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Legenda simbolurilor utilizate

*  Procedura de consultare
**%  Procedura de aprobare
***]  Procedura legislativa ordinara (prima lecturd)
**#*[I  Procedura legislativa ordinard (a doua lectura)
**#*[II  Procedura legislativa ordinara (a treia lectura)

(Procedura indicata se bazeaza pe temeiul juridic propus in proiectul de act.)

Amendamente la un proiect de act

Amendamentele Parlamentului prezentate pe dou: coloane

Textul eliminat este evidentiat prin caractere cursive aldine in coloana din
stanga. Textul inlocuit este evidentiat prin caractere cursive aldine in ambele
coloane. Textul nou este evidentiat prin caractere cursive aldine in coloana
din dreapta.

In primul si in al doilea rand din antetul fiecarui amendament se identifica
fragmentul vizat din proiectul de act supus examindrii. in cazul in care un
amendament vizeaza un act existent care urmeaza sa fie modificat prin
proiectul de act, antetul contine doud randuri suplimentare in care se indica
actul existent si, respectiv, dispozitia din acesta vizata de modificare.

Amendamentele Parlamentului prezentate sub forma de text consolidat

Partile de text noi sunt evidentiate prin caractere cursive aldine. Partile de
text eliminate sunt indicate prin simbolul I sau sunt taiate. inlocuirile sunt
semnalate prin evidentierea cu caractere cursive aldine a textului nou si prin
eliminarea sau taierea textului inlocuit.

Fac exceptie de la reguld si nu se evidentiazd modificarile de natura strict
tehnica efectuate de serviciile competente in vederea elaborarii textului final.

PE745.428v02-00 2/18 RR\1277918RO.docx

RO



CUPRINS

PROIECT DE REZOLUTIE LEGISLATIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN............... 5

AVIZ AL COMISIEI PENTRU AFACERI JURIDICE PRIVIND TEMEIUL JURIDIC ........ 8

PROCEDURA COMISIEI COMPETENTE ... 17
VOT FINAL PRIN APEL NOMINAL IN COMISIA COMPETENTA ..o 18
RR\1277918R0O.docx 3/18 PE745.428v02-00

RO



PE745.428v02-00 4/18 RR\1277918R0O.docx

RO



PROIECT DE REZOLUTIE LEGISLATIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN

referitoare la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind norme specifice referitoare la medicamentele de uz uman menite a fi introduse
pe piata Irlandei de Nord

(COM(2023)0122 — C9-0033/2023 — 2023/0064(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)

Parlamentul European,

avand 1n vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2023)0122),

— avand 1n vedere articolul 294 alineatul (2) si articolul 114 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, in temeiul carora propunerea a fost prezentata de catre
Comisie (C9-0033/2023),

— avand 1n vedere avizul Comisiei pentru afaceri juridice privind temeiul juridic propus,

— avand 1n vedere articolul 294 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene,

— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 27 aprilie 20231,
- dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

— avand 1n vedere angajamentul reprezentantului Consiliului, exprimat in scrisoarea din
19 aprilie 2023, de a aproba pozitia Parlamentului European in conformitate cu
articolul 294 alineatul (4) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere articolele 59 si 40 din Regulamentul sau de procedura,

— avand 1n vedere raportul Comisiei pentru mediu, sdnatate publicd si sigurantd alimentara
(A9-0167/2023),

1.  adopta pozitia sa In prima lectura prezentatd in continuare;

2. solicitd Comisiei sa 1l sesizeze din nou in cazul in care isi inlocuieste, 1s1 modificd in
mod substantial sau intentioneaza sa-si modifice in mod substantial propunerea;

3. incredinteazd Presedintei sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si
parlamentelor nationale, pozitia Parlamentului.

Amendamentul 1

Propunere de regulament

1 Nepublicat inca in Jurnalul Oficial.
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Referirea 1

Textul propus de Comisie

avand 1n vedere Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, in special
articolul 114,

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

9) In ceea ce priveste produsele noi si
inovatoare, autoritdtile competente din
Regatul Unit trebuie sa autorizeze
introducerea acestor produse pe piata
Irlandei de Nord dupa indeplinirea
anumitor conditii, inclusiv a celor ca
autorizatia sa fie acordata in conformitate
cu dreptul Regatului Unit si ca produsele sa
fie introduse pe piata Irlandei de Nord cu
respectarea conditiilor autorizatiei acordate
de autoritatile competente din Regatul
Unit, ca aceste produse sd indeplineasca
anumite cerinte referitoare la etichetare si,
in sfarsit, ca Regatul Unit sa fi furnizat
garantiile scrise Comisiei Europene.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Articolul 3 — alineatul 5 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) sa tind o evidentd in conformitate
cu articolul 80 litera (e) din Directiva
2001/83/CE.

