
prostrednictvom primerane mensich porcii, a aby poskytovali informdcie o nutri¢nom zloZeni spracovanych potra-
vin. Miestne a tradi¢né potraviny vrdtane zemepisnych oznaceni (!), ktoré si nerozlu¢ne spité s kultarou krajiny
a jej kultirnym dedi¢stvom, by mohli byt predmetom osobitného postidenia, pricom by sa zohladnila vnitrostitna
situdcia, napriklad ich podiel v rdamci celkového prijmu potravin.

28. Plne vyuzivali vietky existujice $truktiry a ndstroje vritane online nédstrojov platformy EU v oblasti politiky
zdravia (%) na vymenu skiisenosti o novych iniciativach a akcidch, ako aj najlepsie postupy zamerané na podporu

zvySenia kvality potravinovych vyrobkov.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU, ABY:

29. Pravidelne minimdlne kazdé dva roky informovali o pokroku dosiahnutom pri zvySovani kvality potravinovych
vyrobkov a podelili sa o referen¢né hodnoty, ak ich maji k dispozicii, o najlepsie postupy pri vykondvani
a o vysledky v rdmci skupiny na vysokej trovni pre vyZzivu a fyzicka aktivitu (%).

30. Zacleniovali do prijimanych opatreni mnohorozmernost zvySovania kvality potravinovych vyrobkov prostred-
nictvom zapojenia zdstupcov zodpovednych za oblast zdravia, polnohospoddrstva, potravindrstva, hospodarstva
a distribucie, inovacie, vyskumu a vndtorného trhu.

31. Podporovali technologické a vyskumné projekty v oblasti zvySovania kvality potravinovych vyrobkov, ktoré st
zamerané na vyvoj a uplatiiovanie spolahlivych a aktudlnych vedeckych znalosti.

32. ZvySovali informovanost MSP a ulahCovali ich Gcast, napriklad prostrednictvom podpory vyskumnych projektov
zameranych na zlepSenie zloZenia potravin, $irenia informdcii o metédach zvysenia kvality potravinovych vyrobkov
a prostrednictvom uplatiiovania kritérif tykajicich sa skvalitiiovania potravinovych vyrobkov na prislusné struktu-
ralne fondy, ¢im sa MSP poskytnt cenovo prijatelné rieSenia na zvySovanie kvality potravinovych vyrobkov.

VYZYVA KOMISIU, ABY:

33. Posudila existujice referenéné hodnoty na zniZovanie obsahu soli a nasytenych tukov v kontexte rdmcov EU pre
ndrodné iniciativy tykajiice sa zniZovania obsahu soli a ndrodné iniciativy tykajice sa vybranych Zivin a podporila
rozvoj pripadnych novych referen¢nych hodnét v ramci skupiny na vysokej tirovni a v jasnom ¢asovom ramci.

34. Pri re§pektovani pravomoci ¢lenskych stitov nadalej spolupracovala so zainteresovanymi stranami na trovni Unie
vritane prevadzkovatelov potravindrskych podnikov na zvyseni kvality potravinovych vyrobkov prostrednictvom:

a) neustdlej podpory koordindcie a spoluprdce medzi skupinou na vysokej trovni pre vyzivu a fyzickd aktivitu
a Platformou EU pre vyzivu, fyzicka aktivitu a zdravie () v zdujme cielenejsich diskusii a vymeny informaécii
o zvySovani kvality potravinovych vyrobkov;

b) zriadenia pracovnych skupin s expertmi z ¢lenskych §titov a ziiastnenymi stranami v ramci Platformy EU pre
vyzivu, fyzicki aktivitu a zdravie, ktoré by:

— pracovali na zlepSovani metodiky, kvality a vymeny vysledkov monitorovacich ¢innosti (*);

— navrhovali mozné kritérid tykajice sa soli, nasytenych tukov, pridanych cukrov a pripadne velkosti porcif pre
jednotlivé kategdrie potravin v potravinovom retazci;

— hladali dalsie mozné sposoby zlepSenia dostupnosti zdravej volby, najmi zvySenim obsahu priaznivych nut-
ri¢nych zloziek, ktorych konzumadcia sa odportca a ktoré sa vo vSeobecnosti nekonzumuji v dostato¢nych
mnozstvach;

") http://ec.europa.euftrade/policy/accessing-markets/intellectual-property/geographical-indications|.
p

() hetp| |

() http://ec.europa.eu/health/interest_groups/policy_platform/index_en.htm.

() http:/[ec.europa.cu/health/nutrition_physical_activity/high_level_group/index_en.htm.

(*) http:/[ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/platform/index_en.htm.

(*) Na tcely monitorovania je potrebné sa zamerat na celkovy obsah cukrov namiesto pridanych cukrov, pretoZe (v sticasnosti) je mozné
analyzovat len celkovy obsah cukrov.


http://ec.europa.eu/trade/policy/accessing-markets/intellectual-property/geographical-indications/
http://ec.europa.eu/health/interest_groups/policy_platform/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/high_level_group/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/platform/index_en.htm
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¢) podpory jasnych, transparentnych a flexibilnych pracovnych postupov (napr. vymeny informdcii elektronickymi
prostriedkami a usmerneni pre spolupracu medzi verejnym a stkkromnym sektorom) a zabezpecenia toho, aby
sa pokrok a vysledky dosiahnuté v pracovnych skupindch spristupnili verejnosti, napriklad prostrednictvom
online platformy EU v oblasti politiky zdravia s cielom optimalizovat ¢innost tychto skupin.

35. Nadalej podporovala zvySovanie kvahty vedeckého zdkladu, monitorovania, zhromazdovania a vymeny tdajov na
trovni EU v savislosti s kvalitnejsimi potravinovymi vyrobkami, spotrebou a novymi vyrobnymi metédami.

Monitorovanie pokroku sa ma realizovat v spojitosti s Jednotnou akciou pre vyzivu a fyzicka aktivitu (JANPA) (),
ktort koordinuje Franctizsko, a je potrebné ho chdpat v stvislosti s aktudlnymi aktivitami eurdpskej pobocky
WHO, Eurdpskej komisie a Spolo¢ného vyskumného centra (JRC).

36. Vyzvala JRC zdcastfioval sa na nezdvislom overovani a monitorovani zdviazkov platformy EU v suvislosti so
zvySovanim kvality potravinovych vyrobkov, ktoré by mali byt meratelné a porovnatelné a riadne a transparentne
monitorované.

37. Zlepsila koordinaciu a zostladovanie vyskumnych ¢innosti a otvorenych vyskumnych tdajov s cielom podporit
vyvoj kvalitnejsich potravinovych vyrobkov prostrednictvom iniciativy spolo¢nej tvorby programov s ndzvom:
Zdravym stravovanim za zdravy Zivot.

38. Ak je to mozné, tzko koordinovala vSetky nové Cinnosti tykajice sa zvySovania kvality potravinovych vyrobkov
v ramci existujicich skupin a aktivit, akymi sa jednotnd akcia JANPA a eurdpska siet WHO pre opatrenia tykajice
sa soli (ESAN, koordinovand Svajciarskom).

39. Ulah¢ila vimenu najlepsich postupov, najmi prostrednictvom tychto opatrent:

a) vytvorenim 3pecilnych stranok na online multiplatforme zainteresovanych stran EU v oblasti politiky zdravia,
ktoré by boli zamerané na zvySenie kvality potravinovych vyrobkov, a ak je to mozné, s linkami na existujiice
databdzy, kde by si vSetky zdcastnené strany mohli vymietiat sktisenosti, delit sa o problémy a poznatky, pre-
zentovat vysledky, identifikovat prekdzky na vndtornom trhu EU a sprostredkiivat si moZné rieSenia tychto
prekazok;

b) informovanim vsetkych zamteresovanych strdn o planovanych a vykonanych opatreniach na pravidelnych stret-
nutiach skupiny na vysokej trovni a Platformy EU pre vyZivu, fyzicka aktivitu a zdravie.

(") http:/[www.janpa.eu/.


http://www.janpa.eu/
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Zivery Rady o dalsich krokoch v rémci pristupu ,jedno zdravie“ s cielom bojovat proti
antimikrobidlnej rezistencii

(2016/C 269/05)

RADA EUROPSKE] UNIE

1. PRIPOMINA odpordcanie Rady z 15. novembra 2001 o opatrnom pouZivani antimikrobidlnych létok v huménnej
medicine (') a spravy Komisie uréené Rade z decembra 2005 a aprila 2010 o vykondvani tohto odporticania (3
a odportcanie Rady z 9. jina 2009 o bezpecnosti pacientov vratane prevencie a kontroly infekcii spojenych so
zdravotnou starostlivostou (}) a spravy Komisie ur¢ené Rade z novembra 2012 a jina 2014 o vykondvani tohto
odportcania (4).

