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Usvajanje dnevnog reda

Vijece je usvojilo dnevni red naveden u dokumentu 14792/24.

Odobrenje popisa tocaka ,,A”
a)  Popis tocaka koje se odnose na nezakonodavne 14794/24
aktivnosti

Vijece je usvojilo sve tocke ,,A” iz navedenoga dokumenta, ukljucujuci sve jezicne
dokumente s oznakom COR i REV podnesene radi donosenja. Izjave o tim tockama navedene

su u Dopuni.

b)  Popis tocaka koje se odnose na zakonodavne aktivnosti 14793/24
(javno vijeéanje u skladu s ¢lankom 16. stavkom 8. Ugovora o
Europskoj uniji)

Fkonomski i financijski poslovi

1.  Uredba o europskoj statistici 14180/24 + ADD 1

Donosenje zakonodavnog akta PE-CONS 65/24
STATIS

Vijece je odobrilo stajaliste Europskog parlamenta u prvom citanju te je predlozeni akt

donesen na temelju ¢lanka 294. stavka 4. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (pravna

osnova: ¢lanak 338. stavak 1. UFEU-a) Izjava o toj tocki navedena je u Prilogu.

2.  Direktiva o oporavku i sanaciji drustava za osiguranje i 14179/24
drustava za reosiguranje PE-CONS 6/24
Donosenje zakonodavnog akta EF
Vijece je odobrilo stajaliSte Europskog parlamenta u prvom citanju te je predlozeni akt
donesen na temelju ¢lanka 294. stavka 4. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (pravna
osnova: ¢lanak 114. UFEU-a).

3.  Direktiva o izmjeni Direktive Solventnost IT 14177/24
DonoSenje zakonodavnog akta PE-CONS 5/24

EF
Vijece je odobrilo stajaliSte Europskog parlamenta u prvom Ccitanju te je predloZeni akt
donesen na temelju ¢lanka 294. stavka 4. Ugovora o funkcioniranju Europske unije (pravna
osnova: ¢lanak 53. stavak 1., ¢lanci 62. 1 114. UFEU-a).
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StajaliSte Vije¢a o nacrtu izmjene proracuna br. 5/2024: 14475/24 + ADD 1

prilagodbe odobrenih sredstava za placanje, aZuriranje 14476/24
prihoda i druga tehnicka aZuriranja 14348/24
Donosenje FIN
Odobrenje pisma

Vijece je donijelo stajaliSte o nacrtu izmjene proracuna br. 5/2024 (pravna osnova: ¢lanak

314. UFEU-a i ¢lanak 106.a Ugovora o osnivanju Europske zajednice za atomsku energiju).

Pravosude 1 unutarnji poslovi

5.  Uredba o prijenosu postupaka u kaznenim stvarima 14482/24 + ADD 1

Donosenje zakonodavnog akta PE-CONS 72/24
COPEN

Vijece je odobrilo stajaliSte Europskog parlamenta u prvom citanju te je predloZzeni akt

donesen na temelju ¢lanka 294. stavka 4. Ugovora o funkcioniranju Europske unije, pri ¢emu

su Ceska i Slovacka bile suzdrzane (pravna osnova: ¢lanak 82. stavak 1. drugi podstavak

tocke (b) 1 (d) UFEU-a). U skladu s relevantnim protokolima priloZzenima Ugovorima Danska

nije sudjelovala u glasovanju. Izjava o toj tocki navedena je u Prilogu.

Okoli§

6. Uredba o uvodenju novih modula ekonomskih rac¢una 14486/2/24 REV 2
okolisa PE-CONS 31/24
Donosenje zakonodavnog akta ENV
Vijece je odobrilo stajaliSte Europskog parlamenta u prvom Ccitanju te je predloZeni akt
donesen na temelju ¢lanka 294. stavka 4. Ugovora o funkcioniranju Europske unije, pri ¢emu
su Ceska, Njemacka i Portugal bile suzdrzane (pravna osnova: ¢lanak 338. stavak 1. UFEU-a)
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Direktiva o prociSéavanju komunalnih otpadnih voda 14488/1/24 REV 1

(preinaka) + ADD 1 REV 4
Donosenje zakonodavnog akta PE-CONS 85/24
ENV

Vijece je odobrilo stajaliSte Europskog parlamenta u prvom citanju te je predlozeni akt
donesen na temelju ¢lanka 294. stavka 4. Ugovora o funkcioniranju Europske unije, pri cemu

su Madarska i1 Poljska glasovale protiv, a Estonija je bila suzdrzana (pravna osnova: ¢lanak

192. stavak 1. UFEU-a) Izjave o toj tocki navedene su u Prilogu.

Unutarnje trziSte i industrija

8.  Uredba o gradevnim proizvodima 14247/1/24 REV 1
Donosenje zakonodavnog akta + ADD 1 REV 1
PE-CONS 12/24
MI
Vijece je odobrilo stajaliSte Europskog parlamenta u prvom citanju te je predloZeni akt
donesen na temelju ¢lanka 294. stavka 4. Ugovora o funkcioniranju Europske unije, pri ¢emu
je Bugarska bila suzdrzana (pravna osnova: ¢lanak 114. UFEU-a). Izjave o toj tocki navedene
su u Prilogu.
Zakonodavna vijecanja
(javno vijeéanje u skladu s ¢lankom 16. stavkom 8. Ugovora o Europskoj uniji)
3. Razno
Aktualni zakonodavni prijedlozi u podruéju financijskih 14590/24
usluga
Informacije predsjednistva
Vijece je primilo na znanje informacije predsjednistva o aktualnom radu na zakonodavnim
prijedlozima u podrucju financijskih usluga.
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10.

Paket ,,PDV u digitalnom dobu” 14964/24 + ADD 1
a)  Direktiva o pravilima o PDV-u za digitalno doba 14961/24

Opdi pristup 14962/24
b)  Uredba o dogovorima o administrativnoj suradnji u

podruc¢ju PDV-a potrebnima za digitalno doba

(pravna osnova: ¢lanak 113. UEU-a)

Politicki dogovor

Vijece je postiglo op¢i pristup o Direktivi u pogledu pravila o PDV-u za digitalno doba i
politicki dogovor o Uredbi u pogledu dogovora o administrativnoj suradnji u podru¢ju PDV-a

potrebnih za digitalno doba.

Nezakonodavne aktivnosti

Paket ,,PDV u digitalnom dobu”: Provedbena uredba u 14963/24
pogledu informacijskih zahtjeva za odredene odredbe PDV-

a

(pravna osnova: Direktiva 2006/112/EZ)

Politicki dogovor

Vijece je postiglo politicki dogovor o Provedbenoj uredbi u pogledu informacijskih zahtjeva
za odredene odredbe PDV-a.

Gospodarski oporavak u Europi

a)  Provedba Mehanizma za oporavak i otpornost
Trenutacno stanje

b)  Provedbene odluke Vijeca na temelju Mehanizma  za 13789/24

oporavak 1 otpornost + ADD 1 REV 1
(pravna osnova: ¢lanak 20. Uredbe (EU) 2021/241) 14663/24
Donosenje + ADD 1 REV 2

Gospodarske 1 financijske posljedice agresije Rusije na Ukrajinu
Razmjena misljenja

Godisnje izvjesS¢e Europskog fiskalnog odbora 14130/24
Razmjena misljenja

Zakljucci o statistici EU-a 13790/1/24 REV 1
Odobrenje 14716/24

Daljnje postupanje nakon sastanka ministara financija i
guvernera sredi$njih banaka zemalja skupine G-20 odrzanog 23.
124. listopada 2024.

Informacije predsjednistva i Komisije

Razmjena misljenja
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11. Razno

[0 Prvo Citanje

Javno vijeéanje

Posebni zakonodavni postupak

Tocka koja se temelji na prijedlogu Komisije
15338/24
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PRILOG
Izjave uz zakonodavne tocke ..A” navedene u dok. 14793/24

Uz tocku 1. s popisa Uredba o europskoj statistici
toc¢aka ,,A”: Donosenje zakonodavnog akta

IZJAVA LITVE

,,U skladu s naSim prethodno iznesenim stajali§tem Zelimo iznijeti jednu primjedbu o brisanju
¢lanka 17.b stavka 5. Litva i dalje smatra da bi taj odredeni segment trebalo izbrisati, kao $to je
prethodno navedeno tijekom sluzbenih savjetovanja. Uz punu potporu Nacionalnog parlamenta
Republike Litve (Seimas) smatramo da bi podaci privatne prirode, kao i podaci dobiveni iz
razli€itih izvora, koji su prikupljeni izricito u svrhu sluzbene statistike, u idealnom slucaju trebali
biti dostupni nacionalnom statistickom uredu (NSU), i to bez nametanja neopravdanih uvjeta ili
zahtjeva za naknadu troskova koje snosi vlasnik takvih privatnih podataka.”

Uz tocku 4. s popisa StajaliSte Vijeca o nacrtu izmjene proracuna br. 5/2024: prilagodbe
tocaka ,,A”: odobrenih sredstava za placanje, aZuriranje prihoda i druga tehnicka
aZuriranja
Donosenje
Odobrenje pisma

ZAJEDNICKA 1ZJAVA AUSTRIJE, CESKE, DANSKE, ESTONIJE, FINSKE,
FRANCUSKE, IRSKE, NIZOZEMSKE, NJEMACKE, POLJSKE I SVEDSKE

,Austrija, Ceska, Danska, Estonija, Finska, Francuska, Irska, Nizozemska, Njemacka, Poljska i
Svedska napominju da bi administrativne rashode trebalo financirati u okviru redovnih rashoda iz
naslova 7. bez uporabe posebnih instrumenata. Sa zadovoljstvom primjecujemo da je devet
institucija uspjelo pokriti dodatne potrebe za rashode za place preraspodjelom u NIP-u br. 5/2024.
Istodobno sa zaljenjem primjecujemo da je Odbor regija jedina institucija koja nije osigurala
financiranje dodatnih potreba preraspodjelom.”