Amendamentul 4
Propunere de regulament

PE745.428v02-00

Amendamentul

avand in vedere Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, in special
articolul 114 si articolul 168 alineatul (4)
litera (c),

Amendamentul

9) In ceea ce priveste produsele noi si
inovatoare, autoritdtile competente din
Regatul Unit ar trebui sd fie in masura sa
autorizeze introducerea acestor produse pe
piata Irlandei de Nord dupd indeplinirea
anumitor conditii, inclusiv a celor ca
autorizatia sa fie acordata in conformitate
cu dreptul Regatului Unit si ca produsele sa
fie introduse pe piata Irlandei de Nord cu
respectarea conditiilor autorizatiei acordate
de autoritatile competente din Regatul
Unit, ca aceste produse sa indeplineasca
anumite cerinte referitoare la etichetare si,
in sfarsit, ca Regatul Unit sa fi furnizat
garantiile scrise Comisiei Europene.

Amendamentul

(b) sd tind o evidentd in conformitate
cu articolul 80 litera (e) ultima liniutda din
Directiva 2001/83/CE.
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Articolul 14 — paragraful 2

Textul propus de Comisie
Prezentul regulament se aplica de la 1
ianuarie 2025, cu conditia ca Regatul Unit

sa fi furnizat garantiile scrise mentionate la
articolul 8.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Articolul 14 — paragraful 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1277918R0O.docx
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Amendamentul

Prezentul regulament se aplica de la 1
ianuarie 2025, cu conditia ca Regatul Unit
sa fi furnizat garantiile scrise mentionate la
articolul 8 si cu conditia publicarii de
cditre Comisie, inainte de aceastd datd, a
avizului mentionat la al cincilea paragraf.

Amendamentul

In termen de o lund de la primirea acestor
garantii scrise, Comisia prezintd
Parlamentului European si Consiliului
un raport privind evaluarea sa.
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25.4.2023

AVIZ AL COMISIEI PENTRU AFACERI JURIDICE
PRIVIND TEMEIUL JURIDIC

Domnului Pascal Canfin

Presedinte

Comisia pentru mediu, sdnatate publica si sigurantd alimentara
BRUXELLES

Subiect:  Aviz referitor la temeiul juridic al propunerii de regulament al Parlamentului
European si al Consiliului privind norme specifice referitoare la medicamentele de
uz uman menite a fi introduse pe piata Irlandei de Nord (COM(2023)0122 —
(C9-0033/2023 —2023/0064(COD))

Domnule Presedinte,

Prin scrisoarea dumneavoastra din 31 martie 2023! ati solicitat Comisiei pentru afaceri juridice,
in conformitate cu articolul 40 alineatul (2) din Regulamentul de procedura, un aviz referitor la
pertinenta temeiului juridic modificat al propunerii de regulament al Parlamentului European
si al Consiliului privind norme specifice referitoare la medicamentele de uz uman menite a fi
introduse pe piata Irlandei de Nord (2023/0064(COD); (,,regulamentul propus”))2.

JURI a examinat chestiunea mentionatd mai sus in cursul reuniunii sale din 25 aprilie 2023.
I - Context

Comisia pentru mediu, sanatate publica si sigurantd alimentara (ENVI) se ocupa de propunerea
de regulament, care este una dintre cele trei propuneri legislative care decurg din cadrul
Windsor convenit Intre Regatul Unit si Uniune la 27 februarie 2023.

Comisia se bazeaza pe articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE)
pentru a justifica aceastd propunere de regulament. ENVI nu a pus sub semnul intrebarii
pertinenta acestui temei juridic. Cu toate acestea, ENVI intelege intentia Consiliului de a
modifica temeiul juridic respectiv prin adaugarea articolului 168 alineatul (4) litera (c¢) din
TFUE, argumentand ca acest lucru este necesar pentru soliditatea regulamentului propus.