2. PRIPOMINA zévery Rady z 10. juna 2008 o antimikrobidlnej rezistencii (AMR) (°), zavery Rady z 1. decembra 2009
o inovac¢nych stimuloch pre G¢inné antibiotikd (), zdvery Rady z 22. jiina 2012 o vplyve antimikrobidlnej rezisten-
cie na sektor udského zdravia a veterindrny sektor — perspektiva ,jedného zdravia“ (') a zavery Rady z 1. decembra
2014 o bezpecnosti pacientov a o kvalite starostlivosti vrdtane prevencie a kontroly infekcii spojenych so
zdravotnou starostlivostou a antimikrobidlnej rezistencie (%).

3. PRIPOMINA uznesenie Eur6pskeho parlamentu z 12. médja 2011 o odolnosti proti antibiotikim (°), uznesenie Eurdp-
skeho parlamentu z 27. oktébra 2011 o ohrozeni verejného zdravia v désledku antimikrobidlnej rezistencie (*°),
uznesenie Eurépskeho parlamentu z 11. decembra 2012 o mikrobidlnych vyzvach — rastica hrozba AMR (')
a uznesenie Eurdpskeho parlamentu z 19. mdja 2015 o bezpecnejSej zdravotnej starostlivosti v Eurépe: zlepSenie
bezpecnosti pacientov a boj proti antimikrobidlnej rezistencii (*?).

4. PRIPOMINA stratégiu Spoloenstva z roku 2001 zamerant proti AMR (") a ozndmenie Eurdpskej komisie
z 15. novembra 2011 o akénom pldne proti rastdcim hrozbdm antimikrobidlnej rezistencie (*) a vysledok
hodnotenia pitro¢ného akéného planu Eurdpskej komisie.

5. VITA globalny akény plan (GAP) pre antimikrobidlnu rezistenciu (*%), ktory vypracovala Svetova zdravotnicka organi-
zdcia (WHO) s prispevkom Organizdcie pre vyZivu a polnohospodirstvo (FAO) a Svetovej organizicie pre zdravie
zvierat (OIE) a ktory bol v mdji 2015 jednomyselne prijaty na 68. zasadnut{ Svetového zdravotnickeho zhromazde-
nia, v ktorom sa vietky clenské 3tdty Svetovej zdravotnickej organizicie vyzyvaji, aby do polovice roka 2017
zaviedli vnutrostitne akéné plany na boj proti AMR.

6. VITA rezoltciu o antimikrobidlnej rezistencii prijatd v jini 2015 na 39. konferencii FAO a rezoliiciu o boji proti
antimikrobidlnej rezistencii a na podporu obozretného pouzivania antimikrobidlnych latok na zvieratich prijatd
v méji 2015 na Svetovom zhromazdeni delegatov OIE.

7. VITA iniciativu Komisie s ndzvom Codex Alimentarius (') v stvislosti s potrebou prehodnotit a aktualizovat normy,
kédy a usmernenia tykajice sa AMR.

8. VITA iné medzindrodné a regionalne iniciativy, ako je napriklad vyhldsenie skupiny G7 o antimikrobidlnej rezisten-
cii (V) a rozhodnutie pridat antimikrobidlnu rezistenciu do programu rokovania skupiny G20.

9. PRIPOMINA, Ze pokial ide o ludské zdravie, ¢innost Unie je vymedzend v clinku 168 Zmluvy o fungovani Eurép-
skej tnie.

U.v.ESL 34, 5.2.2002, s. 13.
5427/06 [KOM(2005) 684 v kone¢nom zneni] a 8493/10 [KOM(2010) 141 v kone¢nom zneni].
U.v.EU C 151, 3.7.2009, s. 1.

KOM(2012) 0658 a KOM(2014) 0371.

SN 9637/08

U.v. EU C 302, 12.12.2009, s. 10.

U.v.EUC 211, 18.7.2012, s. 2.

%) U.v.EU C 438, 6.12.2014, s. 7.


http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA68/A68_ACONF1Rev1-en.pdf?ua=1
https://www.g7germany.de/Content/EN/Artikel/2015/06_en/g7-gipfel-dokumente_en.html

23.7.2016 Uradny vestnik Eurépskej tinie C269/27

10. PRIPOMINA, Ze antimikrobidlna rezistencia je cezhrani¢nym ohrozenim zdravia, ktoré nemoze riesit len jeden clen-
sky $tat samostatne a ktoré sa nedd ohranicit jednym zemepisnym regiénom alebo ¢lenskym $titom, a teda si vyza-
duje intenzivnu spoluprdcu a koordindciu medzi clenskymi $tdtmi, ako sa uvddza v rozhodnuti Eur6pskeho parla-
mentu a Rady & 1082/2013/EU z 22. oktébra 2013 o zdvaznych cezhrani¢nych ohrozeniach zdravia ().

11. PRIPOMINA, Ze vo veterinirnom odvetvi sa niekolko legislativnych 3 nelegislativnych opatren{ uz prijalo a sa pri-
jima na trovni EU s cielom koordinovat a Zabezpecovat spolo¢ny pristup EU k zniZovaniu rizika AMR. Tieto opat-
renia zahffiaji najmd tie, ktoré st stanovené v nariadeni Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1831/2003
z 22. septembra 2003 o doplnkovych ldtkach urcenych na pouzivanie vo vyzive zvierat (%), v ktorom sa zakazuje
pouZivanie antibiottk ako rastovych stimulitorov, vo vykondvacom rozhodnuti Komisie 2013/652/EU
o monitorovani a ohlasovani antimikrobidlnej rezistencie u zoonotickych a komenzalnych baktérii (), v rozhodnu-
tiach Komisie prijatych postupmi stanovenymi v smernici 2001/82/ES, ¢o viedlo k modifikicidm povoleni na uve-
denie na trh pre lieky obsahujtice kriticky dolezité antimikrobidlne ldtky s ciefom zohladnit osobitné opatrenia na
boj proti vyvoju AMR, a v usmerneniach o obozretnom pouzivani antimikrobidlnych ldtok vo veterindrnej medicine
(2015/C 299/04) (4.

12. VITA prebiehajticu pridcu Organizécie pre hospoddrsku spoluprdcu a rozvoj (OECD) a Svetovej banky tykajtcu sa
ekonomického dosahu AMR.

13. VYJADRUJE OBAVY vzhladom na ddaje OECD, podla ktorych sa odhaduje, Ze AMR moze byt pric¢inou priblizne
700 000 Gmrti kazdy rok na celom svete. V porovnani so svetom bez AMR moze ekonomicky dosah stiCasnej
miery vyskytu AMR dosiahnut okolo 0,03 % HDP v roku 2020 v krajindich OECD, 0,07 % v roku 2030 a 0,16 %
v roku 2050. Do roku 2050 by to viedlo ku kumulativnym stratdim vo vyske priblizne 2,9 biliéna USD (%).

14. OCENUJE vedecké stanoviskd a spravy o antimikrobidlnej rezistencii, ktoré uverejnilo Eurdpske centrum pre preven-
ciu a kontrolu chordb (ECDC), Eurdpsky trad pre bezpecnost potravin (EFSA) a Eurdpska agenttira pre lieky (EMA).

15. UZNAVA, Ze v dosledku zloZitosti problému, jeho cezhrani¢ného rozmeru a velkému ekonomickému bremenu
dosah antimikrobidlnej rezistencie presahuje jej zdvainé dosledky na zdravie [udi a zvierat a stal sa globdlnym
problémom verejného zdravia, ktory ovplyviiuje celi spolo¢nost a vyzaduje si naliehavé a koordinované medzi-
sektorové opatrenia, ktoré buda v pripade potreby vychadzat zo zdsady predbeznej opatrnosti (°).

16. ZDORAZNUJE, Ze v zdujme podpory vyvoja novych antimikrobidlnych ldtok, alternatlvne) liecby a (rychlej)
diagnostiky je potrebnd koordindcia a spoluprica na trovni EU a na globalne drovni tykajica sa vyskumnych
programov a stimulov, a UZNAVA précu vykonant v rdmci iniciativy za inovatnti medicinu (IMI) s ndzvom projekt
DRIVE-AB (smerovanie reinvestovanie do vyskumu a vyvoja a zodpovedné pouZivanie antibiotik), ndvrhy skupiny
hodnotitelov antimikrobidlnej rezistencie () a spolo¢nt tvorbu programov tykajicich sa antimikrobidlnej rezisten-
cie (%) a iné.

17. ZDORAZNUJE, Ze je délezitd vicsia spoluprdca medzi clenskymi $tdtmi a s Komisiou a farmaceutickym priemyslom
v suvislosti so zniZenou dostupnostou, pripadne stiahnutim antimikrobidlnych litok z trhu, ¢o mozZe viest
k nedostatku antimikrobidlnych 1dtok a neprimeranej nahradnej liecbe.

18. ZDORAZNUJE, Ze na to, aby sa dosiahol pokrok v boji proti AMR, by mal novy akény plan EU obsahovat meratelné
(jasne definované kvantitativne alebo kvalitativne) ciele, kritérid a Gi¢inné opatrenia na dosiahnutie tychto cielov.