Uz tocku 5. s popisa Uredba o prijenosu postupaka u kaznenim stvarima
toc¢aka ,,A”: Donosenje zakonodavnog akta

1ZJAVA CESKE

,,Ceska Republika smatrala je da je Prijedlog uredbe o prijenosu kaznenih postupaka prilika za
pojednostavnjenje, poboljSanje 1 uskladivanje postupka prijenosa kaznenih postupaka medu
drzavama Clanicama. Zbog toga je od samog pocetka vrlo aktivno sudjelovala u pregovorima.

Ceska Republika iznimno cijeni &injenicu da su predsjednistva uzela u obzir mnoge njezine
primjedbe te su takoder uzela u obzir mnoge njezine prijedloge iznesene tijekom pregovarackog
procesa.
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Ceska Republika smatra osobito pozitivnim to to se uredbom:
e uspostavlja jedinstveni okvir za prijenos kaznenih postupaka,
e omogucuje prijenos kaznenih postupaka cak i protiv nepoznatog pocinitelja,
e odrzava sustav zahtjeva,
e predvida mogucnost odbijanja prijenosa kaznenog postupka u odredenim slucajevima,
e obuhvaca iskljucivo prijenos kaznenog postupka,

e uspostavlja jedinstveni obrazac zahtjeva za prijenos kaznenog postupka i odreduju rokovi za
pojedinacne radnje u okviru postupka prijenosa.

Od pocetka pregovora o nacrtu uredbe Ceska Republika protivi se uvodenju pravnog lijeka protiv
odluke o prijenosu kaznenog postupka za osumnji¢enike/okrivljenike/zrtve. Nazalost, argumenti
koje smo kontinuirano iznosili nisu razmotreni tijekom pregovora te stoga ta obveza i dalje postoji u
Uredbi. U osnovi smatramo to negativnim.

e Ako se prijenosom kaznenog postupka krse prava i slobode osumnjic¢enika/okrivljenika
zajamCeni pravom EU-a, ta prava osumnji¢enika/okrivljenika na koja bi prijenos postupka
mogao utjecati moraju se jasno utvrditi. Medutim, ne postoji pravo na to da se bude ili ne
bude kazneno gonjen u odredenoj drzavi ¢lanici EU-a. Kljucni element prijenosa postupka i
njegov glavni zadatak jest nacelo dobrog sudovanja i njegova ucinkovita provedba. Od
osumnjicenika/okrivljenika tesko se moze ocekivati da dijele to nacelo jer su njihovi interesi
Cesto prili¢no drugaciji.

e Isto tako, prijenosom kaznenih postupaka ne krse se prava zrtava. U drzavama ¢lanicama
EU-a koje obvezuje Direktiva o pravima Zrtava poStuju se standardi zastite prava Zrtava u
kaznenim postupcima. U nekim drzavama ¢lanicama ostvarivanje prava zrtava moze biti
»manje ugodno”, ali to ne bi trebalo biti razlog za spre¢avanje ili ometanje prijenosa
kaznenog postupka.

e Pravo na pravni lijek (isto vrijedi i za obvezu prethodnog savjetovanja i dobivanja misljenja
o prijenosu kaznenog postupka, iako djelomicno ograniceno u trenutacnom tekstu) nije
predvideno nijednom normativnom odredbom Uredbe (EU) 2017/1939 o provedbi pojacane
suradnje u vezi s osnivanjem Ureda europskog javnog tuZitelja.

Iako se tom uredbom ne ureduje prijenos kaznenih postupaka, s obzirom na to da EPPO ne
izvrSava vlastitu sudbenost, nego kaznenu sudbenost drzava ¢lanica EU-a koje obvezuje
Uredba (EU) 2017/1939, tom se uredbom utvrduju pravila za prijenos kaznenog predmeta iz
sudbenosti jedne drzave ¢lanice u drugu. Stoga stvaramo okruzenje u kojem ¢ce
osumnjicenici/okrivljenici u odredenim vrstama kaznenih postupaka imati prednost pred
drugima.
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e Prili¢no je paradoksalno da, iako se Uredbom po novom dodjeljuje pravo na pravni lijek,
takoder ga se u¢inkovito ogranicava za osobe kojima se, pod odredenim uvjetima, nece
dostaviti odluke o preuzimanju kaznenih postupaka; preispitivanje ocjene tih uvjeta u
potpunosti je nemoguce i ovisi o diskrecijskoj ovlasti pravosudnog tijela drzave primateljice
zahtjeva. Takvo de facto ogranicenje pristupa pravnom lijeku, koje s ustavnog stajaliSta
moze biti problemati¢no, ne vidimo kao pragmati¢no rjeSenje.

Prijenos kaznenih postupaka medu drzavama ¢lanicama posljednje je podrucje medunarodne
pravosudne suradnje u kaznenim stvarima koje medu drzavama ¢lanicama EU-a nije ujednac¢eno
uredeno. Kako bi se ispunila izvorna namjera i stvorila moderna, u¢inkovita, jednostavna, jasna i
lako primjenjiva uredba za stru¢njake, bilo bi primjereno posvetiti jo§ viSe vremena raspravi u
sastavu radne skupine COPEN.

Unato¢ navedenome, Ceska Republika prepoznaje i cijeni napore koje su predsjednistva ulozila
tijekom pregovora o Nacrtu uredbe u nastojanju da se postigne kompromisni tekst trenutacno
predstavljenog teksta.”

Uz to€ku 7. s popisa Direktiva o procis¢éavanju komunalnih otpadnih voda (preinaka)
toc¢aka ,,A”: Donosenje zakonodavnog akta

IZJAVA BUGARSKE

,Republika Bugarska zabrinuta je zbog znatnih izazova u vezi s provedbom preinake Direktive o
procis¢avanju komunalnih otpadnih voda koji proizlaze iz strozih zahtjeva u pogledu kvalitete
procis¢ene vode i proSirenih obveza pracenja. Smatramo da je potrebno osigurati fleksibilnost
drzava Clanica u provedbi Direktive, uz istodobno pruzanje dostatnih mehanizama potpore kako bi
se olaks$ala njezina provedba, smanjilo financijsko optere¢enje drzava €lanica 1 zastitilo
stanovnistvo od rasta cijena usluga.

Iako se dogovorenim tekstom u ve¢oj mjeri uzimaju u obzir preliminarne procjene sposobnosti
pojedine zemlje da ispuni nove ambiciozne zahtjeve, naglaSavamo da su za provedbu 1 dalje
potrebna golema ulaganja i kapaciteti za razvoj kanalizacijske mreZe, modernizaciju postrojenja za
proc¢is¢avanje otpadnih voda, kontrolu pojedinacnih 1 drugih odgovarajucih sustava te pravilno
gospodarenje. Unato¢ produljenim rokovima i nekim drugim izmjenama i dalje smo zabrinuti zbog
financijskih sredstava i vremena potrebnog za provedbu doti¢nih projekata u Bugarskoj, s obzirom
na povecanje cijena u svim podrucjima, zbog cega je potrebno aZurirati procijenjene troskove i
rokove.

Unato¢ tome, Bugarska smatra da je potrebno zastititi okoli$ 1 uvazava doprinos akta u tom
pogledu. Bugarska istodobno naglasava da postoji potreba za pravednom ravnotezom izmedu
osiguravanja Cistog okoliSa 1 prava na jednak pristup zdravstvenoj zastiti, $to je povezano s
ocekivanjima pacijenata u pogledu sigurnih, kvalitetnih 1 u€inkovitih lijekova po pristupa¢nim
cijenama u EU-u. Racunamo na to da ¢e Europska komisija raditi na osiguravanju potrebne potpore
drzavama Clanicama i naglaSavamo pritom potrebu za osiguravanjem znatnih sredstava EU-a kako
bi se ispunili novi visoki zahtjevi.
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Postoji moguénost da ¢e odredbe o prosirenoj odgovornosti proizvodaca imati negativan u¢inak na
globalnu konkurentnost i privlatnost EU-a kao poticajnog okruZzja za proizvodnju. Drugi mogu¢i
negativni ucinci odnose se na ogranicenje dostupnosti lijekova i znatno povecanje njihovih troskova
i cijena, Sto je posebno ozbiljan problem za male i srednje zemlje poput Bugarske. U tom kontekstu
potvrdujemo zabrinutost izrazenu u pregovarackom procesu da bi te odredbe mogle utjecati na
dostupnost i cijene lijekova za pacijente u Bugarskoj. Kao proizvoda¢ generickih proizvoda
Bugarska je takoder zabrinuta zbog mogucih negativnih u¢inaka na konkurentnost bugarske
industrije.

