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Navrh narizeni Evropského parlamentu a Rady o vyrobe, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv a o zruseni smérnice Rady 90/167/EHS

Navrh stanovi pravidla pro vyrobu, slozeni, uvadéni na trh a pouzivani medikovanych krmiv. Uplatni se vSeobecné pozadavky na vyrobu stanovené v narizeni (ES) ¢. 183/2005. Dale
se stanovi, ze medikovana krmiva mohou byt vyrabéna vyhradné z veterinarnich 1écivych pripravku registrovanych podle pravnich predpist o veterinarnich lécivych pripravcich.
RovnéZ jsou stanovena pravidla pro schvéleni provozovatell krmivarskych podniki a pravidla, jeZ je tfeba spliiovat pro Gcely vyroby medikovanych krmiv. Nafizeni stanovi pravidla
pro homogenni zapracovéani veterinarnich 1éc¢ivych pripravki do medikovanych krmiv a pozadavky, jejichz cilem je zamezit prenosu ucinnych latek z veterinarnich 1é¢ivych
pripravki do necilovych krmiv.

Pokud jde o oznacovani, uplatni se obecna ustanoveni narizeni (ES) ¢. 767/2009. Navrh stanovi zvlastni pravidla tykajici se predpisu, platnosti predpisu, pouzivani medikovanych
krmiv obsahujicich antimikrobidlni latky u zvirat urcenych k produkci potravin a mnozstvi pozadovana pro léceni zvirat medikovanymi krmivy. Vyrobci, distributori a uzivatelé
medikovanych krmiv musi vést denni zaznamy, aby bylo mozné medikovana krmiva ucinné sledovat. Pokud jde o veterinarni 1écivé pripravky registrované na vnitrostatni trovni,
narizeni stanovi pravidla pro obchodovani s medikovanymi krmivy v ramci Unie s cilem zabranit naruseni hospodarské soutéze.

V navrhu jsou téz stanovena pravidla tykajici se prijimani aktt v prenesené pravomoci a provadécich aktl na zékladé dot¢eného narizeni.
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Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council amending Regulation (EC) No 726/2004 laying down Community procedures for the
authorisation and supervision of medicinal products for human and veterinary use and establishing a European Medicines Agency

Navrhovana Gprava odstraiuje ustanoveni tykajici se udélovani povoleni pro veterinarni 1é¢ivé pripravky z narizeni (ES) ¢. 726/2004. Pravidla tykajici se platnych povoleni v celé
EU jsou soucasti navrhu narizeni o veterinarnich lécivych pripravcich. Nové narizeni o veterinarnich lécivych pripravcich bude upravovat veskeré aspekty tykajici se povolovani
téchto pripravki jak na ustfedni, tak na narodni Grovni.
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Proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on veterinary medicinal products

Néavrh stanovi pravidla pro uvadéni veterinarnich 1é¢ivych pripravkd na trh a pro jejich pouZivani. Jeho cilem je zejména zvySeni dostupnosti veterinarnich 1é¢ivych pripravka,
snizeni administrativni zatéze, stimulovani konkurenceschopnosti a inovace a reseni rizika antimikrobidlni rezistence.

Pravidla se vztahuji na veterinarni 1é¢ivé pripravky pripravené prumyslové nebo vyrobené metodou zahrnujici prumyslovy proces, které jsou uréeny k uvedeni na trh. Pravidla se
rovnéz pouziji na u¢inné latky, meziprodukty a pomocné latky pouzivané jako vychozi suroviny pro vyrobu veterinarnich 1é¢ivych pripravkl. Dale se vztahuji na latky, které maji
anabolické, protiinfekcni, protiparazitarni, protizanétlivé, hormondlni nebo psychotropni vlastnosti, a které mohou byt pouzity u zvirat, veterinarni 1éCivé pripravky pripravené v
lékarné v souladu s veterinarnim predpisem pro jednotlivé zvire nebo malou skupinu zvirat a na veterinarni 1écivé pripravky pripravené v lékarneé v souladu s pokyny v lékopisu a
urcené k primému vydeji kone¢nému uzivateli.

