CONFORM CU ORIGINALUL |

SEnaT

Parlamentul Remaniei
Senat

PROIECT
HOTARARE

referitoare la Propunerea de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului

privind taxele si comisioanele datorate Agentiei Europene pentru Medicamente, de

modificare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al

Consiliului si de abrogare a Regulamentujui {CE)} nr. 297/95 al Consiliului si a

Regulamentului (UE) nr. 658/2014 al Parlamentului European si al Consilinlui
COM(2022) 721 final

In temeiul dispozitiilor art. 67 si art. 148 alin. (2) i alin. (3) din Constitufia Roméniei,
republicatd, precum si ale Protocolului (nr. 2) privind aplicarea principiilor subsidiaritdtii si
proportionalitdtii, anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea
Europeand si a Tratatului de instituire a Comunitdtii Europene, semnat la Lisabona la 13
decembrie 2007, ratificat prin Legea nr. 13/2008,

in baza raportului Comisiei pentru Afaceri Europene nr. LX11/85/29.03.2023,
Senatul adoptd prezentahotidriare.

Art. 1. - Senatul Roméniei constatd ci propunerea de Regulament al Parlamentului European
si al Consiliului privind taxele si comisioanele datorate Agenfiei Europene pentru
Medicamente, de modificare a Regulamentului (UE) 2017 /745 al Parlamentului European si
al Consiliului si de abrogare a Regulamentului {CE} nr. 297/95 al Consilivlui si a
Regulamentului (UE) nr. 658/2014 al Parlamentului European si al Consiliului - COM(2022)
721 final - respectd principiile subsidiarititii 5i proportionalititii.

Art. 2.- Senatul Romaniei considera

a) importantd redistribuirea convenabili a taxelor percepute de EMA, astfel incit
activitdtile realizate de autoritdfi sa fie remunerate echitabil, ceea ce va incuraja
implicarea statelor membre;

b) necesar ca si contributia autoritdtifor competente la Agentia Europeani a
Medicamentelor (EMA) si refea s fie finanfat3 in mod corespunzitor, astfel incit
rolul acestora in retea si fie sustenabil,

Art. 3.- Prezenta hotdrire se publicd in Monitorul Oficial al Roméniei, Partea 1.

Aceastd hotdrére a fost adoptatd de Senat in sedinta din ... aprilie 2023, cu respectarea
prevederilor art. 76 alin(2) din Constitutia Romaniei, republicat3,

p. Presedintele Senatului
Alina - Stefania GORGHIU
Bucuresti, ... aprilie 2023
Nr. ..
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Comisia pentru Afaceri Europene

RAPORT
LA
Propunere de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
taxele si comisioanele datorate Agentiei Europene pentru Medicamente, de
modificare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European i al
Consiliului si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 297/95 al Consiliului §i a
Regulamentului (UE) nr. 658/2014 al Parlamentului European si al Consiliului
COM(2022) 721 final

Comisia pentru afaceri europene a fost sesizati, in temeiul Protocolului nr.2,
anexat Tratatului de la Lisabona de modificare a Tratatului privind Uniunea
Europeand i a Tratatului de iostituire a Comunititilor Europene, semnat la
Lisabona la 13 decembrie 2007, ratificat prin Legea 13/2008, in vederea examindrii
propunerii de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
taxele si comisioanele datorate Agentiei Europene pentru Medicamente, de
modificare a Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului i de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 297/95 al Consiliului si a
Regulamentului (UE) nr. 658/2014 al Parlamentului European si al Consiliului
- COM{(2022) 721 final,

Comisia a dezbatut prezenta propunere de regulament n cadrul sedintei din
data de 28 martie a.c., care s-a desfisurat in format hibrid, in conformitate cu
articolul 137 din Regulamentul Senatului, cu modificdrile s1 completirile
ulterioare.

In vederea examinarii documentului european, au fost analizate Fisa de
sintezd a Serviciului pentru afaceri i punctul de vedere al Ministerului Afacerilor
Externe.

La dezbateri au participat reprezentanti ai Ministernlui Afacerilor Externe si
al Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia.

Comisiile permanente sesizate, respectiv Comisia pentru buget, finante,
activitate bancard si piatd de capital, Comisia economici, industrii si servicii si
Comisia pentru séndtate nu au avut observatii.
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Descrierea propunerii:

Obiectivul general al prezentei propuneri de regulamente este de a contribui
la asigurarea unei baze financiare solide pentru sprijinirea operatiunilor EMA,
inclusiv pentru remunerarea serviciilor furnizate EMA de cdtre autoritdfile
nafionale competente, in conformitate cu legislatia aplicabild. Acest lucru
contribuie la obiectival de a pune la dispozitie cunantumuri ale taxelor si
remuneratiilor care sunt bazate pe costuri, in urma unei evaludri aprofundate a
costurilor Agentiei si a diverselor sale sarcini statutare §i a costului contributiilor
autoritatilor competente din statele membre la activitatea acesteia.

in urma examinirii, membrii comisiei:
o constati ci:
- propunerea se Intemeiazd pe articolului 81 alineatul (3) din TFUE;

- prezenta propunere de regulament respectd subsidiaritatea §i
proportionalitatea, conform Protocolul nr. 2 privind aplicarea principiilor
subsidiaritatii i proportionalitdtii, art. 5 din Tratatul privind Uniunea
Europeana.

® consideri:

- importantd redistribuirea convenabili a taxelor percepute de EMA, astfel
incét activititile realizate de autoritiiti sa fie remunerate echitabil, ceea ce
va incuraja implicarea statelor membre;

- necesar ca §i contribufia autoritafilor competente la Agentia Europeand a
Medicamentelor (EMA) si retea sd fie finantatd Tn mod corespunzitor,
astfe] incét rolul acestora in retea si fie sustenabil.

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

Comisia pentru afaceri europene supune Plenului Senatului, spre dezbatere
si adoptare, proiectul de hotdrdre privind adoptarea prezentului Raport, in
conformitate cu art. 34 din Anexa la Regulamentul Senatului aprobat prin
Hotérarea Senatului nr. 28/2005, cu modificirile si completérile ulterioare.