Donosenje ovog akta i zakljuCenje pregovora o ovom predmetu za Bugarsku nece znaciti da su
njezine bojazni otklonjene. Kao §to je viSe puta izrazeno tijekom pregovora, i dalje smo ozbiljno
zabrinuti zbog odredaba o prosirenoj odgovornosti proizvodaca. Postoji uzrocno-posljedicna veza
izmedu regulatornih zahtjeva koji se uvode Direktivom i predvidivih negativnih posljedica za
industriju, potrosace i1 pacijente. Potencijalna indeksacija cijena gotovih proizvoda, u skladu s
uvedenim dodatnim financijskim optere¢enjima, neizbjezno ¢e se prenijeti na cijenu proizvoda za
krajnjeg potroSaca, §to ¢e pak negativno utjecati na cjenovnu pristupacnost lije¢enja i zadovoljstvo
pacijenata. Smatramo da je potrebno teziti mehanizmima za borbu protiv antimikrobne rezistencije,
ali to se ne bi trebalo provoditi povlacenjem proizvodaca i lijekova ili povecanjem cijena.

Bugarska ustraje na uzimanju u obzir gospodarske izvedivosti i dodatnog administrativnog
opterecenja za proizvodace lijekova. S obzirom na nove podatke o stvarnoj vrijednosti potrebnih
ulaganja i1 o¢ekivanom ucinku, pozivamo Europsku komisiju na objektivnu procjenu provedbe akta,
medu ostalim stvarnog dodatnog financijskog optere¢enja proizvodaca i drzava ¢lanica. Ako se
potvrdi zabrinutost nekih dionika o tome da je u procjeni u¢inka taj u¢inak znatno podcijenjen,
Bugarska poziva Europsku komisiju da pravodobno poduzme korektivne mjere, medu ostalim tako
da znatno produlji prijelazna razdoblja za provedbu. To je posebno potrebno u pogledu proizvodnje
antibiotika i drugih generickih lijekova koji ¢e se mozda povudi s trzista ili postati znatno skuplji.
Ocekivana Steta za europsku industriju, potrosace i pacijente iziskuje pravodobnu reviziju i
azuriranje Direktive.

Bugarska poziva na prac¢enje u¢inaka provedbe na pristup lijekovima i na poduzimanje pravodobnih
mjera u slucaju negativnih posljedica, cak 1 ako do njih dode u samo jednoj drzavi ¢lanici.

Osim toga, zabrinuti smo zbog toga §to obveze uvedene odredbom o proSirenoj odgovornosti
proizvodaca nisu razmjerne udjelu sektora kozmetike u ispustanju mikroonecis¢ujucih tvari.
Ogranicenja upotrebe mikrocestica sintetskih polimera u kozmetickim proizvodima uvedena su
ve¢ 2023. sekundarnim zakonodavstvom na temelju Uredbe REACH. Industrija radi na njihovoj
zamjeni razgradivim alternativama, ¢ime ¢e se smanjiti oneciscenje.

Mnoge doti¢ne kozmeticke proizvode proizvode MSP-ovi, za koje ¢e proSirena odgovornost
proizvodaca predstavljati znatno financijsko 1 administrativno optere¢enje, medu ostalim u pogledu
dokazivanja uskladenosti sa zahtjevima za izuzimanje od odgovornosti.

Imajuc¢i to na umu, smatramo da postoje proturjecnosti s nacelima EU-a o pojednostavnjenju i
smanjenju nepotrebnog opterecenja.”
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1ZJAVA CESKE

,.Ceska podupire revidiranu Direktivu o pro¢is¢avanju komunalnih otpadnih voda. Smatramo da je
tekst prijedloga ambiciozan i da ¢e se njime omoguciti veca zastita zdravlja ljudi i okolisa, posebno
od novih izvora zagadenja.

Ceska opcenito podupire primjenu nacela ,,onecis¢ivac plac¢a” i mehanizma prosirene odgovornosti
proizvodaca za financiranje sustava kvartarnog proc¢is¢avanja kako bi se smanjilo prisutnost i
ispustanje mikroonecis¢ujucih tvari u vodene okolise.

Medutim, Ceska dijeli zabrinutost drugih drzava &lanica u pogledu primjene sustava proirene
odgovornosti proizvodaca na lijekove za humanu primjenu i njezina ucinka na cijene i dostupnost
tih proizvoda. Brine nas Cinjenica da ti u¢inci nisu u potpunosti procijenjeni tijekom procjene
ucinka, posebno s obzirom na trenutacne nestasice lijekova koje pogadaju vecinu drzava ¢lanica.
Zabrinuti smo 1 zbog negativnog ucinka koji bi to moglo imati na dostupnost lijekova s popisa
kljucnih lijekova koji je sastavila Europska komisija.

Ceska stoga poziva na pazljivu i kontinuiranu evaluaciju u¢inaka prosirene odgovornosti
proizvodaca na sljedeée aspekte:

— financijsko opterecenje pacijenata i proracuna zdravstvenih sustava;

— dostupnost i izbor lije¢enja;

—  nuspojave u odnosu na stratesku autonomiju EU-a i globalnu konkurentnost;

— nuspojave u odnosu na farmaceutsku industriju, medu ostalim na premjestanje proizvodnje;
— stvaranje dodatnih prepreka ulasku na trziste;

— nejednake uvjete za proSirenu odgovornost proizvoda¢a medu drzavama ¢lanicama.

Ako bi se pokazalo da uvodenje sustava proSirene odgovornosti proizvodaca nerazmjerno negativno
utjeCe na jedno od navedenih podrucja, pozivamo Komisiju da iznade mjere za ublaZzavanje tih
ucinaka, medu ostalim moguce preispitivanje relevantnih odredaba Direktive o prociS¢avanju
komunalnih otpadnih voda. Komisiju pozivamo i da te aspekte uzme u obzir tijekom sastavljanja
relevantnih provedbenih i1 delegiranih akata.”

I1ZJAVA NJEMACKE

»INjemacka podupire revidiranu Direktivu o prociS¢avanju komunalnih otpadnih voda kao vaznu
mjeru za poboljSanje zastite voda i kao doprinos smanjenju Stetnih kemikalija u okoliSu i
ublazavanju klimatskih promjena. Njemacka stoga glasuje u korist donoSenja Direktive o
procis¢avanju komunalnih otpadnih voda.

Osim toga, vazno je stvoriti poticaje za oneci$¢ivace da ulazu u razvoj zelenijih proizvoda, u skladu
sa sektorskom prosirenom odgovorno$§¢u proizvodaca. Jos$ nije jasno u kojoj ¢e se mjeri ti poticaji
pokazati u€inkovitima, posebno za genericke lijekove. Posebnu pozornost trebalo bi posvetiti
ucinku povecanih troSkova koji proizlaze iz prosirene odgovornosti proizvodaca, posebno za
genericke lijekove, koji u Njemackoj prevladavaju i prisutni su u vise od 80 % recepata, te s
obzirom na moguce dodatno opterecenje fondova zdravstvenog osiguranja koje bi iz toga proizaslo.
Skrb o pacijentima i pristup visokokvalitetnim, a ipak cjenovno pristupac¢nim lijekovima od klju¢ne
su vazZnosti.
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Nadalje, neovisno o Direktivi o procis¢avanju komunalnih otpadnih voda, sve vise dolazi do
nestaSica u opskrbi i ovisnosti o proizvodnji u tre¢im zemljama. U tom kontekstu savezna vlada
ocekuje od Europske komisije da poduzme pravodobne mjere za zastitu skrbi o pacijentima ako se
poc¢nu pojavljivati negativni ucinci, posebno ako na opskrbu klju¢nim lijekovima budu utjecale
nestasice u opskrbi ili izlasci s trzista te ako zbog Direktive fondovi zdravstvenog osiguranja budu
znatno optereceni dodatnim rashodima. Za to je potrebna bliska koordinacija medu drzavama
¢lanicama, koju bi trebala podupirati i koordinirati Europska komisija.

Kao glavno srediste farmaceutske industrije, Njemacka se zalaze i za ranu evaluaciju proSirene
odgovornosti proizvodaca, medu ostalim kako bi se vazna ulaganja, inovacije i proizvodnja zadrzali
u EU-u. U tom bi kontekstu takoder bilo pozeljno provesti rano preispitivanje uklju¢ivanja drugih
sektora u prosirenu odgovornost proizvodaca. Takoder smatramo da se proSirena odgovornost
proizvodaca treba ujednaceno provoditi u cijeloj Europi kako bi se zajam¢ilo pravilno
funkcioniranje unutarnjeg trzista. Njemacka smatra da to ukljucuje izradu uskladenog popisa tvari i
njihove Stetnosti te posvecivanje paznje uskladivanju utvrdivanja doprinosa kako bi se izbjeglo
narusavanje trzista.”

IZJAVA ESTONIJE

,lzrazavamo ozbiljnu zabrinutost u vezi s ¢lankom 9. o primjeni proSirene odgovornosti
proizvodaca na lijekove. lako proSirena odgovornost proizvodac¢a moze biti koristan izvor
financiranja za pokrivanje troSkova proc¢is¢avanja otpadnih voda od mikroonecis¢ujuéih tvari
(kvartarno procis¢avanje), to ne bi trebalo biti obvezno ili jedino rjeSenje za drzave Clanice. Pri
primjeni prosirene odgovornosti proizvodaca drzave ¢lanice trebale bi mo¢i uzeti u obzir svoj
poseban nacionalni kontekst u pogledu tehnicke izvedivosti i gospodarske odrzivosti uspostave
prosirene odgovornosti proizvodaca, kao i Sire socioekonomske posljedice, posebno dostupnost i
cjenovnu pristupacnost osnovnih 1 klju¢nih lijekova. Uzimaju¢i u obzir te aspekte, drzave ¢lanice
trebale bi mo¢i u ve¢oj mjeri odluciti o upotrebi alternativnih ili dodatnih izvora financiranja za
pokrivanje troSkova kvartarnog prociS¢avanja i, u opravdanim sluc¢ajevima, moc¢i izuzeti odredene
kategorije proizvoda iz proSirene odgovornosti proizvodaca.

lako se slazemo da je nacelo ,,onecis¢ivac pla¢a” nuzni temeljni koncept zastite okolisa, nismo
uvjereni da je ono prikladno za farmaceutski sektor u okviru ove Direktive iz sljedecih razloga.