Obiectivul Parlamentului este de a adopta toate cele trei propuneri care decurg din cadrul
Windsor ca pachet in prima sedinta plenarad din mai (8-11 mai 2023). Pentru a permite un acord
rapid si adoptarea regulamentului propus, ENVI solicita avizul Comisiei pentru afaceri juridice
referitor la pertinenta temeiului juridic modificat inainte de eventuala adoptare a regulamentului
propus in prima sedinta plenara din mai 2023.

'D(2023)12613.
2 COM(2023)122 din 27.2.2023.
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II — Articolele relevante din tratat

Capitolul 3 din titlul VII din partea a treia din TFUE, intitulat ,,Apropierea legislatiilor”,
prevede, printre altele (sublinierea noastra):

Articolul 114
(ex-articolul 95 TCE)

Cu exceptia cazului in care tratatele dispun altfel, dispozitiile urmatoare se aplicd in
vederea realizdrii obiectivelor enuntate la articolul 26. Parlamentul European si
Consiliul, hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinarda si dupd
consultarea Comitetului Economic si Social, adopta mdasurile privind apropierea actelor
cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre care au ca obiect
instituirea $i functionarea pietei interne.

Alineatul (1) nu se aplica dispozitiilor fiscale, celor privind libera circulatie a persoanelor
si celor privind drepturile §i interesele lucratorilor salariati.

In formularea propunerilor previzute la alineatul (1) in domeniul sdndtdtii, securititii,
protectiei mediului si protectiei consumatorilor, Comisia porneste de la premisa
asigurarii unui nivel ridicat de protectie ridicat, tindnd seama in special de orice evolutie
noud, intemeiati pe fapte stiintifice. In cadrul atributiilor ce le revin, Parlamentul
European si Consiliul depun eforturi, de asemenea, pentru realizarea acestui obiectiy.

In cazul in care, dupd adoptarea unei mdsuri de armonizare de cdtre Parlamentul
European si Consiliu, de catre Consiliu sau Comisie, un stat membru considera necesara
mentinerea dispozitiilor de drept intern justificate de cerintele importante prevazute la
articolul 36 sau referitoare la protectia mediului ambiant ori a mediului de lucru, acesta
adreseaza Comisiei o notificare, indicand motivele mentinerii acestor dispozitii.

De asemenea, fara a aduce atingere alineatului (4), in cazul in care, dupa adoptarea unei
masuri de armonizare de catre Parlamentul European si Consiliu, de catre Consiliu sau
Comisie, un stat membru considera necesara introducerea unor dispozitii de drept intern
intemeiate pe dovezi stiintifice noi referitoare la protectia mediului ambiant ori a mediului
de lucru, din cauza unei probleme specifice statului membru respectiv, aparute dupa
adoptarea masurii de armonizare, acesta adreseaza Comisiei o notificare privind masurile
avute in vedere si motivele adoptarii acestora.

In termen de sase luni de la notificarile previzute la alineatele (4) si (5), Comisia aprobd
sau respinge dispozitiile respective de drept intern, dupa ce a verificat daca acestea
constituie sau nu un mijloc de discriminare arbitrard sau o restrictie disimulata in comertul
dintre statele membre si daca acestea constituie sau nu un obstacol in functionarea pietei
interne.

In absenta unei decizii a Comisiei adoptate in acest termen, dispozitiile de drept intern
prevazute la alineatele (4) si (5) se considera aprobate.

In cazul in care complexitatea problemei justifica acest lucru si daca nu exista nici un

RR\1277918RO.docx 9/18 PE745.428v02-00

RO



pericol pentru sandtatea umana, Comisia poate notifica statului membru in cauza ca
termenul prevazut de prezentul alineat poate fi prorogat cu un nou termen de pand la sase
luni.

7. In cazul in care, in temeiul alineatului (6), un stat membru este autorizat sa mentina sau sa
introduca dispozitii de drept intern care deroga de la o masura de armonizare, Comisia
examineazd de indatd daca este oportun sa propund o adaptare a acestei masuri.

8. In cazul in care un stat membru invocd o problemd deosebitd de sandtate publicd intr-un
domeniu care a facut in prealabil obiectul masurilor de armonizare, acesta informeaza
Comisia, care analizeaza de indata daca este necesar sa propuna Consiliului masuri
adecvate.

9. Prin derogare de la procedura prevazuta la articolele 258 si 259, Comisia si orice stat
membru pot sesiza direct Curtea de Justitie a Uniunii Europene in cazul in care considera
ca un alt stat membru exercita abuziv competentele prevazute de prezentul articol.