19. ZDORAZNUJE, Ze Gspech boja proti antimikrobiélnej rezistencii spociva do velkej miery na Gsili a ochote vldd prijat
kroky na zabezpecenie Vykonavama iniciativ v rdmci pristupu, jedného zdravia“, ktory zahfna vietky prislusné
odvetvia, a na voli ¢lenskych stitov EU spolupracovat v ramci EU a na medzmarodne) trovni.

1

() U.v.EUL293,5.11.2013,s. 1.

®) U.v.EUL 268, 18.10.2003, s. 29.

¢) U.v.EUL 303, 14.11.2013, s. 26.

() U.v.EU C 299, 11.9.2015,s. 7.

() http://www.oecd.org/els/health-systems/Antimicrobial-Resistance-in-G7-Countries-and-Beyond.pdf.

Pozn.: suma ,bilién“ v uvedenej sprave znamend 1012,

(®) Ozndmenie Komisie o zdsade predbeznej opatrnosti [KOM(2000) 1 v kone¢nom zneni z 2. februdra 2000].
() Lead by J. O'Neill (http://amr-review.org/).

(®) http:/[www.jpiamr.eu/.
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20. VITA konferenciu ministrov krajin EU venovani AMR so zameranim na pristup ,jedného zdravia“ (), ktord sa
konala 9. a 10. februdra 2016 v Amsterdame, pocas ktorej bola vyjadrend politickd vola riesit problém AMR
prostrednictvom pristupu ,jedného zdravia“, a to aj intenzivnejSou spoluprdcou medzi ¢lenskymi $tdtmi prostred-
nictvom siete ,jedného zdravia“ v EU pre AMR. Siet ,jedného zdravia“ v EU nebude novou riadiacou truktiirou, ale
bude fungovat prostrednictvom spolo¢nych stretnuti existujiicich skupin alebo orgdnov v oblasti zdravia [udi,
potravindrskej a veterindrnej oblasti, ako je naprﬂdad skupina pre AMR a vybor pre bezpecnost zdravia. Siet ,jed-
ného zdravia“ v EU sa bude pravidelne vyuzivat na rozhovory o otizkach sivisiacich s AMR z hladiska ,jedného
zdravia“, t. j. na vymenu informdacii medzi clenskym1 $tdtmi o pokroku dosiahnutom pri vykondvani ndrodnych
akcnych planov zameranych proti AMR a o vyvoji a vykondvani akéného planu EU.

21. VYZYVA CLENSKE STATY, ABY:

1. do polovice roka 2017 zaviedli ndrodny akény pldn proti antimikrobidlnej rezistencii zaloZeny na pristupe ,jed-
ného zdravia“ a v silade s cielmi globilneho akéného plinu WHO. Nédrodny akény plin prisposobeny
vnttrostitnej situdcii by:

a) mal zabezpeCovat, aby sa v opatreniach a Cinnostiach v roznych oblastiach zohladnovali obavy z AMR
z hladiska verejného zdravia;

b) sa mal vyvijat a vykondvat v spoluprdci so vSetkymi relevantnymi ministerstvami a relevantnymi zainte-
resovanymi stranami vo verejnom aj stikromnom sektore;

¢) mal obsahovat meratelné ciele na zniZenie infekcil u Tudi aj zvierat, vyuZivania antimikrobidlnych ldtok
v humannom a veterindrnom odvetvi a antimikrobidlnej rezistencie vo vietkych odvetviach. Tieto ciele by
mohli byt kvalitativne afalebo kvantitativne a mali by sa dosahovat pomocou efektivnych opatreni pris-
poOsobenych vnutrodtitnej situdcii ¢lenskych $titov;

d) mal obsahovat opatrenia na zniZenie rizika AMR a posiliiovanie obozretného pouzivania antlmlkroblalnych
litok vo veterindrnej medicine podla usmerneni EU () a vnitro§titnych usmerneni vritane opatreni na
zabranenie rutlnneho preventivneho pouzivania veterindrnych antimikrobidlnych latok a opatreni na obme-
dzenie pouzivania antimikrobidlnych latok, ktoré maja velky vyznam pre zdravie Iudi, na zvieratich (napr.
pouzivanie na zaklade testu citlivosti na antimikrobidlne latky);

¢) mal obsahovat opatrenia na zniZenie rizika AMR a posilnif obozretné pouzivanie antimikrobidlnych litok vo
veterindrnej medicine vritane opatreni na zlepSenie praxe predpisovania a obozretné pouZivanie anti-
mikrobidlnych latok, ktoré maji velky vyznam pre zdravie [udi (napr. pouzivanie na zaklade testu citlivosti
na antimikrobidlne latky);

f) mal obsahovat mechanizmus na vykondvanie ndrodnych akénych pldnov a monitorovanie ich pokroku vré-
tane sposobu dalsieho posilnenia dohladu a zlepSenia kvality a porovnatelnosti udajov, ktoré poskytuji
ECDC, EFSA a EMA a ktoré sa tykaji vyuzivania antimikrobidlnych ldtok a rezistencie u ludi a zvierat,
v potravinovych retazcoch a pripadne v prostreds;

g) mal obsahovat sposob, akym sa v ¢lenskom $tdte organizuje a zabezpecuje presadzovanie pravnych predpisov
tykajticich sa AMR;

h) mal obsahovat v pripade potreby vzdeldvacie programy a cielené kampane na zvySenie informovanosti
spotrebitelov, chovatelov zvierat a relevantnych odbornikov;

2. v rimdi siete ,jedného zdravia“ v EU prezentovali svoje nirodné akéné plany a vymienali si najlepsie postupy,
diskutovali o politickych moznostiach a sposoboch, ako lepsie koordinovat reakcie, a navzdjom sa informovali
o aktudlnom pokroku pri vykondvani akénych planov;

3. podporovali dialég s farmaceutickym priemyslom s ciefom zachovat na trhu existujiice Gi¢inné antimikrobidlne
latky pouzivané v humdnnej a veterindrnej medicine a preskiimali alternativne rieSenia na zabezpeCenie
dostupnosti tychto antimikrobidlnych latok na trhu;

4. sa pripojili k tsiliu v rdmci existujicej spolo¢nej tvorby programov tykajtcich sa AMR alebo aby toto svoje usilie

posilnili (%);

() http:/[english.eu2016.nl/events/2016/02/10/ministerial-conference-on-amr.

() Usmernenia Komisie k obozretnému pouzivaniu antimikrobidlnych litok vo veterindrnej medicine (2015/C 299/04);
http:/[ec.europa.eu/health/antimicrobial_resistance/docs/2015_prudent_use_guidelines_en.pdf.
() http:/[www.jpiamr.eu/.


http://english.eu2016.nl/events/2016/02/10/ministerial-conference-on-amr
http://ec.europa.eu/health/antimicrobial_resistance/docs/2015_prudent_use_guidelines_en.pdf
http://www.jpiamr.eu/

23.7.2016 Uradny vestnik Eurépskej tinie C269/29

5. podporovali a ulahcovali vykondvanie opatreni na prevenciu infekcif u zvierat, ako je napriklad pouZivanie
ockovacich latok a opatreni biologickej bezpe¢nosti, na zniZenie tlaku infekcii, a tym aj potreby pouzivat
antibiotikd;

6. podporovali vyuzitie diagnostickych ndstrojov vratane rychlych testov a ich pouZivanie v odvetvi huménnej aj
veterindrnej mediciny ako prostriedku na lepsie predpisovanie antimikrobidlnych latok.

22. VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU, ABY:

1. vyvinuli spolo¢ne pri re$pektovani prévomoci &lenskych titov novy a komplexny akény plan EU pre anti-
mikrobidlnu rezistenciu na zdklade pristupu ,jedného zdravia“, pricom sa zohladni hodnotenie sticasného ake-
ného planu, rokovania na konferencii ministrov krajin EU venovanej AMR so zameranim na pristup ,jedného
zdravia“ z 10. februdra 2016 a globdlny akény plan WHO Novy akény plan EU by mal obsahovat tieto opatre-
nia a meratelné (") ciele:

a) opatrenia na predchddzanie infekcidm a na zabezpecenie obozretného pouZivania antimikrobidlnych latok
v humdnnej a veterindrnej medicine;

b) opatrenia na boj proti nelegdlnym praktikdm v savislosti s obchodovanim s antimikrobidlnymi latkami a ich
pouzivanim v humdnnej a veterinarnej medicine;

¢) zostladenie dohladu nad AMR u ludi, v potravindch, u zvierat a v Zivotnom prostredi na trovni EU:

d) znizenie antimikrobidlnej rezistencie u ludi, zvierat a v Zivotnom prostredi v EU v priebehu nového aké-
ného plinu EU;

e) v priebehu nového akéného plinu EU zmensenie rozdielov medzi clenskymi $titmi v pouzivani anti-
mikrobidlnych latok v stivislosti so zdravim ludi a zvierat, pricom aj ¢lenské §taty s relativne nizkym vyuzi-
vanim by mali vyskasat dalej presadzovat obozretné pouZivanie antimikrobidlnych latok;

f) zniZenie infekcii stvisiacich so zdravotnou starostlivostou v EU v priebehu nového akéného planu EU;

g) vypracovanie ukazovatelov na posddenie dosiahnutého pokroku pri rieseni AMR a vykondvania ak¢ného
planu EU;