Pravidla se nevztahuji na inaktivované imunologické veterinarni 1é¢ivé pripravky, které jsou vyrobeny z patogent a antigent ziskanych ze zvifete nebo zvirat v jednom
hospodarstvi a které jsou pouzity pro 1écbu tohoto zvirete nebo téchto zvirat ve stejném miste, veterinarni 1écivé pripravky obsahujici autologni nebo alogenni bunky nebo tkane,
které nebyly podrobeny vyrobnimu procesu, veterinarni 1éCivé pripravky zalozené na radioaktivnich izotopech, doplnkové latky, které jsou definovany v narizeni (ES) ¢ 1831/2003 a
na veterinarni 1é¢ivé pripravky urcené pro vyzkum a vyvoj.
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Dokumenty informacni povahy

Zprava Komise Evropskému parlamentu a Radé Ochrana finan¢nich zajmu Evropské unie — Vyroc¢ni zprava za rok 2013 o boji proti podvodium

Komise ve spolupraci s ¢lenskymi staty predloZila vyro¢ni zprévu za rok 2013 o ochrané finanénich zajmt Evropské unie. Tato zprava je posledni zpravou souc¢asné Komise a proto
se zabyva hodnocenim ochrany finanénich z4jma EU za poslednich pét let.

Zprava podrobnéji rozvadi tidaje o objemu podvodi ohlaSenych ¢lenskymi staty, které se tykaji vSech ¢asti rozpoctu EU (tj. prijmi i vydaju), a poméaha také posoudit, které oblasti
jsou nejohrozenégjsi, a tudiz i 1épe zacilit ¢innost na vnitrostétni trovni i na drovni EU. Vedle informaci o ohldSenych podvodech a nesrovnalostech, zpétném ziskavéani prostredkd,
financnich opravach a trovnich vykazovani v clenskych statech se ve zpravé uvadi, jakého pokroku bylo dosazeno v ¢lenskych statech pri vytvareni narodni koordinacni sluzby pro
boj proti podvodiim (AFCOS), jak je pozadovéano podle nového narizeni o iradu OLAF. Cilem AFCOS je aktivné spolupracovat a vyménovat si informace s uradem OLAF a tim
zlepSovat spolecny boj proti podvodiim. Zpréava poskytuje podrobné informace o ¢lenskych statech, které jiz ustavily AFCOS, a vyzyva zbyvajici ¢tyfi ¢lenské staty (Irsko,
Lucembursko, Spanélsko, Svédsko), aby tak ucinily do konce roku.

Zprava obsahuje podrobna doporuceni tykajici se oblasti, jimz by mély organy ¢lenskych statt vénovat zvlastni pozornost. Ve zpréavé se uvadi, ze podil odhalenych podvodu ve
vydajich EU predstavuje méné nez 0,2 % vSech prostredku. Komise se nicméné domniva, Ze by na urovni ¢lenskych statt mélo byt vynalozeno vétsi sili v boji proti podvodim i na
jejich odhalovani. Ve zpravé se mimo jiné doporucuje, aby clenské staty zrevidovaly své kontroly a ujistily se, ze jsou dobte cilené.

Ve zpravé se konstatuje, ze na urovni clenskych statl dochézi k solidnimu pokroku v provadéni novych pravidel a politik, coz posili boj proti podvodim v nadchazejicich letech. Na
urovni EU bylo navic za poslednich pét let dosaZeno velkého pokroku pfi vytvareni pevnéjsiho rdmce pro boj proti podvodim. Déle zprava prindsi podrobné informace o velkém
poctu iniciativ prijatych Komisi v roce 2013 proti podvodum s dopadem na rozpocet EU.
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Zprava Komise o ¢innosti vyboru v roce 2013

V ramci kontroly Komise pri vykonu tzv. provadécich pravomoci zprava predstavuje prehled vyvoje systému projednavani ve vyborech v roce 2013 a shrnuti ¢innosti
komitologickych vybort. Ke zpravé je pripojen pracovni dokument utvara Komise s podrobnou statistikou tykajici se prace jednotlivych vybord. V roce 2013 vybory komitologie pfi
projednavani pouzivaly postupy stanovené v narizeni o postupu projednéavani ve vyborech, tj. poradni a prezkumny postup, jakoz i regulativni postup s kontrolou. Soucasné s
prijetim natizeni o postupu projednavani ve vyborech Komise ucinila prohlaseni, ze upravi vSechna ustanoveni odkazujici na regulativni postup s kontrolou ve stavajicich
zakladnich aktech podle kritérii stanovenych ve Smlouveé. V roce 2013 prijala Komise v souladu s timto prohldSenim po predbézném prezkumu uskutecnéném v roce 2012 tri
navrhy ke sladéni celkem 200 zakladnich aktt s ¢lanky 290 a 291 Smlouvy o fungovani EU. Tyto navrhy jsou nyni predmétem radného legislativniho postupu.
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Zprava Komise Evropskému parlamentu a Radé Sedma financ¢ni zprava Komise Evropskému parlamentu a Radé o Evropském zemeédélském zarucnim fondu
rozpoctovy rok 2013