10. Masurile de armonizare prevazute anterior includ, atunci cand este cazul, o clauza de
salvgardare care autorizeaza statele membre sa adopte, din unul sau mai multe dintre
motivele fara caracter economic prevazute la articolul 36, masuri provizorii care fac
obiectul unei proceduri de control a Uniunii.

Titlul XIV din partea a treia din TFUE, intitulat ,,Sdndtatea publicd”, prevede (sublinierea
noastra):

Articolul 168
(ex-articolul 152 TCE)

1. In definirea si punerea in aplicare a tuturor politicilor si actiunilor Uniunii se asigura un
nivel ridicat de protectie a sanatatii umane.

Actiunea Uniunii, care completeaza politicile nationale, are in vedere imbunatatirea
sanatatii publice §i prevenirea bolilor si afectiunilor umane, precum §i a cauzelor de
pericol pentru sandtatea fizica §i mentald. Aceasta actiune cuprinde, de asemenea,
combaterea marilor epidemii, favorizand cercetarea cauzelor, a transmiterii §i prevenirii
acestora, precum Si informarea §i educatia in materie de sandtate, precum §i
supravegherea amenintarilor transfrontaliere grave privind sanatatea, alerta in cazul unor
asemenea amenintari si combaterea acestora.

Uniunea completeaza actiunea statelor membre in vederea reducerii efectelor nocive ale
drogurilor asupra sanatatii, inclusiv prin informare si prevenire.

2. Uniunea incurajeaza cooperarea intre statele membre in domeniile care intra sub
incidenta prezentului articol §i, in cazul in care este necesar, sprijind actiunea acestora.
Aceasta incurajeaza, in special, cooperarea dintre statele membre pentru imbundtdtirea
complementaritatii serviciilor lor de sanatate in regiunile transfrontaliere.

Statele membre isi coordoneaza, in cooperare cu Comisia, politicile si programele in
domeniile mentionate la alineatul (1). Comisia poate adopta, in strans contact cu statele
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membre, orice initiativa utila promovarii acestei coordonari, in special initiative menite
sa stabileasca orientarile si indicatorii, sa organizeze schimbul celor mai bune practici si
sa pregateasca elementele necesare pentru supravegherea si evaluarea periodica.
Parlamentul European este pe deplin informat.

3. Uniunea si statele membre favorizeaza cooperarea cu tarile terte si cu organizatiile
internationale competente in domeniul sandatatii publice.

4. Prin derogare de la articolul 2 alineatul (5) si de la articolul 6 litera (a) si in conformitate
cu articolul 4 alineatul (2) litera (k), Parlamentul European si Consiliul, hotdrdnd in
conformitate cu procedura legislativa ordinard si dupd consultarea Comitetului
Economic si Social si a Comitetului Regiunilor, contribuie la realizarea obiectivelor
mentionate de prezentul articol prin adoptarea, pentru a face fati obiectivelor comune
in materie de securitate:

(a) de masuri care instituie standarde ridicate de calitate si de securitate a organelor §i
substantelor de origine umanda, a sangelui si a derivatelor acestuia, aceste masuri nu
pot impiedica un stat membru sa mentind sau sa stabileasca mdsuri de protectie mai
stricte;

(b) de masuri in domeniile veterinar si fitosanitar, avand in mod direct ca obiectiv
protectia sanatatii publice;

(¢) de masuri care instituie standarde inalte de calitate si de securitate a
medicamentelor i a dispozitivelor de uz medical.

5. Parlamentul European si Consiliul, hotarand in conformitate cu procedura legislativa
ordinara si dupa consultarea Comitetului Economic §i Social si a Comitetului Regiunilor,
pot adopta, de asemenea, masuri de incurajare in scopul protectiei si imbunatatirii
sanatatii umane, in special in scopul combaterii epidemiilor transfrontaliere, masuri
privind supravegherea amenintarilor transfrontaliere grave asupra sanatatii, alerta in
cazul unor asemenea amenintari si combaterea acestora, precum si masuri al caror
obiectiv direct il reprezinta protejarea sanatatii publice in ceea ce priveste tutunul §i
consumul excesiv de alcool, excluzdand orice armonizare a actelor cu putere de lege si a
normelor administrative ale statelor membre.