2. posilnili koordindciu a spoluprécu medzi élensk)’fmi §tatmi, medzi clenskymi §tdtmi a Komisiou a medzi odvetvim
humdnnej mediciny, potravindrstva, veterindrstva, Zivotného prostredia, vyskumu a inymi relevantnymi odvet-
viami a aktivne sa zdcastiiovali na spoloénych diskusiach siete ,jedného zdravia“ v EU vymedzenej v bode 20;

3. v rdmi siete ,jedného zdravia“ v EU diskutovali o vyvoji, pokroku a vykondvani akéného plinu EU;

4. snazili sa o dosiahnutie ambiciéznych legislativnych opatreni, ktoré riesia riziko AMR pre Tudské zdravie
v oblastiach, v ktorych na to maji pravomoc, napriklad v oblasti veterindrnych liekov a medikovanych krmiv;

5. vypractvali usmernenia Eurdpskej tinie o obozretnom pouzivani antimikrobidlnych ldtok vo veterindrnej medi-
cine s cielom podporovat vniitrostdtne usmernenia a odportcania;

6. zriadili dobrovolny systém vzdjomného partnerského preskiimania medzi jednotlivymi krajinami, v rdmci
ktorého zdstupcovia jedného alebo viacerych ¢lenskych $titov hodnotia navzdjom svoje ndrodné akéné plany,
zvazuji politické moZnosti a poskytujii odporticania na podporu clenskych stitov s cielom zlepsit prijaté opat-
renia. Tento systém vzdjomného partnerského preskimania medzi jednotlivymi krajinami dopliia iné existujiice
néstroje hodnotenia alebo auditorskej ¢innosti (napr. ECDC, Riaditelstvo pre audity a analyzy v oblasti zdravia
a potravin () alebo WHO);

7. zabezpecili spoloény postup EU na celosvetovych rokovaniach o AMR, najmi o vykondvani globalneho aké-
ného planu (GAP) WHO, uzneseni FAO a OIE o AMR a o vykondvani a aktualizdcii medzivladnych Standardov
stvisiacich s AMR uverejnenych v Codex Alimentarius a OIE;

(") Pozri bod 18.
?) Riaditel'stvo pre audity a analyzy v oblasti zdravia a potravin Generdlneho riaditelstva Komisie pre zdravie a bezpecnost potravin,
elstvo pre audity a analyzy v P P P p
predtym Potravinovy a veterindrny trad.
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10.

11.

12.

. v rdmci siete ,jedného zdravia“ pre AMR zostladili programy strategického vyskumu existujicich iniciativ EU

v oblasti vyskumu a vyvoja novych antibiotik, alternativ a diagnostiky, stanovili priority na zdklade spolocen-
skych potrieb v oblasti verejného zdravia, zdravia zvierat a Zivotného prostredia pri zohladneni analyzy
nedostatkov v tejto oblasti;

. aktivne sa angaZovali pri iniciativach a ndvrhoch na vykondvanie nového podnikatelského modelu s cielom

vyvindt na trhu nové antibiotikd vritane modelov, v ktorych investicné ndklady alebo prijmy nezavisia od
objemu predaja;

nabddali vSetkych prislusnych partnerov vratane ndrodnych regula¢nych orgdnov, aby v rdmci existujticich rele-
vantnych for (napriklad siete Jedno zdravie) zacali uvazovat o regula¢nom rdmci v stvislosti s antibiotikami
s cielom stimulovat vyskum a vyvoj a ulahcit postup udelovania povoleni na uvedenie na trh pre nové anti-
mikrobialne latky;

podporovali pouzivanie alternativnych moznosti liecby a prevencie vratane ockovacich ltok a vyvoj a vyuziva-
nie diagnostickych testov dostupnych v humdnnej a veterinirnej medicine;

podporovali v tizkej spoluprici medzi ¢lenskymi $tdtmi a Komisiou ndvrh na pridanie AMR do programu Val-
ného zhromazdenia Organizicie Spojenych ndrodov v septembri 2016 na zdklade mandétu globdlneho aké-
ného planu WHO a uzneseni FAO o AMR s cielom zvysit informovanost o tejto otdzke na najvyssej politicke;
trovni, zahrnif vietky hlavy Stdtov a vSetky relevantné organizacie OSN a usilovat sa o dosiahnutie ambici6z-
nych vysledkov.

23. VYZYVA KOMISIU, ABY:

1.

podporila ¢lenské Stity pri rozvoji, hodnoteni a vykondvani ndrodnych akénych planov proti AMR vrdtane
podpory pri posilneni systémov monitorovania a kontroly a zvazila finanént podporu prostrednictvom existuji-
cich rdimcov;

. ulah¢ila a podporila pravidelné stretnutia siete ,jedného zdravia“ v EU pre AMR, ako je vymedzend v bode 20;

. podala Rade aspon raz rofne spravu o Cinnostiach siete ,jedného zdravia® v EU vrdtane vyvoja v oblasti

vykonévania akéného planu EU proti AMR;

. stanovila harmonizovany pristup na prevenciu pred vznikom a $irenim vznikajicej antimikrobidlnej rezistencie

pri chove hospodarskych zvierat a v potravinovom retazci s potencidlnym vplyvom na verejné zdravie (napr.
rezistencia voci karbapenemaze);

. prednostne vypracovala osobitné akty v rdmci nariadenia o prenosnych chorobidch zvierat (,prévna dprava

v oblasti zdravia zvierat”) (') vratane preventivnych opatreni pred infekciami, osved¢enych riadiacich postupov
pri chove hospodarskych zvierat a harmonizovanych systémov dohladu prislusnych zivo¢isnych patogénov;

. aktivne podporovala a obhajovala vo viacstrannych a dvojstrannych dialégoch a dohoddch medzi EU a jej par-

tnermi normy EU a politiky EU v oblasti AMR, najmi:

a) vyznam prevencie pred infekciami, obozretné pouZivanie antimikrobidlnych ldtok a posiliovanie
informovanosti o rizikich AMR v humdnnej a veterindrnej medicine;

b) zdkaz pouzivania antibiotik ako rastovych stimuldtorov pri chove hospodarskych zvierat;

¢) vyhybanie sa rutinnému preventiviemu pouzivaniu antimikrobidlnych latok vo veterindrnej praxi;

d) vo veterindrnej praxi obmedzenie pouzivania antimikrobidlnych ldtok, ktoré nie sti povolené alebo ktoré st
v EU obmedzené vzhladom na to, Ze si velmi dolezité z hladiska prevencie a liecby Zivot ohrozujiicich
infekcif u Tudi;

e) poziadavky EU na dovoz Zivych zvierat a vjrobkov z nich;

f) koncepciu zdsady predbeznej opatrnosti (3);

. podporovala $tidie vplyvu na hospodérstvo v odvetvi humdnnej a veterindrnej mediciny s cieflom posudit

ndklady AMR.

(') Nariadenie Eurpskeho parlamentu a Rady (EU) 2016/429 z 9. marca 2016 o Jprenosnych chorobdch zvierat a zmene a zrusenf urci-
tych aktov v oblasti zdravia zvierat (,pravna tprava v oblasti zdravia zvierat) (U. v. EU L 84, 31.3.2016, s. 1).
(*) Pozri tiez bod 15.
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Zavery Rady o posilneni vyvdZenosti farmaceutickych systémov v Eurépskej uinii a jej ¢lenskych
§tatoch

(2016/C 269/06)

RADA EUROPSKE] UNIE,

1. PRIPOMINA, Ze podla ¢lanku 168 Zmluvy o fungovam Eurdpskej tinie sa pri stanovovani a uskutocovani vietkych
politik a ¢innosti Unie zabezpedi Vysoka Groven ochrany [ludského zdravia, Ze Cinnosti Unie, ktoré doplnajii
vnttrostitne politiky, sa zameriavajii na zlepsenie verejného zdravia, Ze Unia podporuje spolupricu medzi clen-
skymi $tdtmi v oblasti verejného zdravia a, ak je to nevyhnutné, poskytne podporu ich ¢innosti a Ze plne respektuje
zodpovednost ¢lenskych Stitov za organizéciu a poskytovanie zdravotnickych sluzieb a zdravotnej starostlivosti a za
pridelovanie prislusnych zdrojov;

2. PRIPOMINA, Ze podla ¢lénku 168 ods. 4 pism. ¢) Zmluvy o fungovani Europskej tinie Europsky parlament a Rada
moéZu v zdujme rieSenia spolo¢nych otdzok bezpecnosti prijimat opatrenia, ktorymi sa stanovujii vysoké normy pre
kvalitu a bezpecnost liekov a zdravotnickych pomocok;