Komise predloZila sedmou finan¢ni zpravu Evropského zemédélského zaruéniho fondu (EZZF) za rozpoctovy rok 2013. Celkova vyse prostiedkd na zavazky v rozpoctu pro EZZF
¢inila 43 956,5 milionu EUR a prostredky rozpoctu na platby Cinily 43 934,2 milionu EUR. Rozdil mezi prostiedky na zavazky a prostredky na platby je dan tim, ze u nékterych
opatreni, ktera provadi primo Komise, se pouzivaji rozliSené prostredky. Tato opatfeni se vztahuji zejména na propagaci zemédélskych produktii, opatreni spojena se strategii a
koordinaci zemédélské politiky, jakoz i na opatreni v oblasti rybolovu a veterinarni a rostlinolékarska opatreni.

V rozpo&tovém roce 2013 dosahlo skuteéné ¢erpani prostredkll na zavazky ¢astky 45 302 138 611,82 EUR a prostiedki na platby ¢astky 45 273 998 260,57 EUR. Cerpani rozpoétu
dosahlo vyse 45 302,1 milionu EUR. Tyto vydaje byly hrazeny z ptivodnich rozpoctovych prostiedktl, s vyuzitim ¢astky prijma Gcelové vazanych na oblast politiky 05 - Zemédélstvi a
rozvoj venkova sestévajicich z celé Castky ve vysi 1 245,6 milionu EUR prevedenych z roku 2012 a ¢asti Gi¢elové vazanych pi{jmt vybranych v roce 2013 ve vysi 118,7 milionu EUR
z celkové Castky 829 miliona EUR. Pokud jde o oblast politiky 05 - Zemédélstvi a rozvoj venkova, Cinily vydaje na trzni opatreni 3 193,2 milionu EUR a vydaje na pfimé podpory 41
658,3 milionu EUR. Vydaje na néktera trzni opatfeni a na primé podpory prekrocCily schvalené rozpoctové prostredky a byly ¢aste¢né uhrazeny prevodem prostiedk z jinych
rozpoc¢tovych bodi a ¢éstecné ucelové vazanymi piijmy rozpoctu EZZF. Kromé toho vySe zminéna celkova ¢astka ¢erpani zahrnuje vydaje ve vySi 32,2 milionu EUR na trzni
opatreni v oblasti politiky 11 0 - Rybolov (prostredky na zavazky) a vydaje ve vysi 265,9 milionu EUR v oblasti politiky 17 - Veterinarni a rostlinolékarska opatreni (prostredky na
zavazky).
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Zprava Komise Evropskému parlamentu a Radeé o vydajich EZZF Systém vcasného varovani ¢. 7-8/2014

Komise predlozila zpravu o vydajich Evropského zemédélského zarucniho fondu (EZZF) - Systém vcasného varovani ¢. 7 az 8/2014. Z prozatimniho cerpani rozpoctovych
prostiedklt EZZF na rok 2014 v obdobi do 30. ¢ervna 2014 vyplyva, Ze mési¢ni uhrady ¢lenskym statim preséahly vydajovy profil Cerpani rozpoctu na zakladé ukazatele priblizné o
740,1 milionu EUR. K dispozici jiz jsou ucelové vazané prijmy ve vysi 1 615,6 milionu EUR a ocekava se, ze v roce 2014 budou jesté vybrany dalsi ¢astky. V tuto chvili ma Komise
za to, ze Castka Ucelové vazanych prijmi, kterd bude k dispozici do konce roku, postaci k pokryti financovani provoznich fond{ na organizace producentl a na rezim jednotné
platby. Kromé toho se v zavislosti na pripadnych rozpoctovych prostredcich na konci rozpoctového roku 2014 predpokladd, ze Komise prevede nevyuzité prostredky na rok 2015,
které by pak Clenské staty mély uhradit zemédélctim, na néz se v rozpoctovém roce 2015 vztahuje finan¢ni kazen.
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Zprava Komise Radé o tom, jak organy v roce 2012 vyuzivaly narizeni Rady ¢. 495/77, naposledy pozménéné narizenim ¢. 1945/2006 (o pravidelné pracovni
pohotovosti), ¢. 858/2004 (o zvlasté narocnych pracovnich podminkach) a ¢. 300/76, naposledy pozménéné narizenim ¢. 1873/2006 (o praci v nepretrzitém provozu
a praci na smeény)