Prvo, u studiji izvedivosti (koja je provedena u okviru Komisijine procjene u¢inka) nije potvrdena
jasna dodana vrijednost proSirene odgovornosti proizvodaca u slucaju lijekova jer bi u¢inak
proSirene odgovornosti proizvodaca na promjenu ponaSanja bio vrlo malen. S jedne strane, nije
vjerojatno da ¢e proSirena odgovornost proizvodaca znatno potaknuti kratkoro¢nu i srednjorocnu
zamjenu farmaceutskih aktivnih sastojaka, uzimajuci u obzir njihove specifi¢ne inovacijske cikluse.
S druge strane, pacijenti nemaju moguénost smanjiti potro$nju medicinski indiciranog lijeka ili
prije¢i na drugi lijek.

U tom pogledu eticki aspekti nisu dovoljno uzeti u obzir jer ¢e dodatne troskove snositi pacijenti,
¢ime bi se nerazmjerno 1 nepravedno opteretile skupine stanovniStva u ranjivom polozaju zbog
njihova zdravstvenog stanja.
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Drugo, sa zabrinuto$¢u primjec¢ujemo da ¢e odabrani pristup sustava proSirene odgovornosti
proizvodaca uzrokovati nejednako postupanje medu drZzavama ¢lanicama. Dodatne prepreke
ulasku na trziste 1 povecanje cijena odredenih lijekova mogle bi znatno pogorsati dostupnost i izbor
lijecenja, posebno u kontekstu malih trzista, koja su zbog gospodarskih razloga ve¢ suocena s
cestim povlacenjima s trzista. Nadalje, u drzavama clanicama bez znatne lokalne farmaceutske
proizvodnje troskovi ¢e se s proizvodaca samo prenijeti na druge subjekte nize u lancu.

To nece biti u skladu s poc¢etnim ciljem odgovornosti proizvodaca jer ¢e se u tim okolnostima
troskovi prosirene odgovornosti proizvodaca vrlo vjerojatno prenijeti na proracun zdravstvene skrbi
zbog Cega Ce se povecati iznos participacije pacijenata. Uvodenje obvezne proSirene odgovornosti
proizvodaca stoga ¢e imati negativne socioekonomske posljedice, ali i zadirati u nadleZnost
drzava €lanica za financiranje zdravstvene zastite. Osim toga, gospodarska izvedivost i
administrativno opterecenje nisu uzeti u obzir u dovoljnoj mjeri, posebno ako je broj
»proizvodaca” relativno malen. U manjim drzavama Clanicama s manjom potroSnjom lijekova,
uvodenje prosirene odgovornosti proizvodaca dovest ¢e do neopravdanog financijskog opterecenja
za tih par sudionika na trzi$tu. Moguénost pokrivanja do 20 % troSkova kvartarnog proc¢i§¢avanja
nacionalnim financiranjem mozda nece biti dovoljna da se sprijeci negativan u¢inak na dostupnost 1
cjenovnu pristupacnost kljucnih lijekova.

Trece, napominjemo da i dalje nije jasno na koga se primjenjuje proSirena odgovornost
proizvodaca u slucaju lanca opskrbe lijekovima koji ukljuc¢uje mnoge subjekte koji proizvod
stavljaju na raspolaganje na trzistu. Stoga bi zbog paralelne trgovine to moglo dovesti do
dvostrukog oporezivanja.

Zbog toga Estonija ne moze poduprijeti Direktivu Europskog parlamenta i Vijeca o procis¢avanju
komunalnih otpadnih voda i1 suzdrzava se od glasovanja.”

1ZJAVA GRCKE

,Helenska Republika pozdravlja inicijativu Europske komisije za reviziju Direktive o pro¢iS¢avanju
komunalnih otpadnih voda i podrZava njezinu preinaku s ciljem integriranog 1 odrzivog upravljanja
vodama, smanjenja onecis¢enja 1 povecane zastite zdravlja ljudi 1 okoliSa, u skladu s ciljevima 1
politikama EU-a.

lako Gr¢ka dijeli ciljeve kompromisnog teksta prijedloga u vezi s okoliSem, izrazavamo zabrinutost
u pogledu novih, ambicioznih zahtjeva. ProSirenje podrucja primjene u kombinaciji s novim
obvezama predstavlja izazov jer ¢e dovesti do znatnih zahtjeva za ulaganja, povecanih operativnih
troskova, sloZenosti i administrativnog opterecenja unutar strogog vremenskog okvira. Ocekuje se
da ¢e zbog prosirenja praga u pogledu stanovnistva vrlo velik broj aglomeracija u Grckoj morati
primjenjivati Direktivu, uglavnom zbog velikih fluktuacija stanovni$tva zbog njihove turisti¢ke
naravi. Zabrinuti smo zbog cjenovne pristupacnosti 1 odrzivosti mnogih buducih slucajeva u kojima
¢e osoba sa stalnim boravistem biti vrlo malo u usporedbi s ekvivalentom stanovnika.

Posebno smo oprezni u pogledu primjene novih zahtjeva kao Sto su energetska neutralnost 1
prosirena odgovornost proizvodaca. Kad je rije¢ o prosirenoj odgovornosti proizvodaca, nasa
zabrinutost uglavnom je usmjerena na sloZenost 1 razlike u njezinoj primjeni do kojih moze do¢i u
razli¢itim drZzavama ¢lanicama, kao i na moguce ucinke na dostupnost i cjenovnu pristupacnost
lijekova.
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Kako bi se nova Direktiva u potpunosti provela u trazenom vremenskom okviru bit ¢e potrebna
znatna financijska sredstva. Bit ¢e potrebna znatna potpora, kako u pogledu financiranja EU-a tako i
u pogledu tehnicke potpore 1 pomo¢i u organizacijskim, znanstvenim i administrativnim pitanjima.

Uvjereni smo da ¢e se ta pitanja uzeti u obzir pri stupanju na snagu nove Direktive, ¢ime ¢e se
drzavama Clanicama omoguciti da u potpunosti i djelotvorno primjenjuju njezine odredbe. Unatoc
prethodno navedenoj zabrinutosti u pogledu primjene, koja se odnosi na ambiciozne zahtjeve i
ciljeve revidirane Direktive, poStujemo Siru viziju poboljSane zastite zdravlja ljudi, vodnih resursa i
okoliSa opcenito.”

IZJAVA SPANJOLSKE

Spanjolska dijeli i podupire ambicije Europske unije u pogledu okoli$a te ée stoga glasovati u
korist revizije Direktive o prociS¢avanju komunalnih otpadnih voda, jer je smatra klju¢nim
zakonodavstvom za poboljSanje stanja okolisa i zdravlja.

PrenosSenje i provedba akta bit ¢e golem izazov za sve drZave Clanice, ne samo zbog novih ciljeva
predlozenih u Direktivi, ve¢ 1 zbog kratkih rokova za njihovo ispunjavanje. Zbog toga ¢e tijekom
cijelog postupka biti potrebna potpora europskih institucija.

Uvodenje novog kvartarnog proc¢is¢avanja radi rjeSavanja pitanja onecis¢enja uzrokovanog
mikrooneciS¢ujuéim tvarima i njegovo financiranje u okviru programa prosirene odgovornosti
proizvodaca trebalo bi se provesti osiguravanjem pravedne i razmjerne primjene nacela
,onecis¢ivac placa”. To bi se prociS€avanje trebalo provoditi tako da se ojaca primarni cilj
uklanjanja onecis¢enja na izvoru, osiguravajuci pritom da njegova primjena ne utje¢e na pristup
proizvodima navedenima u Prilogu III. Direktivi i na njihovu cjenovnu pristupacnost.

Spanjolska stoga poziva Komisiju da $to prije izradi smjernice kako bi se osigurala uskladena
provedba u razli¢itim drzavama ¢lanicama, ali i da im se omogu¢i odredena sloboda da te zahtjeve
usklade s nacionalnim regulatornim okvirima.

Delegirani akti koji ¢e se u tu svrhu sastaviti trebali bi biti popraceni dopunskom procjenom ucinka
kako bi se procijenili ucinci programa prosirene odgovornosti proizvodaca i njegova djelotvornost u
smanjenju oneciS¢enja na izvoru.”