3. PRIPOMINA, Ze podla ¢linku 4 ods. 3 Zmluvy o Eurépskej tnii si Unia a clenské stity vzdjomne pomdhaji pri
vykondvani tloh, ktoré vyplyvajii zo zmliv, v stilade so zdsadou lojdlnej spoluprace;

4. PRIPOMINA, Ze podla ¢lanku 5 ods. 2 Zmluvy o Eurdpskej tnii kond Unia len v medziach pravomoci, ktoré na iiu
preniesli ¢lenské staty v zmluvéch na dosiahnutie cielov v nich vymedzenych, a ze pravomoci, ktoré na Uniu neboli
v zmluvach prenesené, zostdvaji pravomocami ¢lenskych Stitov;

5. PRIPOMINA, Ze podla ¢linku 3 ods. 1 pism. b) Zmluvy o fungovani Eurépskej tnie ma Unia vyluénii pravomoc
v oblasti pravidiel hospodarskej stitaze potrebnych na fungovanie vntitorného trhu s liekmi;

6. ZDORAZNUJE, Ze ¢lenské Stity maji plna pravomoc a zodpovednost rozhodovat o tom, ktoré lieky sa uhrddzaji
a akd bude uhrddzand suma, a Ze akiikolvek dobrovolnd spolupricu medzi ¢lenskymi $tdtmi v oblasti stanovovania
cien a ich uhrddzania by aj nadalej mali riadit ¢lenské staty;

7. UZNAVA, Ze v zdujme podpory inovativnych, bezpe¢nych, acinnych a kvalitnych liekov v Eurdpskej Gnii, ako aj
podpory ich dostupnosti je potrebné vyvdzené, stabilné, fungujiice a efektivne prostredie v stvislosti s dusevnym
vlastnictvom, ktoré je v stlade s medzindrodnymi zavizkami Eurépskej tnie;

8. KONSTATUJE, Ze farmaceuticky sektor v Eurdpskej tnii méd potencidl stat sa hlavnym prispievatelom v oblasti
inovacie a v sektore zdravia a vied o Zivej prirode, a to prostrednictvom vyvoja novych liekov;

9. UZNAVA, Ze nové lieky vSak mozu znamenat nové vyzvy pre jednotlivych [...] pacientov a verejné zdravotnictva,
najmd pokial ide o posidenie ich pridanej hodnoty, désledky pre stanovovanie cien a ich dhrad, finan¢nt udrza-
telnost systémov zdravotnej starostlivosti, dohlad po uvedeni na trh a o pristup pacienta k nim a o ich cenovii
dostupnost;

10. ZDORAZNUJE, Ze hodnotenie zdravotnickych technolégii je d(‘)leiit)}m ndstrojom na dosiahnutie udrzatelnych sys-
témov zdravotnej starostlivosti a na podporovame inovacie v zau]rne lepsich vysledkov pre pacientov a spolo¢nost
ako celok, UZNAVA, Ze spolupricou v ramci EU v stlade so stratégiou pre spolupricu v ramci EU pri hodnoteni
zdravotnickych technolégii a s prijatym pracovnym programom siete EUnetHTA sa moéze podporit rozhodovaci
proces ¢lenskych Stdtov, a zdroven potvrdzuje potencidlnu pridanii hodnotu hodnotenia zdravotnickych technolégif
v kontexte vnitro§tatnych systémov zdravotnej starostlivosti;

11. BERIE NA VEDOMIE, Ze vo farmaceutickych pravnych predpisoch EU sa ustanovujii harmonizované regulaéné normy
pre povolovanie lickov na humdnne pouzitie a pre dohlad nad nimi, ako aj ur¢ité regulacné rezimy umoziujtce,
aby sa povolenie na uvedenie liekov na trh vydalo skorsie a s menej vycerpdvajiicimi Gdajmi, napr. podmienecné
povolenie na uvedenie na trh alebo povolenie udelené za ,mimoriadnych okolnosti*;

12. UZNAVA, Ze by sa mali lepsie objasnit presné podmienky zahrnutia inovativnych a $pecidlnych liekov do existujd-
cich rezimov skorsieho vydania povolenia na uvedenie na trh, aby sa zvysila transparentnost, zabezpecila stéla
pozitivna vyvdZenost prinosov a rizik liekov uvddzanych na trh podla osobitnych podmienok a aby sa pozornost
venovala najmi liekom, ktoré maji z liecebného hladiska najvacsi vyznam pre verejné zdravie alebo st urcené na
naplnenie neuspokojenych liecebnych potrieb pacientov;
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13. MA NA PAMATI, Ze boli zavedené osobitné prévne predpisy na podporu vyvoja urcitych liekov a na podporu
povolovania ich uvedenia na trh, tieto predpisy upravuji okrem iného lieky uréené na liecbu pacientov trpiacich
zriedkavymi chorobami zndme ako lieky na zriedkavé choroby, licky na pediatrické pouzitie a licky na inovativnu
liecbu a st do nich zaclenené $pecifické stimuly vrdtane dodatkovych ochrannych osvedceni, exkluzivity ddajov
alebo vyhradného prava na trhu a pomoci pri priprave protokolu pre lieky na zriedkavé choroby;

14. MA NA PAMATI, Ze stimuly uvedené v tychto osobitnych pravnych predpisoch musia byt primerané cielu motivovat
inovdcie a zlepSovat pristup pacientov k inovativnym lickom s pridanou lie¢ebnou hodnotou a vplyvom na
rozpoet a Ze by sa malo zamedzit vytvaraniu okolnosti, ktoré by podporovali nevhodné trhové sprévanie
niektorych vyrobcov afalebo branili tomu, aby sa na trhu objavovali nové ¢i generické lieky, ¢im by sa mohol obme-
dzit pristup pacientov k novym liekom uréenym na naplnenie ich neuspokojenych liecebnych potrieb, a okolnosti,
ktoré by ohrozovali udrzatelnost systémov zdravotnej starostlivosti;

15. KONSTATUJE, Ze existuju ndznaky, Ze drzitelia povoleni na uvedenie na trh si svoje povinnosti po uvedeni lickov na
trh neplnia vidy optimdlne, o moze sposobit, Ze nezavislé vyskumné tidaje a informdcie z evidencii pacientov sa
negenerujd a nezhromazdujii Struktdrovanym spdsobom a nie st vZdy k dispozicii pre vyskum a na to, aby sa nimi
dala preukdzat G¢innost a bezpecnost liekov;

16. SO ZNEPOKOJENIM BERIE NA VEDOMIE rasttici pocet pripadov zlyhania trhu vo viacerych clenskych statoch, ked
nastdva ohrozenie pristupu pacientov k G¢innym a cenovo dostupnym zdkladnym liekom v dosledku velmi
vysokych a neudrzatelnych cien, pripadov, ked sa z trhu stahuji lieky, ktoré uz nie st chranené patentom, alebo
v dosledku toho, Ze sa na vnitrostatne trhy neuvddzaji nové lieky z dovodov hospodarsko-podnikatel'skych straté-
gif a v takychto pripadoch majt jednotlivé vlady niekedy len obmedzeny vplyv;

17. BERIE NA VEDOMIE stipajici trend vydavania povoleni na uvedenie na trh pre nové lieky na malé indikdcie,
v niektorych pripadoch vritane povolenia jedného licku pre ,segmentované“ skupiny pacientov v rdmci oblasti
ochoreni a povolenia jednej ldtky pre niekolko zriedkavych chordb, a v tomto ohlade SO ZNEPOKOJENIM KONSTA-
TUJE, Ze spolo¢nosti sa mozu snazit predavat za velmi vysoké ceny, pricom pridand hodnota niektorych z takychto
lickov nie je vzdy jasnd;

18. UZNAVA, Ze je potrebné venovat osobitnti pozornost pristupu pacientov k lickom v mensich ¢lenskych $tdtoch;

19. ZDORAZNUJE vyznam vcasnej dostupnosti generik a biologicky podobnych liekov s cielom ulahcit pristup
pacientov k farmaceutickej liecbe a zlepsit udrzatelnost vniitrodtitnych systémov zdravotnej starostlivosti;

20. ZDORAZNUJE, Ze na vyskum a vyvoj inovativnych lickov si nevyhnutné verejné aj sikromné investicie.
V pripadoch, ked pri vyvoji urcitych inovativnych liekov zohrali dolezitti dlohu verejné investicie, by sa spravodlivy
podiel z ndvratnosti investicif do takychto liekov mal prednostne pouzit na dalsi inovativny vyskum v zdujme verej-
ného zdravotnictva, napriklad prostrednictvom dohod o rozdeleni zisku uzavretych pocas vyskumu;

21. ZDORAZNUJE, Ze fungovanie farmaceutickych systémov v EU a jej ¢lenskych stitoch zavisi od krehkej vyvazenosti
medzi povolovanim na uvedenie na trh a opatreniami na podporu inovicii, tthom s lieckmi a vnatro§titnymi pra-
vidlami tykajlicimi sa stanovovania cien, ich uhrddzania a hodnotenia lickov, ako aj od zlozitého stiboru interakecif
medzi nimi, a Ze viaceré clenské stty vyjadrili obavy z pripadnej nevyvdZenosti tychto systémov a z toho, Ze tieto
systémy nemusia vZdy presadzovat ten najlepsi mozny vysledok pre pacientov a spolo¢nost;