6. Consiliul, la propunerea Comisiei, poate adopta, de asemenea, recomandari in scopurile
enuntate de prezentul articol.

7. Actiunea Uniunii respecta responsabilitatile statelor membre in ceea ce priveste definirea
politicii lor de sandtate, precum §i organizarea si prestarea de servicii de sanatate si de
ingrijire medicald. Responsabilitatile statelor membre includ administrarea serviciilor de
sanatate si de ingrijire medicala, precum si repartizarea resurselor care sunt alocate
acestora. Masurile mentionate la alineatul (4) litera (a) nu aduc atingere dispozitiilor
nationale privind donarea de organe §i de sange sau privind utilizarea acestora in scopuri
medicale.

III — Jurisprudenta CJUE legata de alegerea temeiului juridic
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Curtea de Justitie a considerat de obicei chestiunea temeiului juridic adecvat ca avand o
importanta constitutionald, intrucat garanteaza respectarea principiului competentelor atribuite
(articolul 5 din TUE) si stabileste natura si sfera de aplicare ale competentei Uniunii.

In conformitate cu jurisprudenta constanta, temeiul juridic al unui act al Uniunii nu depinde de
convingerea unei institutii in ceea ce priveste obiectivul urmarit, ci trebuie sa fie determinat
conform unor criterii obiective care pot fi supuse controlului jurisdictional, printre care
figureaza in special scopul si continutul masurii.

Daca prin analizarea actului in discutie, se dovedeste ca acesta urmareste o dubla finalitate sau
ca are o componenta dubla si dacad una dintre acestea poate fi identificata ca fiind principald ori
preponderentd, iar cealaltd nu este decat accesorie, actul trebuie sa aiba un temei juridic unic,
si anume temeiul impus de finalitatea sau de componenta principala ori preponderentd®. Numai
in cazuri exceptionale, daca se stabileste ca actul urmareste simultan mai multe obiective, legate
in mod indisolubil, fard ca vreunul dintre ele sa fie secundar si indirect in raport cu celalalt,
actul in cauza se poate baza pe diferitele temeiuri juridice corespunzitoareb. Acest lucru este
insd posibil numai dacd procedurile prevazute pentru temeiurile juridice respective nu sunt
incompatibile cu si nu submineaza dreptul Parlamentului European’.

V - Scopul si continutul propunerii de regulament

Pentru a evalua pertinenta adaugarii articolului 168 alineatul (4) litera (c) ca temei juridic al
propunerii de regulament, in lumina jurisprudentei Curtii de Justitie privind alegerea temeiului
juridic, este necesar sa se examineze scopul principal si continutul acestuia.

Expunerea de motive a regulamentului propus reaminteste mai intdi contextul care impune
adoptarea acestuia. Se face referire la Acordul privind retragerea Regatului Unit al Marii
Britanii si Irlandei de Nord din Uniunea Europeana si din Comunitatea Europeana a Energiei
Atomice® (,,Acordul de retragere”), in special articolul 5 alineatul (4) din Protocolul privind
Irlanda/Irlanda de Nord (,,protocolul”). In conformitate cu articolul respectiv si coroborat cu
anexa 2 la protocol, Regulamentul (CE) nr. 726/2004° si Directiva 2001/83/CE!?, precum si
actele Comisiei bazate pe acestea, se aplica Regatului Unit si pe teritoriul acestuia In ceea ce
priveste Irlanda de Nord. Concret, medicamentele introduse pe piata in Irlanda de Nord trebuie
sa facd obiectul unei autorizatii de introducere pe piatd valabile, eliberate de Comisie
(autorizatie valabila la nivelul UE) sau de Regatul Unit in ceea ce priveste Irlanda de Nord, in

3 Avizul 2/00 (,, Protocolul de la Cartagena”), ECLI:EU:C:2001:664, punctul 5.

4 Cauza C-300/89, Comisia/Consiliul (,, Dioxid de titan”’), ECLI: EU:C:1991:244, punctul 10.

3 Ibid. punctul 30 si Cauza C-137/12, Comisia/Consiliul, ECLI:EU:C:2013:675, punctul 53 si jurisprudenta
citata.

6 Cauza C-300/89, punctele 13 si 17; Cauza C-42/97, Parlamentul/Consiliul, ECLI:EU:C:1999:81, punctul 38;
Avizul 2/00, punctul 23; Cauza C-94/03, Comisia/Consiliul (,, Conventia de la Rotterdam”’), ECLI:EU:C:2006:2
si cauza C-178/03, Comisia/Parlamentul si Consiliul, ECLI:EU:C:2006:4, punctele 36 si 43.