IZJAVA FRANCUSKE

,Francuska podrzava revidiranu Direktivu o procis¢avanju komunalnih otpadnih voda i smatra da je
rije¢ o ambicioznom aktu kojim se uzimaju u obzir uc¢inci klimatskih promjena 1 kojim ¢e se
doprinijeti jacanju zaStite zdravlja ljudi 1 okoliSa, posebno od novih izvora oneciS¢enja. Francuska
podupire primjenu nacela ,,onecis¢ivac placa” i program proSirene odgovornosti proizvodaca za
financiranje uspostave sustava kvartarnog proc¢iS¢avanja kako bi se smanjilo prisutnost i ispustanje
mikroonecis¢ujucih tvari u vodene okoliSe. Na temelju toga Francuska potvrduje svoju predanost
postizanju ciljeva revidirane Direktive.
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Medutim, iako ¢e se revidiranom Direktivom doprinijeti stvaranju poticaja za nase predvodnike u
mikrooneciS¢ujucih tvari, Francuska ¢e pomno pratiti vaznost koja se pri njezinoj provedbi pridaje
izbjegavanju Stetnih nuspojava za farmaceutsku i kozmeticku industriju kako bi osigurala da ne
izgubimo iz vida op¢i cilj jacanja strateSke autonomije i globalne konkurentnosti EU-a. NaSe
industrije moraju mo¢i zadrzati svoja ulaganja i inovacije (posebno u proizvodnji odgovornijih
proizvoda) na nasim podrucjima. Kad je rije¢ o lijekovima, provedbom Direktive ne smije se
stvoriti rizik od sve vecih nestasica poticanjem premjestanja u kontekstu reguliranih cijena.

Naposljetku, Francuska poziva Komisiju da pazljivo prilagodi sastavljanje buduceg delegiranog
akta kad je rije¢ o utvrdivanju popisa tvari kojima ¢e se odrediti opseg subjekata koji doprinose
prosirenoj odgovornosti proizvodaca te stoga poziva Komisiju da ne stvori prekomjerno opterecenje
za odredena poduzeca. Francuska takoder preporucuje da se osigura uskladenost provedbe medu
razli¢itim drzavama ¢lanicama kako bi se odrzalo neometano funkcioniranje unutarnjeg trzista.

Francuska ¢e zbog toga osigurati da sve potrebne informacije budu dostupne Komisiji i preporucuje
da se provede ciljana dopunska procjena ucinka kako bi se olakSalo sastavljanje delegiranog akta.”

IZJAVA ITALIJE

,Italija podupire donoSenje revidirane Direktive o proc¢iS¢avanju komunalnih otpadnih voda,
posebno njezinih inovativnih komponenti, kojima ¢e se promicati mjere za suzbijanje ucinaka
klimatskih promjena, kao $to su oporaba hranjivih tvari i materijala, u¢inkovita uporaba energije,
ponovna uporaba proc¢is¢ene vode i mulja te poboljSano upravljanje gradskim povrSinskim
otjecanjem.

Italija smatra da ¢e provedba nove Direktive biti vrlo zahtjevna i da ¢e iziskivati znatna ulaganja.
Zbog toga smatra klju¢nim dostupnost odgovarajucih sredstava EU-a za potporu provedbi
Direktive, posebno za energetsku pretvorbu sektora otpadnih voda, te poziva Komisiju da to
osigura.

Italija poziva 1 na to da se Sto prije zapocne s radom na aZuriranju Komisijine procjene uc¢inka kako
bi se olaksalo pravodobno preispitivanje odredaba Direktive o proSirenoj odgovornosti proizvodaca
te kako bi se program proSirene odgovornosti proizvodaca kasnije prosirio 1 na druge sektore uz
farmaceutski sektor i sektor kozmetike, ¢ime bi se osigurala potpuna primjena nacela ,onecis¢ivac

29

placa’.
IZJAVA CIPRA

,Republika Cipar dijeli opce ciljeve Direktive o proc¢is¢avanju komunalnih otpadnih voda u vezi s
okoliSem te ¢e stoga podrzati donoSenje preinake te direktive.

Medutim, pokazalo se da je provedba postojece Direktive vrlo zahtjevna te je stoga Cipar 1 dalje
opravdano zabrinut zbog povecanog administrativnog opterecenja, znatnih financijskih troskova i
prili¢no ograni¢enog vremenskog okvira za uskladivanje Cipra s ambicioznijim zahtjevima iz nove
Direktive. Vazno je podsjetiti se jedinstvenih znacajki Cipra kao $to su nepostojanje rijeka ili jezera,
velika dubina podzemnih voda (u mnogim slu¢ajevima vise od 100 m dubine) i ¢injenice da se
vecina procis¢enih otpadnih voda ve¢ upotrebljava za poljoprivredno navodnjavanje. Naime, u
planovima upravljanja rije¢nim slivom Cipra potvrduje se da ispustanje otpadnih voda u vecini
slucajeva ne utjeCe negativno na vodna tijela.

15338/24 15
PRILOG GIP HR



Izazovi s kojima se suoCavamo u provedbi postojece Direktive, unato¢ nasim najboljim naporima i
istinskoj politickoj predanosti, ukazuju na to koliko ¢e biti teSko provesti novu Direktivu kojom se
znatno povecala razina ambicija. Konkretno, dosad nismo mogli ispuniti zahtjeve postojece
Direktive za 28 aglomeracija od ukupno 57 aglomeracija. Kasnjenja na koja se naislo povezana su s
golemim gospodarskim troskovima, velikim administrativnim optere¢enjem, otkrivanjem
arheoloskih nalaza tijekom radova i potrebom za opseznom koordinacijom na razini vlade i
savjetovanjem s lokalnim vlastima. U revidiranom nacionalnom programu provedbe (NIP-2020)
podnesenom Europskoj komisiji 30. lipnja 2022. i posljednjem revidiranom nacionalnom programu
provedbe (NIP-2022) podnesenom Europskoj komisiji 30. lipnja 2024., kao krajnji rok za potpunu
uskladenost s Direktivom 91/271/EEZ utvrdena je godina 2030.

Zbog novog praga za aglomeracije s ekvivalentom stanovnika od 1000 Cipru ¢e biti vrlo tesko
pronaci potrebne resurse za izgradnju sabirnih sustava i sekundarnog procis¢avanja u 26 dodatnih
aglomeracija. Treba napomenuti da zbog veli€ine nase zemlje imamo vrlo ogranicen broj izvodaca
radova koji to mogu izvesti.

Unato¢€ ozbiljnim poteskocama u provedbi Cipar podupire donoSenje Direktive o proc¢iS¢avanju
komunalnih otpadnih voda (preinaka) jer shva¢amo njezinu vaznost za zastitu okolisa i zdravlja
ljudi.

Cipar je uvjeren da ¢e se ta pitanja uzeti u obzir pri stupanju na snagu nove Direktive, medu ostalim

osiguravanjem dostatnih financijskih sredstava EU-a kojima ¢e se drzavama ¢lanicama omogucditi
da ispune opsezne financijske zahtjeve koji proizlaze iz Direktive.”

IZJAVA LATVIJE

,Latvija podupire Direktivu o procis¢avanju komunalnih otpadnih voda, ¢iji je cilj bolja zastita
okoliSa i zdravlja ljudi. Latvija je tijekom pregovora u viSe navrata izrazila potporu aZuriranju
zahtjeva za prikupljanje 1 pro¢is¢avanje otpadnih voda, kao i za poveéanje odrzivosti i u¢inkovitosti
sektora gospodarenja otpadnim vodama.

Medutim, treba napomenuti da je provedba Direktive povezana sa znatnim izazovima.

Latvija op¢enito smatra da je sustav proSirene odgovornosti proizvodaca u€inkovit alat za provedbu
nacela ,,onecis¢ivac pla¢a”. Medutim, ni Latvija ni druge zemlje prethodno nisu uspostavile sustav
proSirene odgovornosti proizvodaca u podruc¢ju gospodarenja otpadnim vodama i nisu ga
primijenile na lijekove.

Dijelimo zabrinutost drugih drZava ¢lanica u pogledu primjene sustava prosirene odgovornosti
proizvodaca na lijekove za humanu primjenu 1 moguceg ucinka na cijene 1 dostupnost tih proizvoda
za najranjivije skupine stanovnistva. Brine nas i ¢injenica da ti ucinci nisu u potpunosti procijenjeni
tijekom procjene ucinka, kao Sto nisu na odgovarajuci na€in uzete u obzir trenutacne nestasice
lijekova koje pogadaju mnoge drZave ¢lanice. Stoga pozivamo Komisiju da nastavi procjenjivati te
ucinke i1 nakon donoSenja Direktive te da prema potrebi poduzme mjere u skladu s time.

I dalje vjerujemo da Ce postizanje energetske neutralnosti biti vrlo zahtjevno, posebno za manja
gradska postrojenja za prociS¢avanje otpadnih voda, za koja svi obnovljivi izvori energije nisu
tehnicki 1 gospodarski izvedivi.
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Naposljetku, moramo imati na umu goleme buduce troskove potrebne kako bismo osigurali da
infrastruktura za gospodarenje otpadnim vodama ispunjava zahtjeve iz ove Direktive. Za provedbu
tih zahtjeva u Latviji bit ¢e potrebna znatna ulaganja u sljedec¢ih 15 — 20 godina, u iznosu od
najmanje nekoliko milijardi eura.

Te troskove ne mogu u potpunosti snositi korisnici usluga gospodarenja otpadnim vodama. Nastavit
¢emo naglaSavati potrebu za osiguravanjem odgovarajucih financijskih sredstava, medu ostalim iz
sljedeceg visegodisnjeg financijskog okvira.”

IZJAVA LITVE

,Litva podupire preinaku Direktive o proc¢iS¢avanju komunalnih otpadnih voda, koja je uskladena s
ciljevima EU-a u pogledu zastite okolisa i kvalitete vode. Litva podupire usmjerenost Direktive na
poboljsanje infrastrukture za prociS¢avanje otpadnih voda i na smanjenje onecis¢enja, koji su
kljucni za zastitu nasih vodnih resursa.

