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Parlamentul Romaniei
Senat

o PROIECT
HOTARARE

referitoare la Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de
stabilire a normelor tranzitorii privind ambalarea si etichetarea produselor medicinale
veterinare autorizate in conformitate cu Directiva 2001 /82 /CE si cu Regulamentul (CE) nr.
726/2004
COM(2022) 76 final

Tn temeiul dispozitiilor art. 67 si art. 148 alin. (2) si alin. (3) din Constitutia Romaniel, republicatd, precum si
ale Protocolului {nr. 2} privind aplicarea principiilor subsidiaritdtii si proportionalititii, anexat Tratatului de la
Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea Europeani si a Tratatului de instituire a Comunitatii
Europene, semnat la Lisabona [a 13 decembrie 2007, ratificat prin Legea nr. 13/2008,

In baza raportului Comisiei pentru Afaceri Europene nr. LX11/193/20.04.2022,
Senatul adoptd prezentahotdridre.

Art. 1.- Senatul Roméniei constatd ca Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al
Consiliului de stabilire a normelor tranzitorii privind ambalarea si etichetarea produselor medicinale
veterinare autorizate in conformitate cu Directiva 2001/82/CE si cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 -
COM(2022) 76 final - respectd principiile subsidiaritatii si proportionalitétii.

Art.2.- Senatul Roméniei

(1) considerd cd prezenta propunere raspunde preocupdrilor sericase exprimate de autorititile
competente ale statelor membre si de partile interesate In ceea ce priveste aplicarea practici a
articolului 152 alineatul (2} din Regulamentul (UE) 2019/6 privind produsele medicinale
veterinare si necesitatea de a asigura aprovizionarea continud cu produse medicinale veterinare
(VMP - veterinary medicinal product} autorizate in temeiul legislatiel anterioare pe piata UE;

(2) sustine ca este necesar sd se ia mdsuri urgente pentru a solutiona problemele de interpretare
ridicate, pentru a elimina orice incertitudine juridicd si pentru a evita orice perturbare a
furnizarii de produse medicinale veterinare, intrucit Regulamentul (UE) 2019/6 a intrat in
vigoare la 28 ianuarie 2022.

Art. 3.- Prezenta hotérére se publicd In Monitorul Oficial al Romaniei, Partea |.
Aceastd hotirdre a fost adoptatd de Senat in sedinta din ... aprilie 2022, cu respectarea
prevederilor art. 76 alin (2} din Constitutia Romaniei, republicata,

Presedintele Senatului
Florin-Vasile CITU
Bucuresti, ... aprilie 2022
Nr. ...
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Comisia pentru Afaceri Europene

RAPORT
La

Propunere de Regulament al Parlamentului European si al
Consiliului de stabilire a normelor tranzitorii privind ambalarea si
etichetarea produselor medicinale veterinare autorizate in
conformitate cu Directiva 2001 /82/CE si cu Regulamentul (CE) nr.
726/2004

COM (2022) 76 final

Comisia pentru afaceri europene a fost sesizatd, in temeiul
Protocolului nr.2, anexat Tratatului de la Lisabona de maodificare a
Tratatului privind Uniunea Europeand si a Tratatului de instituire a
Comunitétilor Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007,
ratificat prin Legea 13/2008, in vederea examindrii Propunerii de
Regulament al Parlamentuiui European si al Consiliului de stabilire
a normelor tranzitorii privind ambalarea si etichetarea produselor
medicinale veterinare autorizate in conformitate cu Directiva
2001/82/CE si cu Regulamentul (CE) nr. 72672004, COM (2022)
76 final.

La lucrarile Comisiei din data de 20 aprilie a.c., a participat un
reprezentant din partea Autoritdtii Nationale Sanitare Veterinare si pentru
Siguranta Alimentelor,

A fost analizatd Fisa de sintezd a Serviciului pentru afacerl europene.

Comisiile permanente sesizate nu au transmis observatii.

Descrierea documentului european

Scopul acestei initiative este s@ evite riscul de penurie de produse
medicinale veterinare, care ar avea un impact grav asupra sanatatii si
bundstdrii animalelor, atat in ceea ce priveste animalele de ferma, cat si
animalele de companie.

Propunerea prevede norme tranzitorii care permit titularilor
autorizatiilor de introducere pe piata sa introducd pe piatd, pané la 29
januarie 2027, produsele medicinale veterinare care respectd cerintele de
ambalare si etichetare prevdzute in Directiva 2001/82/CE sau in

Regulamentul (CE) nr. 726/2004, chiar daca acestea nu respecta cerintele
relevante din Regulamentul (UE) 2019/6.



In urma examinarii, membrii comisiei:

1. constatsd ca:

- temeiurile juridice ale prezentei propuneri sunt articolul 114 si
articolul 168 alineatul (4) litera (b) din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene.

- propunerea respecta subsidiaritatea si proportionalitatea, conform
Protocolul nr. 2 privind aplicarea principillor subsidiaritatii  si
proportionalitatii, art. 5 din Tratatul privind Uniunea Europeand;

2. considera ca prezenta propunere raspunde preocuparilor
serioase exprimate de autoritdtile competente ale statelor
membre si de partile interesate In ceea ce priveste aplicarea
practicg a articolului 152 alineatul {2) din Regulamentul (UE)
2019/6  privind produsele medicinale veterinare si
necesitatea de a asigura aprovizionarea continua cu produse
medicinale veterinare (VMP - veterinary medicinal product)
autorizate in temeiul legislatiei anterioare pe piata UE.

3. sustin ca este necesar s& se ia masuri urgente pentru a
solutiona problemele de interpretare ridicate, pentru a
elimina orice incertitudine juridica si pentru a evita orice
perturbare a furnizarii de produse medicinale veterinare,
intrucdt Regulamentul (UE) 2019/6 a intrat in vigoare la 28
fanuarie 2022.

in urma dezbaterii, membrii Comisiei pentru afaceri europene au
hotérét, cu unanimitatea voturilor membrilor prezenti, formularea unui
Raport la COM (2022) 76 final.

Comisia pentru afacer] europene supune Plenului Senatului, spre
dezbatere si adoptare, proiectul de hotdrare privind adoptarea Raportului,
in conformitate cu art. 34 din Anexa la Regulamentul Senatului aprobat
prin Hotdrdrea Senatului nr. 28/2005, cu modificdrile gi completirile
ulterioare.

PRESEDINTE,

Seg@l Tilvér SenatolgVialiHirdeh Pufu
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Intocmit: ing. Mihal Titus ANGHEL, consilier parlamentar raportor CAE