7 Cauza C-300/89, punctele 17-25; Cauza C-268/94, Portugalia/Consiliul, ECLI:EU:C:1996:461.
8JOL29,31.1.2020, p. 7.

 Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a
procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de
instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).

19 Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).
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conformitate cu regulamentul si directiva sus-mentionate.

In pofida perioadei de tranzitie previzute in acordul de retragere, anumiti operatori economici
care au sediul in alte parti ale Regatului Unit decat Irlanda de Nord au Intdmpinat dificultati in
a se adapta si a-si transfera functiile relevante de asigurare a conformitatii cu reglementdrile n
Irlanda de Nord sau in Uniune in ceea ce priveste medicamentele autorizate la nivel national,
astfel cum prevede protocolul.

Pentru a asigura aprovizionarea neintreruptd cu medicamente cu autorizatii nationale ale
Regatului Unit, printre altele, pentru Irlanda de Nord, Uniunea a adoptat Directiva (UE)
2022/6421, care a introdus anumite derogéari de la obligatiile privind anumite medicamente de
uz uman. Aceastd directivd a introdus, de asemenea, o solutie de compromis pentru
medicamentele noi care, in temeiul dreptului Uniunii, sunt autorizate prin procedura
centralizatd prevazutd de Regulamentul (CE) nr. 726/2004, astfel incat acestea pot fi furnizate
pacientilor din Irlanda de Nord.

In acest context, scopul regulamentului propus este de a prevedea ,,norme specifice referitoare
la medicamentele de uz uman menite a fi introduse pe piata Irlandei de Nord in conformitate
cu articolul 6 din Directiva 2001/83/CE” (articolul 1). Necesitatea unor norme de
comercializare specifice este descrisd in considerentele (5) si (6): ,,/p/entru a se tine seama de
situatia specifica a Irlandei de Nord, este oportuna adoptarea unor norme specifice referitoare
la introducerea medicamentelor de uz uman pe piata Irlandei de Nord.”.

Concret, regulamentul propus prevede, de exemplu, cd anumite medicamente pot, in anumite
conditii prevazute n Directiva 2001/83/CE, ,,sa fie importate in Irlanda de Nord din alte parti
ale Regatului Unit de catre titularii unei autorizatii de distributie angro care nu detin o
autorizatie de fabricatie relevanta” [articolul 3 alineatul (1)]. Acesta prevede, de asemenea,
alte derogari privind elementele de siguranta de pe ,,ambalajul exterior” sau ,,ambalajul direct”
al medicamentelor [articolul 3 alineatul (2)], etc.

Regulamentul propus interzice/permite, de asemenea, introducerea pe piata Irlandei de Nord a
produselor medicale care apartin anumitor categorii prevdazute in Regulamentul (CE)
nr. 726/204 (articolul 4).

In plus, acesta prevede norme specifice pentru ,,cerintele referitoare la etichetare” (articolul 5),
monitorizarea in permanenta a introducerii pe piata Irlandei de Nord a medicamentelor care fac
obiectul propunerii de regulament (articolul 6) si interzice transportarea medicamentelor in
cauza din Irlanda de Nord pe piata dintr-un stat membru (articolul 7).

Articolele 8 si 9 prevad garantii scrise furnizate de Regatul Unit Comisiei, precum si
suspendarea aplicarii articolelor 3, 4 si 5 de catre Comisie. Restul sunt dispozitii finale.

In schimb, preocupdrile privind sdnatatea sunt mentionate doar in general in considerente, de
exemplu in considerentul (7): ,.este important sa se stabileasca norme care sa garanteze ca
aplicarea normelor _specifice prevazute in prezentul regulament nu sporeste riscul pentru

1 Directiva (UE) 2022/642 a Parlamentului European si a Consiliului din 12 aprilie 2022 de modificare a
Directivelor 2001/20/CE si 2001/83/CE in ceea ce priveste derogérile de la anumite obligatii referitoare la
anumite medicamente de uz uman puse la dispozitie in Regatul Unit 1n ceea ce priveste Irlanda de Nord si in
Cipru, Irlanda si Malta (JO L 118, 20.4.2022, p. 4).
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sanatatea publica pe piata interna” sau, din nou, in considerentul (10): ,,7otodata, trebuie
instituite masuri de salvgardare adecvate pentru Uniune, pentru a se garanta ca aplicarea
normelor specifice nu sporeste riscul pentru sandtatea publica pe piata internd.” si in cele din
urma 1n considerentul (13): ,,Pentru a se asigura o reactie eficace si rapida la orice crestere a
riscului pentru sanatatea publica, prezentul regulament trebuie sa prevada posibilitatea ca
Comisia sa adopte acte delegate in conformitate cu o procedurd de urgenta.”