Narizeni Rady o pravidelné pracovni pohotovosti (¢. 495/77) a o zvlasté naroCnych pracovnich podminkach (¢. 858/2004) uklddaji Komisi povinnost predkladat Radé kazdy rok
zpravu o poctu Uredniki a ostatnich zaméstnanci v jednotlivych kategoriich, ktef{ pobirali pfispévky uvedené v prislusnych narizenich, a o celkovych souvisejicich vydajich. Tato
zprava vychazi z udajl, které byly v dobé jeji pripravy k dispozici za posledni cely rok, tedy za rok 2012. Zahrnuje vSechny orgény EU a z dtivodu tplnosti obsahuje také obdobné
informace o praci v nepretrzitém provozu a praci na smény (narizeni Rady ¢. 300/76).
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Zprava Komise Evropskému parlamentu, Radé, Evropskému hospodarskému a socialnimu vyboru a Vyboru regionu o provadéni, vysledcich a celkovém hodnoceni
Evropského roku aktivniho starnuti a mezigeneracni solidarity 2012

Komise v zafi 2010 navrhla, aby byl rok 2012 vyhla$en Evropskym rokem aktivniho stérnuti. Komise zduraznila, Ze zachovéani mezigeneracni solidarity bude zaviset zejména na
zajisténi toho, aby silné populacni ro¢niky zlistavaly déle na trhu prace a byly co mozné nejdéle zdravé, aktivni a samostatné. Rada a Evropsky parlament piijaly rozhodnuti o tomto
evropském roce v zari 2011, pricemz jeho nazev byl doplnén o ,mezigeneracni solidaritu”. V souladu s rozhodnutim o vyhlaseni Evropského roku aktivniho starnuti a
mezigeneracni solidarity (déle jen ,evropsky rok 2012“ nebo ,evropsky rok“) tato zpréva analyzuje provadéni, vysledky a celkové uspéchy evropského roku v navaznosti na zavéry
externiho hodnoceni.
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Zprava Komise Evropskému parlamentu a Radeé podle ¢l. 12 odst. 5 narizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1210/2010 ze dne 15. prosince 2010 o
ovérovani pravosti eurominci a o zachazeni s euromincemi nevhodnymi pro obéh

Zprava podéava informace o ovérovani pravosti eurominci a o zachazeni s euromincemi nevhodnymi pro obéh v eurozéné. Komise uvadi, ze vétsina ¢lenskych stata uplatiuje
narizeni (EU) ¢. 1210/2010 ode dne jeho vstupu v platnost v lednu 2012, s vyjimkou Finska, Irska, Italie a Lucemburska. Ovéruje se pravost ¢im dal vétsiho poctu minci (v roce
2013 byla ovérena pravost vice nez 10 miliard minci) a pocet zpracovanych minci pro tri nejvyssi nominalni hodnoty se v roce 2013 zvysil o 6 %. Rovnéz se zvysil pocet kontrol
provedenych ¢lenskymi staty, jakoZ i pocet provérenych strojii pro zpracovani minci. Kromé toho se zvysil pocet stroju, jez byly povazovany za vyhovujici (tedy stroji, které
uspésné prosly detekéni zkouskou v souladu s €l. 4 odst. 1 narizeni (EU) ¢. 1210/2010), a pocet nevyhovujicich stroju se tak snizil.
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Sdéleni Komise Radé a Evropskému parlamentu: Evropsky vyzkumny prostor Zprava o pokroku za rok 2014

Tato zprava vychazejici ze Zpravy o pokroku ve vytvareni Evropského vyzkumného prostoru (EVP) v roce 2013 shrnuje pokrok dosazeny pri jeho dokoncovani. V souvislosti s
rozmérem vnitrniho trhu EVP a jeho dopadem na investice do vyzkumu a inovaci tato zprava rovnéz reaguje na Strategickou agendu pro Unii v dobé zmén, kterou Clenskeé staty
odsouhlasily na zasedani Evropské rady v ¢ervnu 2014, a predevsim na jeji prioritu , Unie pracovnich mist, riistu a konkurenceschopnosti“.
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