Medutim, Litva smatra da je trenutacna razina ambicije previsoka, posebno u pogledu rokova za
provedbu i dodjele sredstava. To predstavlja znatne izazove, posebno za drzave Clanice s
raznolikom infrastrukturom i razlikama u gospodarskim kapacitetima. Litva istie da se potpuna
provedba postojeée Direktive (91/271/EEZ) ve¢ pokazala vrlo zahtjevnom, a mnoge drzave Clanice,
ukljucujuéi Litvu, 1 dalje rade na uskladivanju s njome. Zbog toga je jos teze ostvariti povecanu
razinu ambicije revidirane Direktive.

Prosirenje podrucja primjene, a posebno obveza povezivanja svih aglomeracija s ekvivalentom
stanovnika od 1000 za Litvu predstavlja znatno financijsko optereéenje. S obzirom na njezinu
geografsku 1 demografsku situaciju, posebno u manjim naselj ima u kojima je zabiljezen pad broj a
stanovnika zbog migracija, ugradnja sustava za prikupljanje otpadnih voda moze imati zanemariv
ucinak na smanjenje i sprecavanje onecis¢enja. U tim slucajevima ulaganje nije opravdano s
gospodarskog stajalista.

Litva prihvaca 1 zajednicki cilj djelotvornije provedbe nacela proSirene odgovornosti proizvodaca.
Medutim, Litva dovodi u pitanje razloge za primjenu nacela proSirene odgovornosti proizvodaca
iskljuc¢ivo na farmaceutsku 1 kozmetic¢ku industriju. Litva napominje da procjena ucinka Direktive
na farmaceutsku industriju, ukljucujuéi na dostupnost i odredivanje cijena lijekova, nije u
potpunosti procijenjena, posebno u kontekstu trenutac¢nih nestasica lijekova i stalnih napora za
osiguravanje autonomije farmaceutske industrije EU-a. Litva ¢vrsto vjeruje da bi Direktiva trebala
obuhvacati sve sektore koji ispustaju mikroonecis¢ujuce tvari kako bi se osigurala sveobuhvatna i
pravedna primjena nacela ,,onecis¢ivac placa”. Litva je zabrinuta zbog izvedivosti 1 provedivosti tih
odredaba 1 nacina na koji ¢e one utjecati ne samo na njezine proizvodace u tim sektorima, ve¢ i na
opskrbu vaznim proizvodima iz drugih drZava ¢lanica. Kad je rije¢ o proSirenoj odgovornosti
proizvodaca, za Litvu bi bolja opcija bila da se troSkovi kvartarnog proci§¢avanja ravnomjernije
dijele s pomocu stroze primjene nacela ,,onecis¢ivac placa”.
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Naposljetku, vazno je naglasiti da ¢e za provedbu nove Direktive biti potrebna znatna financijska
sredstva. Kao i mnoge druge drZzave ¢lanice, Litva se suocava s izazovima u pogledu financiranja
potrebne nadogradnje infrastrukture i operativnih troskova. Razina ambicije Direktive ne moze se
ostvariti bez znatne financijske potpore, a Litva naglasava potrebu za namjenskim financijskim
sredstvima EU-a kako bi se drzavama clanicama pomoglo u ispunjavanju zahtjeva iz Direktive. Bez
te financijske potpore upitna je izvedivost provedbe Direktive, posebno u manjim drzavama
¢lanicama.”

IZJAVA MALTE

,Malta je uvijek uvazavala i podrzavala ambiciju Komisije da rijesi pitanje izvora onecis¢enja u
nasim vodama i u konacnici postigne nultu stopu onecis¢enja u Europskoj uniji.

Iako Malta u kontekstu provedbe shvaca razloge za programe prosirene odgovornosti proizvodaca i
uvazava koristi koje takvi programi donose, i1 dalje smatra da ¢injenica da u konacnici pacijenti
snose financijsko opterecenje nije prihvatljiva. U tom pogledu Malta pozitivno ocjenjuje izmjene
uvedene Direktivom kako bi se omogucile potrebne fleksibilnosti za rjeSavanje pitanja mogucih
ucinaka programa prosirene odgovornosti proizvodaca na dostupnost, raspolozivost i cjenovnu
pristupacnost lijekova na nacionalnoj razini tako Sto ¢e se drzavama ¢lanicama omoguciti
financiranje dijela troskova kvartarnog procis¢avanja u slucaju da dode do takvih ucinaka.

Medutim, Malta smatra da ta razina ambicije ne smije biti popracena nerazmjernim socijalnim
troSkovima. U skladu sa stajaliStem donesenim na pocetku pregovora u Vijecu, Malta i dalje s
politickog stajaliSta izrazava znatnu zabrinutost u pogledu primjene predlozenog proSirenja
prosirene odgovornosti proizvodaca na sve lijekove iz Priloga III. Pacijenti koji se lijece imaju malu
ili nikakvu kontrolu nad naéinom na koji primaju lijecenje, a jo§ manju u vezi s izborom propisane
vrste lijekova. Iako se trenutaénim tekstom znatno povecava fleksibilnost s pomocu koje se
programi proSirene odgovornosti proizvodaca mogu razviti u doti€énim drzavama ¢lanicama, i dalje
se ne pruza dovoljno zastitnih mjera kako bi se osiguralo da se financijski uc¢inak na farmaceutsku
industriju (¢ak 1 ako je marginalan) ne prenese na pacijente.

Malta smatra da bi povecanje cijena odredenih lijekova znatno pogorSalo raspolozivost 1 izbor
lijecenja, osobito na malom trZiStu poput malteskog. To bi u konacnici dodatno pogorsalo situaciju

U tom duhu Malta i1 potvrduje uvjerenje da se, u nastojanju Europske unije da se postigne bolja
kvaliteta vode, ovom Direktivom ne bi smjelo ugroziti dostupnost, raspolozivost i cjenovnu
pristupacnost kljuénih proizvoda kao §to su lijekovi koji su nuZnost, a ne luksuz.”

IZJAVA AUSTRIJE

,»ZAustrija podrZava pristup iz revidirane Direktive o proc¢iS¢avanju komunalnih otpadnih voda 1
smatra ga vaznom mjerom za dugoroc¢nu i odrzivu zastitu kvalitete vode. Austrija stoga glasuje u
korist donoSenja Direktive o pro¢iS¢avanju komunalnih otpadnih voda. Istodobno je vazno stvoriti
poticaje za onecis¢ivace da ulazu u razvoj zelenijih proizvoda, u skladu sa sektorskom proSirenom
odgovornoSc¢u proizvodaca. U tom kontekstu Austrija bi Zeljela skrenuti pozornost na bojazni
farmaceutske 1 kozmeticke industrije te bi se zalagala za ranu evaluaciju u pogledu prosirene
odgovornosti proizvodaca.
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Time bi se doprinijelo 1 opéem cilju jaanja strateSke autonomije 1 globalne konkurentnosti EU-a u
osjetljivim sektorima te bi se vazna ulaganja, inovacije i proizvodnja, primjerice u farmaceutskom
sektoru, zadrzali u EU-u.”

IZJAVA POLJSKE

,Poljska prepoznaje potrebu za izmjenom postojec¢e Direktive o procis¢avanju komunalnih otpadnih
voda.

Poljska podupire Siru viziju Europske komisije u vezi s novim propisima. U novom zakonodavstvu
o proc¢iS¢avanju otpadnih voda trebalo bi uzeti u obzir ambicije europskog zelenog plana i drugih
europskih politika. Poljski sektor voda i otpadnih voda sudjeluje je u nizu aktivnosti koje se odnose
na djelovanja u podrucju klime, energetsku ucinkovitost, kruzno gospodarstvo i cilj nulte stope
onecis¢enja. Unato¢ novim teku¢im aktivnostima, jedan od najvecih izazova 1 dalje je osiguravanje
potpune uskladenosti s postoje¢om Direktivom o komunalnim otpadnim vodama (91/271/EEZ). 1
dalje su potrebna golema ulaganja i mnoge skupe mjere za prosirenje kanalizacijske mreZze,
nadogradnju postrojenja za procis¢avanje otpadnih voda, pracenje pojedinacnih sustava i pravilno
upravljanje.

Kompromisni tekst Direktive o proc¢is¢avanju komunalnih otpadnih voda pokazuje veliku razinu
ambicije. Nova Direktiva iziskivat ¢e duge rokove za provedbu (npr. za potrebe ulaganja) i znatna
financijska sredstva te organizacijske napore. Osim toga, potrebno je osigurati sredstva EU-a kako
bi se ispunile nove obveze koje proizlaze iz Direktive.

Poljska je zabrinuta zbog poostravanja zahtjeva i skra¢ivanja rokova u usporedbi s kompromisnim
tekstom dogovorenim u okviru opéeg pristupa, donesenog 16. listopada 2023.

Poljska ponovno izrazava zabrinutost u pogledu izvedivosti odredaba kojima bi se omogucila
djelotvorna primjena prosirene odgovornosti proizvodaca s obzirom na to da predlozena direktiva
ne obuhvaca sve sektore koji emitiraju mikrooneciscujuce tvari (obuhvaca samo dva: sektor
kozmetike 1 farmaceutski sektor) kako bi se osigurala potpuna provedba nacela ,,onecis¢ivac placa”.

Nadalje, prosirenje Direktive na aglomeracije s ekvivalentom stanovnika od 1000 do 2000
zahtijevat ¢e golema ulaganja i visoke operativne troSkove, Sto ¢e utjecati i na naknade za
prikupljanje otpadnih voda.