In articole, sanitatea este mentionata doar o singura dat, in partea introductivi de la articolul 8:
»Regatul Unit furnizeaza Comisiei Europene garantii scrise potrivit carora introducerea pe
piata a medicamentelor mentionate la articolul 1 alineatul (1) nu sporeste riscul pentru
sanatatea publica pe piata internd, iar medicamentele respective nu vor fi transportate intr-un
stat membru, inclusiv garantii potrivit carora...”.

V — Analiza

Desi Comisia intentiona ca propunerea de regulament sa constituie o masurd exclusiva pentru
piata internd, ar trebui reamintit faptul ca temeiul juridic al unui act al Uniunii nu depinde de
convingerea unei institutii cu privire la obiectivul urmarit, ci trebuie sa fie stabilit pe baza unor
criterii obiective.

Din elementele tipice ale pietei interne din propunerea de regulament, cum ar fi introducerea
pe piata, autorizatiile, cerintele de ambalare si etichetare, monitorizarea pietei etc., combinate
cu contextul specific al retragerii Regatului Unit din Uniune, reiese clar ca masura este menita
sa mentina piata interna a Uniunii, permitand in acelasi timp ca anumite produse sa fie puse la
dispozitie pe piata foarte specifica a Irlandei de Nord.

Propunerea de regulament nu pare sa urmareasca preocupdri reale Tn materie de sanatate. Atat
considerentele, cat si articolele, asa cum rezulta din propunerea de regulament, par sa se axeze
pe piata internd. Elementul care pare sa pund sub semnul intrebarii articolul 114 ca temei juridic
unic al regulamentului propus pare sd fie natura produselor in cauza, care sunt medicamente.
Cu toate acestea, regulamentul propus nu pare sa vizeze ,,stabilirea unor standarde inalte de
calitate si de siguranta pentru medicamente” ca atare, astfel cum se prevede la articolul 168
alineatul (4) litera (c). Atat expunerea de motive, cat si considerentele din propunerea de
regulament se refera doar ocazional la preocuparile legate de sandtate, iar considerentele in
cauza par sd ofere doar un context mai larg si nu sunt reflectate in partea dispozitivd prin
dispozitii normative specifice. Prin urmare, preocupdrile legate de sandtate par sa fie doar
auxiliare obiectivelor urmarite de regulamentul propus.

Ar putea fi util sa se examineze, de asemenea, faptul ca regulamentul propus prevede derogari
de la Directiva 2001/83/CE si de la Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Primul act se intemeia
exclusiv pe articolul 95 din TCE (in prezent articolul 114 din TFUE), insd modificarile recente
aduse acestuia se bazau fie exclusiv pe articolul 114 din TFUE, fie pe temeiul juridic dublu al
articolului 114 si al articolului 168 alineatul (4) litera (c¢) din TFUE. Regulamentul s-a bazat de
la bun inceput pe articolul 95 si pe articolul 152 alineatul (4) litera (b) din TCE [in prezent
articolul 114 si articolul 168 alineatul (4) litera (b) din TFUE] si a fost modificat recent in
temeiul articolelor 114 si 168 alineatul (4) litera (c) din TFUE. In ceea ce priveste temeiurile
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juridice alese in acte conexe sau similare anterioare, ar trebui reamintit faptul ca Curtea a statuat
ca temeiul juridic al unui act trebuie stabilit avand in vedere scopul si continutul sau'2.

