Jurnalul Oficial

al Uniunii Europene

* X %
*
*

*
*
*

* x *

Anul 63
Bdamimberomins COMUNIcAri si informari 13 fanuaric 2020

)

Cuprins

PARLAMENTUL EUROPEAN

SESIUNEA 2018-2019

Sedintele dintre1 si 4 octombrie 2018

Procesele-verbale ale acestei sesiuni au fost publicate in JO C 260, 2.8.2019.

TEXTE ADOPTATE
I Rezolutii, recomandari §i avize
REZOLUTII
Parlamentul European
Miercuri, 3 octombrie 2018

2020/C11/01 Rezolutia Parlamentului European din 3 octombrie 2018 referitoare la standardele internationale de raportare
financiara: IFRS 17 Contracte de asigurare (2018/2689(RSP)) ... vtunnt ittt 2

2020/C 11/02 Rezolutia Parlamentului European din 3 octombrie 2018 referitoare la tehnologiile registrelor distribuite si
tehnologiile blockchain: consolidarea increderii prin eliminarea intermedierii (2017/2772(RSP)) ................ 7

2020/C11/03 Rezolutia Parlamentului European din 3 octombrie 2018 referitoare la abordarea nevoilor specifice zonelor rurale,
montane si indepdrtate (2018/2720(RSP)) . . .« e v vttt et e e 15



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/uri=OJ:C:2019:260:TOC

2020/C 11/04

2020/C11/05

2020/C 11/06

2020/C11/07

2020/C 11/08

2020/C 11/09

2020/C 11/10

2020/C11/11

Joi, 4 octombrie 2018

Rezolutia Parlamentului European din 4 octombrie 2018 referitoare la deteriorarea libertdtii mass-mediei in

Belarus, in special in cazul Charter 97 (20182861 (RSP)). . ..ottt ettt et 18
Rezolutia Parlamentului European din 4 octombrie 2018 referitoare la EAU, in special la situatia aparitorului
drepturilor omului Ahmed Mansoor (2018/2862(RSP)). . ... ettt ittt et e 21
Rezolutia Parlamentului European din 4 octombrie 2018 referitoare la detentia arbitrard in masd a uigurilor si
kazahilor in regiunea autonoma uigura Xinjiang (2018/2863(RSP)) .. ... vvet ettt 25
Rezolutia Parlamentului European din 4 octombrie 2018 referitoare la pachetul privind strategia de achizitii
PUbLiCe (2017227 8(IND)) . .. e et et e et ettt et e e e e e 28
Rezolutia Parlamentului European din 4 octombrie 2018 referitoare la contributia UE la un Instrument obligatoriu

al ONU privind corporatiile transnationale si alte intreprinderi cu caracteristici transnationale in ceea ce priveste
drepturile omului (2018/2763(RSP)) . .« e vv vttt ettt e e e 36
Situatia din Yemen Rezolutia Parlamentului European din 4 octombrie 2018 referitoare la situatia din Yemen
(2018)2853(RSP)) . e e 44
Rezolutia Parlamentului European din 4 octombrie 2018 referitoare la combaterea fraudei vamale si protejarea
resurselor proprii ale UE (2018/2747(RSP)). ..o e 50

I Comunicari
COMUNICARI PROVENIND DE LA INSTITUTIILE, ORGANELE ST ORGANISMELE UNIUNII EUROPENE

Marti, 2 octombrie 2018

Decizia Parlamentului European din 2 octombrie 2018 privind cererea de ridicare a imunitétii lui Georgios Kyrtsos
(2018/2069(IMM)) - ...+ e 53




2020/C11/12

2020/C11/13

2020/C11[14

2020/C11/15

2020/C11/16

11

Acte pregdtitoare

Parlamentul European

Marti, 2 octombrie 2018

P8_TA(2018)0359

Stabilirea listei tarilor terte ai ciror resortisanti trebuie sd detind vizd pentru trecerea frontierelor externe si a listei
tarilor terte ai cdror resortisanti sunt exonerati de aceastd obligatie ***I

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 2 octombrie 2018 referitoare la propunerea de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a listei tdrilor terte ai cdror resortisanti trebuie sd detind viza
pentru trecerea frontierelor externe si a listei tdrilor terte ai ciror resortisanti sunt exonerati de aceasta obligatie
(text codificat) (COM(2018)0139 — C8-0116/2018 — 2018/0066(COD))

P8 TC1-COD(2018)0066

Pozitia Parlamentului European adoptatd in primd lecturd la 2 octombrie 2018 in vederea adoptdrii
Regulamentului (UE) 2018|... al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a listei tarilor terte ai ciror
resortisanti trebuie si detind vizd pentru trecerea frontierelor externe si a listei tarilor terte ai cdror resortisanti sunt
exonerati de aceastd obligatie (text cOdificat) .............ooiii it

Rezolutia legislativdi a Parlamentului European din 2 octombrie 2018 referitoare la proiectul de decizie a
Consiliului privind incheierea, in numele Uniunii, a Acordului de cooperare stiintifica si tehnologica dintre Uniunea
Europeand si Regatul Maroc de stabilire a termenelor si conditiilor privind participarea Marocului la Parteneriatul
in domeniul cercetdrii si inovdrii in zona mediteraneeand (PRIMA) (06534/2018 - (8-0150/2018 -
2018J0036(NLE)) . oo e e