Osim toga, zbog katastrofalnih posljedica poplava u Poljskoj trebalo bi preuzeti znatnu financijsku
obvezu za obnovu infrastrukture. U tom ¢e kontekstu biti teSko ispuniti zahtjeve Direktive, Sto ¢e
podrazumijevati i znatne financijske rashode.

S obzirom na navedeno Poljska ne moze poduprijeti Nacrt direktive 1 glasuje protiv njezina
donoSenja.”

IZJAVA PORTUGALA

,Portugal u potpunosti podupire ciljeve Direktive o procis¢avanju komunalnih otpadnih voda i
prepoznaje je kao ambiciozan i klju¢an korak prema poboljSanju zastite vodnih tijela, suocavanju s
izazovima klimatskih promjena 1 postizanju ciljeva Okvirne direktive o vodama.

Portugal smatra da ¢e se Direktivom ojacati zastita zdravlja ljudi i okoliSa, posebno smanjenjem
novih izvora onecis¢enja.
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Medutim, Portugal uvida da ¢e uspjeSna provedba Direktive predstavljati izazov koji iziskuje znatna
ulaganja i temeljito znanje o pristupima koji se temelje na riziku. Jedna od glavnih poteskoca lezi u
procjeni optere¢enja oneciS¢ujucih tvari zbog prelijevanja oborinskih voda, $to ¢e iziskivati
sofisticirane tehnike procjene. Osim toga, provedba prosirene odgovornosti proizvodaca predstavlja
Znatan izazov.

Portugal naglasava vaznost osiguravanja pouzdane razmjene informacija medu drzavama ¢lanicama
kako bi se izbjegle nedosljednosti u provedbi prosirene odgovornosti proizvodaca, posebno u
pogledu farmaceutskog sektora. Razlike mogu negativno utjecati na domaca trzista te ¢e stoga
uskladivanje medu zemljama biti od kljucne vaznosti.

Industrije bi trebale nastaviti s ulaganjima i inovacijama, posebno u proizvodnji odgovornijih
proizvoda unutar zemlje. Odrzavanje ravnoteze izmedu okolisnih ciljeva 1 industrijske
konkurentnosti bit ¢e kljucno za osiguravanje odrzivog napretka.

Unato€ tim izazovima Portugal je 1 dalje predan doprinoSenju ciljevima Direktive u znatnoj mjeri.
Portugal je predan promicanju suradnje i razmjene znanja s drugim drzavama ¢lanicama kako bi se
osigurala uspjeSna provedba Direktive. Taj pristup temeljen na suradnji bit ¢e kljucan za
prevladavanje poteskoca povezanih s prosirenom odgovornoscéu proizvodaca i za postizanje
napretka u vezi s ciljevima Direktive u pogledu zastite okolisa.

Portugal je dakle u potpunosti predan uspjehu Direktive i spreman je dati znatan doprinos i ukljuciti
se u zajedniCke napore za jaCanje zastite okoliSa i javnog zdravlja diljem Europe. Portugal stoga
podupire donosenje Direktive o pro¢is¢avanju komunalnih otpadnih voda.”

IZJAVA RUMUNJSKE

,,Rumunjska izrazava potporu konacnom kompromisnom tekstu Prijedloga direktive Europskog
parlamenta i Vijec¢a o proc¢is¢avanju komunalnih otpadnih voda (preinaka). lako podrZzavamo op¢i
cilj prijedloga da se procis¢avanje komunalnih otpadnih voda uskladi s najnovijim znanstvenim
dostignu¢ima i ciljevima akcijskog plana za postizanje nulte stope onecis¢enja, Zeljeli bismo
naglasiti da ¢e provedba odredenih zahtjeva biti zahtjevna 1 skupa.

Naglasavamo da ¢e za uspje$nu provedbu Direktive biti potrebna znatna ulaganja tijekom duljeg
razdoblja, $to ¢e utjecati na dostupnost i cjenovnu pristupacnost usluga gospodarenja otpadnim
vodama, uglavnom u ruralnim podrucjima. To je posebno vazno s obzirom na to da je za potpunu
provedbu postojece Direktive (91/271/EEZ) i dalje potrebno uloziti znatne napore. Cijenimo
¢injenicu da se u novoj Direktivi uvazavaju jedinstveni izazovi s kojima se suocavaju drzave Clanice
koje su nedavno pristupile Uniji, uklju¢uju¢i Rumunjsku.

Za provedbu 1 izvrSenje Direktive bit ¢e potrebno financiranje iz razlicitih izvora, ukljucujuci
znatnu financijsku potporu iz nacionalnih fondova i1 fondova Europske unije. Osim toga, proSirenje
podrucja primjene na aglomeracije sa stanovnistvom izmedu 1000 i 2000 zahtijevat ¢e znatna
ulaganja i dovesti do veéih operativnih troskova. Zelimo istaknuti posebnu zabrinutost na
nacionalnoj razini: zbog trenda smanjenja broja stanovnika niZi prag povecava vjerojatnost da ¢e
neke aglomeracije uskoro pasti ispod te granice, $to bi moglo ugroziti troSkovnu u¢inkovitost i
dovesti do nepotrebnih troSkova. Rumunjska ima i rezerve u pogledu ucinka odredaba o prosirenoj
odgovornosti proizvodaca, posebno u odnosu na lijekove.
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Iz intenzivnih rasprava koje smo vodili s industrijom proizaslo je da ¢e provedba proSirene
odgovornosti proizvodaca dovesti do iznimno visokih troSkova koji ¢e utjecati na dostupnost i
cjenovnu pristupacnost lijekova, a osobito generickih lijekova. Takva bi situacija mogla dovesti do
zdravstvene krize za naSe stanovniStvo. Od samog pocetka naglasavamo potrebu za provedbom
prosirene odgovornosti proizvodaca na razini EU-a kako bi se osiguralo pravicno postupanje medu
drzavama cClanicama. Stoga pozivamo Komisiju da olaksa rasprave usmjerene na postizanje
ujednacene provedbe prosirene odgovornosti proizvodaca u svim drzavama ¢lanicama kako bi se
osiguralo da se njome ne namece nepotrebno opterecenje stanovnistvu kojem su potrebni lijekovi.”

IZJAVA SLOVENIJE

»Slovenija podupire i obvezuje se na ciljeve Direktive o proc¢is¢avanju komunalnih otpadnih voda
(preinaka) kojima ¢e se doprinijeti smanjenju ispustanja tvari u vodu, smanjenju emisija
stakleni¢kih plinova, u¢inkovitoj upotrebi energije i promicanju kruznog gospodarstva poticanjem
ponovne uporabe proc¢is¢enih otpadnih voda i mulja te obrade hranjivih tvari.

Slovenija pozdravlja dogovoreno produljenje rokova za provedbu novih ili prosirenih zahtjeva iz
Direktive. Medutim, Slovenija smatra da su neki od ciljeva vrlo ambiciozni i da ¢e za njihovo
postizanje biti potrebne odredene tehnicki i gospodarski vrlo zahtjevne mjere. Slovenija stoga
poziva Komisiju da osigura dostatna sredstva EU-a za potporu naporima drzava ¢lanica.

Slovenija pozdravlja ambicije u pogledu osiguravanja odgovarajuce infrastrukture za prikupljanje i
prociS¢avanje komunalnih otpadnih voda, kao i snizavanje praga za veli¢inu aglomeracija
obuhvaéenih podru¢jem primjene ove Direktive. Slovenija istodobno pozdravlja odredbe kojima se
omogucuje odredena fleksibilnost u skladu s posebnim nacionalnim ili lokalnim, posebno
geografskim, okolnostima, ili drugim posebnim lokalnim uvjetima. Medutim, Slovenija smatra da
bi bila potrebna jo§ veca fleksibilnost u pogledu upotrebe pojedinacnih sustava za prikupljanje i
procis¢avanje komunalnih otpadnih voda. Isti¢emo svoju posebnu zabrinutost u pogledu nejasnog
zahtjeva za postizanje iste razine zastite okoliSa i zdravlja ljudi koja se mora posti¢i u pojedinacnim
sustavima, kao 1 u pogledu jedinstvenog praga od 2 % za upotrebu pojedina¢nih sustava na
nacionalnoj razini kojim se ne uzimaju u obzir razlicite okolnosti na razini EU-a te na nacionalnoj
ili lokalnoj razini.

Slovenija podupire proSirenu provedbu nacela ,,onecis¢ivac pla¢a”. Medutim, Slovenija podsjeca na
zabrinutost u pogledu nedovoljne jasnoce zahtjeva za proSirenu odgovornost proizvodaca. U odnosu
na to Slovenija pozdravlja obvezu Komisije da osigura razmjenu informacija i sa zanimanjem
ocekuje razmjenu iskustava 1 primjera dobre prakse.

Slovenija takoder isti¢e da ¢e provedba nove obveze kvartarnog proc¢iS¢avanja i postizanje ciljeva u
tom pogledu biti znatan izazov na nacionalnoj razini. Isto vrijedi i za ambicije u pogledu postizanja
energetske neutralnosti tog sektora. Slovenija smatra da je potreban doprinos tog sektora postizanju
klimatskih ciljeva te s tog stajaliSta podupire napore za poboljSanje energetske ucinkovitosti u tom
sektoru. Medutim, Slovenija bi Zeljela podsjetiti na svoju zabrinutost u pogledu izvedivosti
postizanja energetske neutralnosti u tom sektoru na nacionalnoj razini.