22. PRIPOMINA zdvery Rady o procese tivah o modernych, pruzne reagujicich a udrzatelnych systémoch zdravotne;
starostlivosti, ktoré sa prijali 10. decembra 2013 ('), zdvery Rady o hospodarskej krize a zdravotnej starostlivosti,
ktoré sa prijali 20. jana 2014 (3, zavery Rady o inovacii v prospech pacientov, ktoré sa prijali 1. decembra 2014 (),
a zdvery Rady o personalizovanej medicine pre pacientov, ktoré sa prijali 7. decembra 2015 (*);

23. PRIPOMINA rokovanie na neformédlnom zasadnuti ministrov zdravotnictva 18. aprila 2016 v Amsterdame
o inovativnych a cenovo dostupnych liekoch, na ktorom sa zdoraznila dolezitd tloha priemyslu spitého s vedami
o Zivej prirode v Eurdpe, najma pri vyvoji novych G¢innych sposobov liecby pacientov s vysokymi neuspokojenymi
liecebnymi potrebami. Zarovei sa vzali na vedomie vyzvy, ktorym Celia farmaceutické systémy v EU a jej clenskych

() U.v.EU C 376, 21.12.2013, . 3, s korigendom v U. v. EU C 36, 7.2.2014, s. 6.
@) U.v.EUC217,10.7.2014,s. 2.

() U.v.EU C 438, 6.12.2014,s. 12.

() U.v.EU C 421, 17.12.2015, 5. 2.
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Statoch, a skutocnost, Ze viaceré Clenské Staty si mozu Zelat spolupracovat a dobrovolne prijimat opatrenia
s ciefom riesit spolocné problémy, ktoré viaceré clenské Stity identifikovali a ktoré sa tykaji udrzatelnosti
vnutro§titnych systémov zdravotnej starostlivosti, ktoré moZzu savisiet s viacerymi potencidlnymi faktormi, napri-
klad s dostupnostou liekov spdsobenou vysokymi cenami, pripadnymi netimyselnymi alebo nepriaznivymi désled-
kami stimulov a nedostatkom finan¢nych pak jednotlivych ¢lenskych $titov pri rokovaniach so zdstupcami
odvetvia;

24. VITA rokovania na neformalnych zasadnutiach prislusnych zdstupcov ¢lenskych 3titov na vysokej Grovni zodpoved-
nych za farmaceutickd politiku (11. decembra 2015 a 26. aprila 2016), ktori sa stretli po prvykrat a uznali vyznam
pridanej hodnoty neformalnych dvah a vymeny ndzorov medzi ¢lenskymi §tatmi na strategickej politickej trovni;

25. UZNAVA, Ze viaceré Clenské Stdty vyjadrili zdujem dobrovolne spolupracovat s jednym alebo viacerymi ¢lenskymi
$tdtmi v oblasti hodnotenia zdravotnickych technoldgii, ako aj skiimat moznosti dobrovolnej spoluprice v roznych
oblastiach, napriklad v otdzkach tykajiicich sa stanovovania cien lickov a ich uhrddzania, ¢innosti zameranych na
,monitorovanie situdcie’, vymeny informdcii a vedomosti, zhromazdovania a vymeny tdajov o cendch napr.
v rémci projektu EURIPID, a v niektorych pripadoch spojenim vybavenia a zdrojov, ako aj ndstrojov v zdujme
spolo¢nych rokovani o cendch a uskuto¢nenia véasného dialégu so spolo¢nostami, ktoré vyvijaji nové lieky; vietky
tieto ¢innosti by mali byt aj nadalej dobrovolné a zamerané na jasnd pridand hodnotu, spolo¢né zdujmy a ciele;

26. UZNAVA, Ze by bola uzitotnd dalgia analyza s cielom preskimat stcasné fungovanie farmaceutickych systémov
v EU a jej clenskych stitoch, najmi v stvislosti s vplyvom ur¢itych stimulov uvedenych vo farmaceutickych prav-
nych predpisoch EU, s ich vyuzivanim zo strany hospodarskych subjektov a s dosledkami pre inovéciu, pristupnost
a dostupnost vratane cenovej dostupnosti lieckov pre pacientov, a to aj pokial ide o inovativne lie¢ebné postupy pri
beznych chorobdch, ktoré sii velkou zdtazou pre jednotlivcov aj systémy zdravotnej starostlivosti;

27. PRIPOMINA prislusné zistenia uvedené v sprdve Eurdpskej komisie z roku 2009 o preskdmani vo farmaceutickom
sektore (!), v ktorej sa zdoraznilo, Ze zdravému a konkurenénému trhu s liekmi prospieva ostrazitd kontrola prava
hospodarskej stitaze;

28. ZDORAZNUJE vyznam pokracujiiceho otvoreného a konstruktivneho viacstranného dialégu s farmaceutickym odvet-
vim, organizdciami zdruZujicimi pacientov a s inymi zGcastnenymi stranami, ktory je potrebny na zabezpecenie
budiiceho vyvoja novych a inovativnych liekov, ako aj udrzatelnosti farmaceutického systému v EU a jej clenskych
Stdtoch, a zdroven sa nim upeviuji zdujmy oblasti verejného zdravia a zaruCuje sa udrZatelnost systémov
zdravotnej starostlivosti clenskych $titov EU;

29. UZNAVA, 7e farmaceutickym systémom v EU a jej ¢lenskych §tdtoch, ktoré sa vyznalujii rozdelenim pravomoci
medzi ¢lenské stity a EU, prospieva dialég a holistickejsf pristup k farmaceutickej politike dosiahnutelny prostred-
nictvom dobrovolnej spoluprice medzi Clenskymi $titmi zameranej na zvySenie transparentnosti, ochranu
spolo¢nych zdujmov a na zabezpelenie pristupu pacientov k bezpe¢nym, G¢innym a cenovo dostupnym liekom,
ako aj udrzatelnosti vnitrostatnych systémov zdravotnej starostlivosti;

30. PRIPOMINA sprévu o vykondvani trojro¢ného pracovného plénu EMA — EUnetHTA na obdobie 2012 - 2015 (%),
ktory uverejnila Eurépska agentira pre lieky (EMA) a siet EUnetHTA;

31. UZNAVA potencidlne prinosy vymeny informdcii medzi clenskymi $tétmi o vykondvani a uplatiiovani dohod
o riadenom pristupe (Managed Entry Agreements);

32. UZNAVA, Ze hoci sa tieto zdvery Rady tykajii najmé liekov, vzhladom na osobitni povahu odvetvia sa rovnaké
obavy v stvislosti s udrzatelnostou a cenovou dostupnostou, ako aj tivahy o vyskume a vyvoji a o hodnoteni
zdravotnickych technoldgii vztahuji aj na zdravotnicke pomocky a diagnostické zdravotnicke pomécky in vitro;

VYZYVA CLENSKE STATY, ABY:

33. Zvézili dalsi rozvoj dobrovolnej spoluprice medzi prislusnymi orgdnmi a platitelmi z ¢clenskych $tdtov vritane
spoluprdce v rdmci skupin ¢lenskych $tdtov so spoloénymi zdujmami, pokial ide o stanovovanie cien a uhrddzanie
lickov, ktord by bola riadend vylucne ¢lenskymi Stitmi, a aby preskimali mozné oblasti, v ktorych takdto

() 12097/09 + ADD1 + ADD2.
() http:/[www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2016/04/WC500204828.pdf


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2016/04/WC500204828.pdf

C269/34

Uradny vestnik Eurépskej tinie 23.7.2016

dobrovolnd spoluprica moze priniest lepSiu cenovi dostupnost a lepsi pristup k lickom. V pripade potreby a ak je
to vhodné, mozu skupiny clenskych Stdtov, ktoré by chceli preskiimat dobrovolnid spolupricu, vyuzif aj medzi-
ndrodné odborné znalosti pri plnom re$pektovani pravomoci ¢lenskych Stitov. Tdto dobrovolnd spoluprica by
mohla obsahovat ¢innosti ako napriklad:

— postdenie budiceho uvedenia novych lickov s moznym vyznamnym finanénym vplyvom na systémy zdravotnej
starostlivosti na trh, a to v ranom $tddiu prostrednictvom tzv. ,,spolocneho monitorovania situdcie®, o znamend
na buddcnost zamerané monitorovanie novych trendov a budiiceho vyvoja vo farmaceutickom vyskume a vyvoj
zamerany na lepsie predvidanie objavenia sa novych, drahych, inovativnych liekov, ktoré by mohli ovplyvnit

sticasna politiku a prax;

— aktivnu vymenu informdcii medzi ¢lenskymi $tdtmi (napr. vnitro§titnymi orgdnmi stanovujicimi ceny liekov
a thrady za ne), a to najmi v obdobi pred ich uvedenim na trh, pri riadnom dodrzani existujtcich vnitrostat-
nych pravidiel a rdmcov, napr. vo vztahu k obchodnému tajomstvu;

— preskiimanie moznych stratégii tykajtcich sa dobrovolnych spolo¢nych rokovani o cendch v zoskupeniach ¢len-
skych stdtov, ktoré o to prejavili zdujem;

— zvéZenie posilnenia existujicich mechanizmov spoluprace a iniciativ v tejto oblasti v zdujme podpory vzniku
dohody o pristupoch k rieSeniu situdcii, ked st niektoré lieky nedostupné, a situdcif zlyhania trhu.