In lumina analizei de mai sus si avand in vedere contextul foarte specific al retragerii Regatului
Unit din Uniune, ulterior propunerii de regulament, preocuparile legate de sanatate, care ar
necesita adaugarea articolului 168 alineatul (4) litera (c) ca temei juridic, par sa nu treaca testul
centrului de greutate, iar articolul 114 din TFUE pare sd fie temeiul juridic adecvat si suficient
pentru regulamentul propus. Cu atdt mai mult atunci cand se ia in considerare faptul ca
articolul 114 alineatul (3) din TFUE prevede in mod expres ca propunerile Comisiei intemeiate
pe acest articol, referitoare, printre altele, la sdnatate, se vor baza pe un nivel Tnalt de protectie.
In acest sens, Curtea de Justitie a sustinut ci, in cazul in care se indeplinesc conditiile pentru
utilizarea articolului 114 din TFUE ca temei juridic, ,,legislatorul UE nu poate fi impiedicat sa
se bazeze pe acest temei juridic din motivul ca protectia sanatatii publice reprezinta un factor
decisiv in deciziile care urmeaza sa fie luate”.

Este regretabil faptul ca, In contextul urgentei generale care insoteste propunerea de regulament,
Consiliul nu a consultat in prealabil Parlamentul cu privire la pertinenta pozitiei sale de a adauga
articolul 168 alineatul (4) litera (c) ca al doilea temei juridic al masurii care urmeaza sa fie
adoptatd in comun de Parlament si Consiliu, ceea ce plaseaza Parlamentul in fata unui fapt
implinit dacd nu se doreste blocarea adoptarii finale rapide a regulamentului propus.

Cu toate acestea, se propune ca, desi nu este necesar din punct de vedere juridic, adaugarea
articolului 168 alineatul (4) litera (c) ca al doilea temei juridic al propunerii de regulament sa
nu afecteze in mod negativ legalitatea acestuia, intrucat (1) cele doua temeiuri juridice sunt
compatibile, (2) colegiuitorii au recurs uneori la un astfel de temei juridic dublu in trecut pentru
modificarea actelor legislative de la care s-ar deroga in temeiul regulamentului propus si (3) in
conformitate cu jurisprudenta, chiar dacd utilizarea unui al doilea temei juridic ar putea fi
incorecta, aceasta nu ar determina anularea actului de catre Curtea de Justitie, in masura in care
unul dintre temeiurile juridice este pertinent si suficient, iar celdlalt temei juridic este compatibil
din punct de vedere procedural cu temeiul juridic respectiv!3.

VI — Concluzie si recomandare

Avand 1n vedere cele de mai sus si pentru a facilita adoptarea rapida a regulamentului propus,
Comisia pentru afaceri juridice a decis, 1n cadrul reuniunii sale din 25 aprilie 2023, cu 25 de
voturi pentru, niciunul impotriva si nicio abtinere!, sa recomande Comisiei pentru mediu,
sandtate publica si sigurantd alimentara ca adaugarea articolului 168 alineatul (4) litera (c) din

12 Cauza C-187/93, Parlamentul/Consiliul, ECLI:EU:C:1994:265, punctul 28. A se vedea Cauza C-411/06,
Comisia/Parlamentul si Consiliul (,, Expedierile de deseuri”), ECLI:EU:C:2009:518, punctul 77, si Cauza C-
81/13, Regatul Unit/Consiliul, ECLI:EU:C:2014:2449, punctul 36.

13 Cauza C-491/01, British American Tobacco, ECLI:EU:C:2002:741, punctele 97-99.

14 La votul final au fost prezenti: Sergey Lagodinsky (vicepresedinte), Marion Walsmann (vicepresedintd), Lara
Wolters (vicepresedintd), Raffaele Stancanelli (vicepresedinte), Pascal Arimont, Manon Aubry, Gunnar
Beck, Daniel Buda, Iban Garcia Del Blanco, Ilana Cicurel, Pascal Durand, Angel Dzhambazki, Agnes
Jangerius [pentru Tiemo Wdlken, in temeiul articolului 209 alineatul (7)], Virginie Joron, Heidi Hautala,
Pierre Karleskind, Maria-Manuel Leitdo-Marques, Gilles Lebreton, Antonius Manders, Karen Melchior,
Maite Pagazaurtunduia [pentru Adrian Vazquez Lazara 1n temeiul articolului 209 alineatul (7)], Sabrina
Pignedoli, Jiti Pospisil, Axel Voss si Javier Zarzalejos.
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TFUE ca al doilea temei juridic pentru regulamentul propus sa poata fi consideratd acceptabila.

Va asigur, Domnule Presedinte, de Tnalta mea consideratie.

Adrian Vazquez Lazara
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