Osim toga, Slovenija podsjeca na svoju zabrinutost u pogledu ambicioznih zahtjeva za prikupljanje
informacija 1 upravljanje njima.
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Unatoc ozbiljnoj zabrinutosti u vezi s prethodno navedenim ambicioznim ciljevima, Slovenija ipak
prepoznaje revidiranu direktivu kao vazan korak prema pojacanoj zastiti okoliSa i zdravlja ljudi te
stoga glasuje za donosSenje ove Direktive.”

Uz tocku 8. s popisa Uredba o gradevnim proizvodima
toc¢aka ,,A”: Donosenje zakonodavnog akta

IZJAVA BUGARSKE

,Republika Bugarska smatra da je nova uredba o gradevnim proizvodima klju¢an akt u podrucju
jedinstvenog trzista EU-a s obzirom na vaznu ulogu gradevinskog sektora u gospodarstvu EU-a u
cjelini.

Republika Bugarska u potpunosti podupire cilj nove uredbe zbog:

potrebe za rjeSavanjem nedostataka utvrdenih u prakti¢noj primjeni Uredbe (EU) br. 305/2011 1

potrebe za azuriranjem pravnog okvira za gradevne proizvode, uzimajuci u obzir nove okolnosti na
trziStu, medu ostalim uvodenjem nacela kruznog gospodarstva.

U tom smislu prepoznajemo izazov s kojim se suzakonodavci suoc¢avaju pri donoSenju ambiciozne i
potpuno nove uredbe o gradevnim proizvodima, odnosno zakonodavnog akta koji je slozen zbog
svoje povezanosti s nizom drugih zakonodavnih akata EU-a o jedinstvenom trzistu. Medutim,
ujedno izrazavamo duboko zZaljenje zbog toga $to tijekom dugotrajnih rasprava u Vijecu,
ukljucujuéi rasprave o posebnim aspektima povezanima s razli¢itim skupinama, nije bilo moguce
razmotriti konacni tekst uredbe u cijelosti 1 u razumnom roku.

Zeljeli bismo naglasiti da je u podru¢ju tehni¢kog uskladivanja vodece nacelo za Bugarsku uvijek
bilo postovanje nacela bolje regulative i, $to je najvaZznije, cilja postizanja jasnog regulatornog
okvira i zakonodavstva otpornog na buduce promjene, pruzanja primjerenog odgovora na
trenutacne izazove 1 potrebe trzista te izbjegavanja nepotrebnih opterecenja za gospodarske subjekte
1 nadlezna nacionalna tijela.

S obzirom na navedeno, smatramo da krajnji cilj poboljSanja postojeceg zakonodavnog okvira u
sektoru gradevnih proizvoda nije postignut u najve¢oj mogucoj mjeri, zbog ¢ega bi se mogle
pojaviti moguce poteskoce u prakti¢noj provedbi nove uredbe. Iako su mnoga problemati¢na pitanja
razmotrena u kona¢nom tekstu uredbe, Bugarska izrazava zabrinutost u pogledu izvedivosti i
djelotvornosti zahtjeva povezanih s obvezama gospodarskih subjekata (ukljuc¢ujuci nove kategorije
gospodarskih subjekata), azuriranim okvirom za nadzor trzista i provedbom novih sustava
ocjenjivanja i provjere.

S obzirom na navedeno, Bugarska ne moze izraziti suglasnost te se suzdrzava od glasovanja o
konacnoj verziji uredbe o gradevnim proizvodima.”

IZJAVA ITALIJE
,Italija pozdravlja novu Uredbu o gradevnim proizvodima.

Ta je uredba kljucna za olakSavanje normizacije i potporu zelenoj i digitalnoj tranziciji, u cilju
osiguravanja da se na trziStu Unije krecu samo sigurni i sukladni proizvodi.
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Medutim, nova Uredba iziskuje znatne napore i na nacionalnoj i na europskoj razini. Komisija bi
trebala brzo osigurati odgovarajuca sredstva za provedbu odredaba nove Uredbe te pomo¢i tijelima
1 dionicima u drzavama Clanicama tijekom prijelazne faze, posebno MSP-ovima koji ¢e trebati
snositi dodatne troskove uskladivanja s novim normama.

Europa si ne moze priustiti da se i dalje oslanja na skup uskladenih normi starijih od 20 godina.

Italija se istodobno nada da ¢e potpora inovacijama dovesti do jednostavnijeg postupka za
pribavljanje navodenja novih europskih dokumenata za ocjenjivanje u Sluzbenom listu Europske
unije jer te specifikacije vise nisu uskladene.”

Uz tocku 4. s popisa Uredba o gradevnim proizvodima
tocaka ,,B”: Donosenje zakonodavnog akta

IZJAVE VIJECA I KOMISIJE

..U pogledu ¢lanka 14. stavka 4. Direktive 2006/112/EZ: Vijece i Komisija suglasni su da ¢e
procijeniti potrebu za prosSirenjem definicije ,,prodaje na daljinu robe uvezene iz tre¢ih podrucja ili
tre¢ih zemalja” na isporuke robe iz carinskih skladista u EU-u u kontekstu predstojeéih pregovora o
prijedlogu o podrucju primjene IOSS-a (prag od 150 EUR), uzimaju¢i u obzir moguce ucinke tog
pro$irenja u smislu utaje i prijevare.’

.U pogledu ¢lanka 262. dokumenta 14961/24: Vijece 1 Komisija suglasni su da ¢e procijeniti
potrebu za jacanjem okvira za administrativnu suradnju u podru¢ju PDV-a kako bi se osiguralo da
drzave €lanice koje koriste moguénost predvidenu ¢lankom 262. stavkom 1. podstavkom 2., kojom
se omogucuje iskljucivanje stjecatelja robe i primatelja usluga od obveze izvjes¢ivanja o podacima
o tim prekograni¢nim transakcijama, kad god je to potrebno pruzaju pravodobne informacije drzavi
¢lanici dobavljaca. Na temelju te procjene Komisija prema potrebi podnosi zakonodavni
prijedlog.””

1ZJAVE VIJECA

..U pogledu ¢lanka 59.c dokumenta 14961/24: Vijece poziva Komisiju da u roku od pet godina od
stupanja na snagu ove Direktive preispita iznos i1 opseg praga utvrdenog u ¢lanku 59.c Direktive
2006/112/EZ.

.U pogledu obveznog sustava ,,sve na jednom mjestu” za uvoz: Vijece ¢e 1 dalje raditi na drugim
elementima prijedloga u pogledu poticaja za upotrebu sustava ,,sve na jednom mjestu” za uvoz u
okviru pregovora o Prijedlogu direktive Vijeca o izmjeni Direktive 2006/11/EZ u pogledu pravila o
PDV-u koja se odnose na porezne obveznike koji omogucuju prodaju na daljinu uvezene robe i
primjenu posebne odredbe za prodaju na daljinu robe uvezene iz tre¢ih podrugja ili tre¢ih zemalja 1
posebnih postupaka za prijavu i placanje PDV-a na uvoz (meduinstitucijski broj predmeta
2023/0158 (CNS)) s ciljem postizanja dogovora §to je prije moguce.’
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.U pogledu pocetka primjene: Vijece prepoznaje izazove koje u pogledu informacijske tehnologije
provedba novog sustava izvje$¢ivanja donosi poreznim upravama i poreznim obveznicima, posebno
MSP-ovima. Stoga se drzavama ¢lanicama preporucuje da se provedba elektronickog izdavanja
racuna odvija u fazama, posebno za drzave ¢lanice koje uvode zahtjeve za digitalno izvjes¢ivanje o
samoisporukama i isporukama robe i usluga medu poreznim obveznicima na njihovu drzavnom
podrucju. Drzave ¢lanice mogle bi predvidjeti uzastopne faze u provedbi obveze izdavanja
elektronickih racuna za domace transakcije, osim onih obuhvacéenih zahtjevima za prekograni¢no
digitalno izvjes¢ivanje, na temelju veli¢ine doti¢nih poreznih obveznika, $to bi dovelo do stupanja
na snagu reforme na razini EU-a u pogledu elektronickog izdavanja rauna i elektronickog
izvjes¢ivanja od 1. srpnja 2030.””

IZJAVE KOMISIJE

., Komisija je svjesna da je europska norma za elektronicko izdavanje ra¢una prvotno razvijena za
koristenje u transakcijama izmedu poduzeca i drzavnih tijela (B2G). Na toj se normi radi kako bi se
osiguralo da ona uskoro obuhvati sve potrebe transakcija medu poduze¢ima (B2B). Komisija uvida
1 potrebu da se u tu normu ukljuce postojeci sektorski poslovni zahtjevi u koje su europska
poduzeca ve¢ ulozila golema sredstva. Komisija ¢e prije stupanja na snagu obveze upotrebe
europske norme za sve transakcije unutar EU-a procijeniti je li rad na njoj u potpunosti dovrsen 1
predloziti potrebne prijelazne mjere ako nije.’

,Radi potpune transparentnosti Komisija ¢e prikupljati i objavljivati informacije o primjeni izuzeca
za MSP-ove, kako je predvideno u ¢lanku 28.a stavku 4.””

I1ZJAVA SPANJOLSKE

,»Spanjolska podupire opéi pristup iz prijedloga u pogledu modela pretpostavljenog dobavljaéa iz
¢lanka 28.a Direktive 2006/112/EZ (Direktiva o PDV-u). Medutim, izrazava spremnost da takav
model primijeni prije datuma pocetka primjene te odredbe kao mjeru pojednostavnjenja naplate
PDV-a i kao nacin poboljSanja borbe protiv prijevara u vezi s PDV-om, kako je predvideno u
clanku 395. Direktive o PDV-u.”
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