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Parlamentul Romaniei
Senat

PROIECT
HOTARARE
a Propunerii de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind acordarea
de licente obligatorii pentru gestionarea crizelor si de modificare a Regulamentului (CE)
nr.816/2006

COM (2023) 224 final

in temeiul dispozitiilor art. 67 si art. 148 alin. (2 si alin. (3) din Constitugia Romaniei, republicat3,
precum si ale Protocolului (nr. 2) privind aplicarea principiilor subsidiaritdtii si proportionalitdtii,
anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea Europeana si a Tratatului
de instituire a Comunitatii Europene, semnat la Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat prin Legea nr.
13/2008,

In baza raportului Comisiei pentru Afaceri Europene nr. LX11/249/13.09.2023,
Senatul adopid prezentahotdriare.

Art. 1.- Senatul Romaniei constatd cd Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al
Consiliului privind acordarea de licente obligatorii pentru gestionarea crizelor si de modificare a
Regulamentului (CE} nr. 816/2006 COM (2023} 224 final respectd principiile subsidiarititii si
proportionalitdtii cu rezerve.

Art. 2.- Senatul Romaéniei considera necesar

a) stabilirea normelor privind procedura i conditiile de acordare a unei licente
obligatorii a Uniunii pentru drepturile de proprietate intelectuald care sunt
necesare pentru furnizarea de produse In situatii de crizg;

b} mecanismul de acordare a licentelor obligatorii a Uniunii Europene, ca ultimi
solutie, in situatia In care acordurile voluntare nu functioneaza, si care va deveni un
instrument util in situatiile de crizd prin asigurarea aplicarii unitare a licentelor
obligatorii;

¢} ca mecanismul de acordare a licentelor obligatorii a Uniunii Europene si asigure o
acoperire teritoriald adecvata a licentelor obligatorii pentru a acoperi lanturile de
aprovizionare transfrontaliere si s& se bazeze pe mecanismele de crizd ale Uniunii
Europene.

Art. 3.- Prezenta hotédrére se publicd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea I

Aceasta hotdrare a fost adoptatd de Senat in sedinia din ... septembrie 2023, cu respectarea
prevederilor art. 76 alin (2} din Constitutia Romaniei, republicata.

Presedintele Senatului
Nicolae-Ionel CIUCA

Bucuresti, ... septembrie 2023
Nr. ...
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Comisia pentru Afaceri Europene

RAPORT
LA
Propunere de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SL AL
CONSILIULUI privind acordarea de licente obligatorii pentru gestionarea
crizelor si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 816/2006
COM (2023) 224 final

Comisia pentru afaceri europene a fost sesizaté, in temeiul Protocolului nr.2,
anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea
Europeand §i a Tratatului de instituire a Comunititilor Europene, semnat la
Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat prin Legea 13/2008, in vederea examindrii
Propunerii de REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN §I AL
CONSILIULUI privind acordarea de licente obligatorii pentru gestionarea
crizelor si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 816/2006 - COM (2023)
224 final.

Comisia a dezbitut prezenta propunere de regulament in sedinta din data de
06 septembrie a.c., care s-a desfagurat in format hibrid, in conformitate cu articolul
137 din Regulamentul Senatului, cu modificérile si completdrile ulterioare.

In vederea examindrii documentului european, a fost analizatd Fisa de
sintezd a Serviciului pentru afaceri, punctul de vedere al Ministerului Afacerilor
Externe si cel al Ministerului Finantelor.

La dezbateri au participat reprezentanti ai Ministerului Afacerilor Externe si
ai Oficiului de Stat pentru Inventii si Mirci.

Comisia permanentd sesizati, respectiv Comisia pentru stiintd, inovare §i
tehnologie nu a avut observatii.

Descrierea propunerii:

In prezent, nu existd o armonizare la nivelul UE in ccea ce priveste
acordarea de licente obligatorii pentru piata internd, nici chiar in ceea ce priveste
brevetele europene cu efect unitar.




in acest context, prezenta initiativdi urmdreste si ofere pietei interne un
sistem eficient de acordare de licente obligatorii pentru gestionarea crizelor. Prin
urmare, initiativa are doud obiective principale. in primul rind, aceasta urmareste
si permitd UE si se bazeze pe licentele obligatorii in contexful instrumentelor de
crizi ale UE. In al doilea rdnd, introduce un sistem eficient de licente obligatorii,
cu caracteristici adecvate, pentru a permite un raspuns rapid si adecvat la crize, cu
o piatd internd functionald, care s garanteze furnizarea si libera circulatie a
produselor esentiale in situatii de crizd care fac obiectul acordirii de licente
obligatorii pe piata internd.

in urma examinirii, membrii comisiei:

° constati ci:

- propunerea s¢ intemeiazd pe articolele 114 si 207 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene. Articolul 114 din TFUE confera Parlamentulu
European si Consiliutui competenta de a adopta mésuri privind apropierea actelor
cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre care au ca obiect
instituirea si functionarea pietei interne in UE. Articolul 207 din TFUE conferda UE
competenta in domeniul politicii comerciale comune, inclusiv in ceea ce priveste
drepturile de proprietate intelectuald, lucru care este relevant, deoarece propunerea
are un impact asupra Regulamentului (CE) nr. 816/2006 in ceea ce priveste
acordarea de licente obligatorii pentru medicamentele destinate exportului cétre
téri terte;

- prezenta propunere de regulament respecta subsidiaritatea si principiul
proportionalitatii cu rezerve, conform Protocolul nr. 2 privind aplicarea principiilor
subsidiarititii si proportionalitétii, art. 5 din Tratatul privind Uniunea Europeana.

3 considerd necesar:

- stabilirea normelor privind procedura si conditiile de acordare a unei licente
obligatorii a Uniunii pentru drepturile de proprictate intelectuala care sunt necesare
pentru furnizarea de produse in situatii de criza,

- mecanismul de acordare a licentelor obligatorii a Uniunit Europene, ca
ultimé solutie, in situatia in care acordurile voluntare nu functioneaza, sl care va
deveni un instrument util in situatiile de crizd prin asigurarea aplicdrii unitare a
licentelor obligatorii;

- ca mecanismul de acordare a licentelor obligatorii a Uniunii Europene sa
asigure o acoperire teritoriald adecvatd a licentelor obligatorii pentru a acoperi
lanturile de aprovizionare transfrontaliere §i sa se bazeze pe mecanismele de criza
ale Uniunii Europene.



in urma dezbaterii, membrii Comisiei pentru afaceri europene au hotarat, cu
majoritatea voturilor membrilor prezenti, formularea unui Raport la COM (2023)
224 final.

Comisia pentru afaceri europene supune Plenului Senatului, spre dezbatere
si adoptare, proiectul de hotirire privind adoptarea prezentului Raport, in
conformitate cu art. 34 din Anexa la Regulamentul Senatului aprobat prin
Hotirarea Senatului ar. 28/2003, cu modificarile si completarile ulterioare.