34. Si vymienali metodiky hodnotenia zdravotnickych technoldgii (HTA) a jeho vysledky prostrednictvom siete
EUnetHTA v spojeni s HTA, ako sa stanovilo uz v jednotnej akcii EUnetHTA, a pritom uznavali, Ze finanény vplyv
a stanovovanie cien sa musi rieSit oddelene od HTA a Ze uplatnitelnost vysledkov HTA je potrebné posudzovat
v ramci vnatrostatnych systémov zdravotnej starostlivosti.

35. Bez toho, aby bola dotknutd existujica spoluprdca v rdmci siete EUnetHTA, v ndlezitych pripadoch dalej preskiimali
uz8iu dobrovolni spoluprdcu pri hodnoteni zdravotnickych technoldgii medzi dvoma alebo viacerymi clenskymi
§tatmi, ktord by bola iniciativou ¢lenskych $tatov, ako napriklad vzdjomné uzndvanie sprav z HTA afalebo spolo¢né
spravy z HTA.

36. Pocas kazdého predsednictva EU zvazili usporiadanie neformalneho zasadnutia prislusnych zastupcov ¢lenskych
§tatov na vysokej Grovni zodpovednych za farmaceutickii politiku (napr. riaditelov zodpovednych za farmaceutickd
politiku na vnitrostdtnej drovni), na ktorom by sa podporovala strateglcka reflexia a diskusia o stiCasnom
a budicom vyvoji farmaceutického systemu vEU aj clenskych Statoch, ¢im by sa predchddzalo zdvojovaniu tsilia
a re$pektovalo rozdelenie pravomoci. Tieto rokovama s Cisto neformdlne a mozu sa pouzit, ak je to relevantné
a vhodné, ako zdklad pre dalsiu diskusiu na prlslusnych férach EU, najmid v rdmci pracovnej skupiny pre lieky

a zdravotnicke pomocky v dotknutych oblastiach pravomoci EU.

37. Predsednicke trio (Holandsko, Slovensko a Malta) sa vyzyva, aby spolu s ¢lenskymi $tdtmi uréilo stibor spolo¢ne
vnimanych obdv a problémov, ktory by budice predsedmctva mohli v rokoch 2017 - 2020 vziat do Gvahy afalebo
modifikovat, pri plnom respektovani pravomoci ¢lenskych statov alebo EU.

38. V néleiit}'rch pripadoch sa na tieto spolo¢né obavy a problémy nadviaze konkrétnym spésobom prostrednictvom
dialégu, vymeny a (medzindrodnej) spoluprice, ako aj prostrednictvom vymeny informdcii, monitorovania
a Vyskumu na prislusnych férach na trovni clenskych statov a EU, a predovietkym, pokial ide o pravomoci EU,
v rdmci pracovnej skupiny pre lieky a zdravotnicke pomdcky, a to vstupmi od ¢lenskych $titov, z existujicich tech-
nickych a politickych for a v prislusnom pripade od Eurdpskej komisie.

VYZYVA CLENSKE STATY A KOMISIU, ABY:

39. Pri re$pektovani prislusnych osobitnych zodpovednosti vo farmaceutickom refazci a plnom re$pektovani pravomoci
Clenskych $tdtov skiimali mozZné synergie medzi pricou regulaén}?ch orgénov, organov HTA a platitelov s cielom
zabezpecit vcasny a cenovo dostupny pristup pacientov k inovativnym liekom, ktoré sa dostand na trh najmi
prostrednictvom regulacnych néstrojov EU na zrychlené posudzovanie, povolenia na uvedenie na trh za m1mor1ad-
nych okolnosti a prostrednictvom podmieneéného povolenia na uvedenie na trh, a zdroven pritom analyzovali
Gcinnost tychto ndstrojov a preskimali mozné zretelné a vynitite[né (ivodné) podmienky a moznosti vyradenia
pre lieky, ktoré vstupujii na trh prostrednictvom tychto mechanizmov v zdujme zabezpeCenia vysokej trovne kva-
lity, G¢innosti a bezpecnosti daného lieku. Tieto lieky sa takto budi aj nadalej néleZite hodnotit a skimat z hladiska
ich prinosu a rizik a vhodnosti zaradenia do posobnosti uvedenych ndstrojov.

40. Podporovali posilnend spoluprdcu medzi clenskymi $tdtmi v rdmci 3. jednotnej akcie Eurdpskej siete pre
hodnotenie zdravotnickych technoldgii (EUnetHTA) v prijatom zneni a zamyslali sa nad buddcnostou spoluprace
v oblasti HTA na eurdpskej drovni na obdobie po roku 2020, ked sa sti¢asnd jednotnd akcia skonéi.
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41. Skvalitnili a prehibili existujici dialog a spolupracu medzi ¢lenskymi $tatmi na trovni EU, predovsetkym prostred-
nictvom a v ramci existujticich for a technickych pracovnych orgdnov a tym, ze budii pokracovat v investiciach do
siete prislusnych orgdnov pre stanovovanie cien a thrady (NCAPR), do Farmaceutického vyboru a do skupiny
odbornikov pre bezpecny a vcasny pristup pacientov k lieckom (STAMP), ako aj ulahcovat ich pracu.

42. Postdili relevantnost a fungovanie rozlicnych technickych orgdnov posob1ac1ch na trovni EU vo farmaceutickom
ramci EU vritane orgdnov, ktoré posobia pod zastitou Eurépskej komisie, v zdujme objasnenia a potvrdema existu-
jucich povinnosti, iloh a mandétov s cielom zamedzit zdvojovaniu price a jej fragmentcii, ako aj v zdujme toho,
aby sa clenskym $tatom poskytli kvalitnejsie informécie a prehl’ad o aktudlnom vyvoji a rokovaniach na tychto
forach.

43. Zvazili dalsie investicie na vndtrosttnej Grovni a na drovni EU do dostupnosti evidencii a do vyvoja metéd na
posudzovanie dcinnosti lickov vritane vyuzitia prislusnych digitalnych prostriedkov. Vykondvanie opatreni na
informovanie o t¢innosti lickov po ich uvedeni na trh by malo umoznit vymenu informdacif medzi ¢lenskymi $tdtmi
pri dplnom respektovani jednotlivych pravomoci, uplatnitelnych prévnych predpisov o ochrane tidajov a dalsich
pravnych predpisov.

44, Zvazili dalsie investicie na vndtrostitnej Grovni a na trovni EU do vyvoja inovativnych lickov uréenych pre jasne
vymedzené neuspokojené lie¢ebné potreby, najmid prostrednictvom programu Horizont 2020 a iniciativy za
inovaénii medicinu (IMI) a zapojenim Eurdpskej agentiry pre lieky, zdroven podporovali otvoreny pristup
k vyskumnym ddajom pri plnom re$pektovani uplatnitelnych prdvnych predpisov o ochrane ddajov a, v relevant-
nych pripadoch, informdacii povazovanych za doverné z obchodného hladiska, a zvazili podmienky, napr.
rovnocenné licencie, na zabezpeCenie spravodlivej ndvratnosti investicii do vyskumu financovaného z verejnych
zdrojov, ktory vyrazne prispel k vyvoju tGspesnych liekov.

45. Preskimali prekdzky pri uplatfiovani existujicich metéd a zvdzili nové rieSenia v pripadoch zlyhania trhu,
predovsetkym na malych trhoch, ked nie st k dispozicii etablované lieky alebo ked sa na vnitrostitne trhy neuva-
dzajti nové lieky z hospodarsko-podnikatel'skych dévodov.

VYZYVA EUROPSKU KOMISIU, ABY:

46. Pokracovala v prebichajicich aktivitich na zjednodusenie vykondvania sicasnych pravnych predpisov o liekoch na
zriedkavé choroby, zabezpecila spravne uplatiiovanie stcasnych pravidiel a spravodlivé rozdelenie stimulov
a odmien a v pripade potreby zvazila reviziu regula¢ného rdmca pre lieky na zriedkavé choroby bez toho, aby sa
tym odradzalo od vyvoja liekov potrebnych na lie¢bu zriedkavych chorob.

47. Pripravila ¢o najskor a v tzkej spoluprici s clenskymi Statmi, pri plnom respektovani pravomoci clenskych $titov,
nasledovné:

a. prehlad stcasnych pravnych néstrojov EU a stvisiacich stimulov, ktorych cielom je ulahéit investicie do vyvoja
liekov a udelovanie povolem na uvedenie liekov na trh drzitefom povolenia na uvedenie na trh, a to v ich
uplatiiovanej podobe v ramci EU: dodatkové ochranné osvedcenia [nariadenie (ES) ¢. 469/2009], lieky na
huménne pouzitie [smernica 2001/83/ES a nariadenie (ES) ¢. 726/2004], lieky na zriedkavé choroby [nariadenie
(ES) €. 141/2000] a lieky na pediatrické pouzitie [nariadenie (ES) ¢. 1901/2006];

b. dokazmi podlozenii analyzu vplyvu stimulov uvedenych v tychto legislativnych nastrojoch EU v ich uplatiovanej
podobe na inovéciu, ako aj na dostupnost, okrem iného pokial ide o nedostato¢né doddvky a odlozené alebo
neuskuto¢nené uvedenia na trh, a pristupnost lickov vratane zdkladnych liekov s vysokymi cenami v pripadoch,
ktoré predstavuju velkd zdtaz pre pacientov a systémy zdravotnej starostlivosti, ako aj dostupnost generickych
liekov. Pokial ide o uvedené stimuly, osobitnd pozornost by sa mala venovat Gcelu dodatkovych ochrannych
osvedceni vymedzenych v prislusnych pravnych nastrOJoch EU a pouzivaniu tzv. Bolarovej vynimky z patentovej
ochrany ('), exkluzivite idajov pre lieky a vyhradnému pravu na trhu pre lieky na zriedkavé choroby.

V prislusnych pripadoch by sa mala uvedend analyza vplyvov zaoberat — okrem iného, — aj vyvojom lickov
a t¢inkami stratégif odvetvia pri stanovovani cien v stvislosti s uvedenymi stimulmi.

Komisia vykond analyzu na zdklade dostupnych alebo zozbieranych informdcif, a to aj od ¢lenskych stétov
a z inych relevantnych zdrojov.

Komisia by mala na tento acel vypracovat do konca roka 2016 harmonogram a metodiku na uskuto¢nenie ana-
lyzy uvedenej v tomto odseku.

() Clénok 106 smernice 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zdkonnik Spolo¢enstva o huménnych liekoch.
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48. Pokracovala v Gsilf a, ak je to mozné, zintenzivnila Gsilie (aj prostrednictvom spravy o neddvnych pripadoch tykaja-
cich sa hospodarskej stitaze v nadviznosti na preskiimanie vo farmaceutickom sektore z obdobia 2008/2009) tyka-
juce sa presadzovania ustanoveni o fizidch podla nariadenia ES o fazidch [nariadenie (ES) ¢. 139/2004]
a monitorovania a vySetrovania — v spolupréci s vnitrodtitnymi orgdnmi na ochranu hospoddrskej siitaze v ramci
Eurdpskej siete pre hospodarsku sttaz (ESHS) — potencidlnych pripadov zneuzZivania trhu, stanovovania nadmerne
vysokych cien, ako aj inych trhovych obmedzeni, ktoré maji osobitny vyznam pre farmaceutické spolocnosti
posobiace v EU, a tykajice sa aj vyvoja metéd v savislosti s tymito potencidlnymi pripadmi, a to v stlade
s ¢lankami 101 a 102 Zmluvy o fungovani Eur6pskej tnie.

49. Na zdklade prehladu, analyzy a sprdvy uvedenych v bodoch 47 a 48 a pri zohladneni medzindrodnych zavazkov
EU a — okrem iného — aj potrieb pacientov, systémov zdravotnej starostlivosti a konkurencieschopnosti farmaceutic-
kého odvetvia v EU, rokovala o vystupoch a moznych rie§eniach navrhnutych Komisiou v rdmci pracovnej skupiny
pre liecky a zdravotnicke pomocky a v pripade otdzok tykajicich sa verejného zdravia v rdmci pracovnej skupiny
pre verejné zdravie na vysokej Grovni.
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EUROPSKA KOMISIA

Vymenny kurz eura (')
22. jila 2016
(2016/C 269/07)

1 euro =
Mena Vymenny kurz Mena Vymenny kurz

UsD Americky doldr 1,1014 CAD  Kanadsky doldr 1,4436
JPY Japonsky jen 116,86 HKD Hongkongsky doldr 8,5420
DKK Dénska koruna 7,4390 NZD  Novozélandsky dolar 1,5748
GBP Britské libra 0,84108 | SGD Singapursky dolar 1,4934
SEK Svédska koruna 9,4979 KRW  Juhokérejsky won 125119
CHF Svajciarsky frank 1,0860 ZAR ] ?hoafrick)'r rand 15,6920
ISK Islandskd koruna CNY - Cinsky juan :3500

} HRK Chorviétska kuna 7,4863
NOK Norska koruna 9,3847 )

IDR Indonézska rupia 14 445,45

peN ]%ulharsk)’r tev 19538 MYR  Malajzijsky ringgit 4,4696
CZK  Ceskd koruna 27023 pup  Filipinske peso 51,836
HUF Madarsky forint 313,34 RUB Rusky rubel 71,0806
PLN  Polsky zloty 43554 |THB  Thajsky baht 38,463
RON Rumunsky lei 4,4609 BRL Brazilsky real 3,6138
TRY Tureckd lira 3,3560 MXN Mexické peso 20,4913
AUD  Austrélsky dolar 1,4717 INR Indickd rupia 73,8783

(") Zdroj: referenény vymenny kurz publikovany ECB.
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DVOR AUDITOROV

Osobitnd spriva ¢. 18/2016
Systém EU na certifikiciu udrzatelnych biopaliv

(2016/C 269/08)

Eurépsky dvor auditorov tymto informuje, Ze bola uverejnena osobitna sprava ¢. 18/2016: Systém EU na certifikaciu
udrzatelnych biopaliv.

Tato sprava je k dispozicii na nahliadnutie alebo stiahnutie na webovej strinke Eurdpskeho dvora auditorov:
http://eca.europa.eu alebo na strinke EU Bookshop: https://bookshop.europa.eu.



http://eca.europa.eu
https://bookshop.europa.eu
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v

(Oznamy)

KONANIA TYKAJUCE SA VYKONAVANIA POLITIKY HOSPODARSKE] SUTAZE

EUROPSKA KOMISIA

Predbezné ozndmenie o koncentracii
(Vec M.8108 — CV(/Sisal Group)
Vec, ktord moze byt posiidend v rimci zjednoduseného postupu
(Text s vyznamom pre EHP)
(2016/C 269/09)

1. Komisii bolo 15. jula 2016 podla ¢ldnku 4 nariadenia Rady (ES) ¢. 139/2004 (') dorucené ozndmenie o zamysla-
nej koncentrécii, ktorou podnik CVC Capital Partners SICAV-FIS SA spolu so svojimi dcérskymi spolo¢nostami
a podnikom CVC Capital Partners Advisory Group Hoding Foundation a jeho dcérskou spolo¢nostou (dalej len ,skupina
CVC, Luxembursko) ziskava v zmysle ¢ldnku 3 ods. 1 pism. b) nariadenia o fazidch vyluént kontrolu nad podnikom
Sisal Group S.p.A z Talianska prostrednictvom kipy akcif.

2. Predmet ¢innosti dotknutych podnikov:

— skupina CVC: poradenstvo investiénym fondom, ktoré vlastnia podiely vo viacerych spolocnostiach vritane
spolocnosti Sky Bet, a ich spravovanie. Spolocnost Sky Bet posobi v oblasti poskytovania online sluzieb hazardnych
hier a stavkovych ¢innosti zdkaznikom v Spojenom kralovstve, Irsku, vo Finsku, v Gibraltdri, na Ostrove Man
a Normanskych ostrovoch,

— Sisal Group: poskytovanie sluZzieb stavkovych ¢innosti a hazardnych hier v Taliansku.

3. Na zdklade predbezného posiidenia a bez toho, aby bolo dotknuté kone¢né rozhodnutie v tejto veci, sa Komisia
domnieva, 7e ozndmend transakcia by mohla patrit do rozsahu posobnosti nariadenia o fizidch. V stlade s ozndmenim
Komisie o zjednoduSenom postupe pri rieSeni niektorych koncentrdcii podla nariadenia Rady (ES) €. 139/2004 () je
potrebné uviest, Ze tito vec je mozné posudzovat v stlade s postupom stanovenym v ozndmeni.

4. Komisia vyzyva zainteresované tretie strany, aby jej predlozili pripadné pripomienky k zamyslanej koncentracii.

Pripomienky musia byt Komisii dorucené najneskdr do 10 dni od datumu uverejnenia tohto ozndmenia. Pripomienky je
mozné zaslat faxom (fax +32 22964301), e-mailom na adresu COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu alebo postou
s uvedenim referen¢ného ¢isla M.8108 — CVC/Sisal Group na tato adresu:

European Commission
Directorate-General for Competition
Merger Registry

1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

() U.v.EUL 24, 29.1.2004, 5. 1 (,nariadenie o fiizidch*).
() U.v.EUC 366, 14.12.2013,s. 5.
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