Rezolutia legislativdi a Parlamentului European din 2 octombrie 2018 referitoare la proiectul de decizie a
Consiliului privind incheierea, in numele Uniunii, a Acordului privind transportul aerian dintre Comunitatea
Europeand si statele sale membre, pe de o parte, si Canada, pe de altd parte (06730/2018 — C8-0160/2018 -
2009/00T8(INLE)) . ..o e

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 2 octombrie 2018 referitoare la propunerea de directivd a
Consiliului de modificare a Directivelor 2006/112/CE si 2008/118/CE in ceea ce priveste includerea comunei
italiene Campione d'Italia si a apelor italiene ale lacului Lugano in teritoriul vamal al Uniunii si in domeniul de
aplicare teritoriald al Directivei 2008/118/CE (COM(2018)0261 — C8-0226/2018 —2018/0124(CNS)) ..........

Rezolutia Parlamentului European din 2 octombrie 2018 referitoare la propunerea de decizie a Parlamentului
European si a Consiliului privind mobilizarea Fondului european de ajustare la globalizare (cererea prezentati de
Tarile de Jos — EGF/2018/001 NL/Activititi de servicii financiare) (COM(2018)0548 — (8-0392/2018 —
2018/2220(BUD)). ..o e

55

57

58

59

60



2020/C11/17

2020/C11/18

2020/C11/19

2020/C 11/20

2020/C11/21

2020/C 11/22

2020/C 11/23

P8 _TA(2018)0364
Furnizarea de servicii mass-media audiovizuale ***]

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 2 octombrie 2018 referitoare la propunerea de directivd
a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a Directivei 2010/13/UE privind coordonarea
anumitor dispozitii stabilite prin acte cu putere de lege sau acte administrative in cadrul statelor membre cu privire
la furnizarea de servicii mass-media audiovizuale avind in vedere evolutia realititilor pietei (COM(2016)0287 —
(8-0193/2016-2016/0151(COD))

P8_TC1-COD(2016)0151

Pozitia Parlamentului European adoptatd in primi lecturd la 2 octombrie 2018 in vederea adoptirii Directivei
(UE) 2018/... a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a Directivei 2010/13/UE privind
coordonarea anumitor dispozitii stabilite prin acte cu putere de lege sau acte administrative in cadrul statelor
membre cu privire la furnizarea de servicii mass-media audiovizuale (Directiva serviciilor mass-media
audiovizuale) avand in vedere evolutia realitdtilor piefei ... ........oootuuuii i

Rezolutia Parlamentului European din 2 octombrie 2018 referitoare la pozitia Consiliului privind proiectul de
buget rectificativ nr. 5/2018 al Uniunii Europene pentru exercitiul financiar 2018, sectiunea III — Comisia:
Anularea rezervei legate de sprijinul acordat Turciei din Instrumentul de asistentd pentru preaderare (IPA II),
consolidarea Instrumentului european de vecindtate (IEV) si a ajutorului umanitar pentru alte actiuni urgente si
modificarea schemei de personal a Agentiei Executive pentru Inovare si Retele (INEA) in contextul initiativei
WiFi4EU (11843/2018 — C8-0415/2018 —2018/2165(BUD)) ..ttt et ettt e e eeees

Miercuri, 3 octombrie 2018

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 3 octombrie 2018 referitoare la propunerea de directivd a
Consiliului de modificare a Directivei 2006/112/CE in ceea ce priveste armonizarea si simplificarea anumitor
norme din sistemul taxei pe valoarea adiugati si introducerea sistemului definitiv de impozitare a comertului
dintre statele membre (COM(2017)0569 — C8-0363/2017 —2017/0251(CNS)). . e e vevvvinineiiiiiiiiaaeees

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 3 octombrie 2018 referitoare la propunerea de directivd a
Consiliului de modificare a Directivei 2006/112/CE privind sistemul comun al taxei pe valoarea addugati in ceea ce
priveste perioada de aplicare a mecanismului optional de taxare inversd in legatura cu livrarile de anumite bunuri si
servicii care prezintd risc de fraudd si a mecanismului de reactie rapidd impotriva fraudei in domeniul TVA
(COM(2018)0298 — C8-0265/2018 = 2018/0T50(CNS)) - ..+ v eeeee e e

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 3 octombrie 2018 referitoare la propunerea de regulament al
Consiliului de modificare a Regulamentului (UE) nr. 389/2012 privind cooperarea administrativd in domeniul
accizelor in ceea ce priveste continutul registrului electronic (COM(2018)0349 - (8-0371/2018 -
20T8J0T8T(CNS)) . v

Amendamentele adoptate de Parlamentul European la 3 octombrie 2018 referitoare la propunerea de regulament
al Parlamentului European si al Consiliului privind evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a Directivei
2011/24/UE (COM(2018)0051 —C8-0024/2018 — 2018/0018(COD)) ... \eruein et

Amendamentele adoptate de Parlamentul European la 3 octombrie 2018 referitoare la propunerea de regulament
al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a standardelor de performanti privind emisiile pentru
autoturismele noi si pentru vehiculele utilitare usoare noi, ca parte a abordarii integrate a Uniunii de reducere a
emisiilor de CO, generate de vehiculele utilitare usoare, si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 715/2007
(reformare) (COM(2017)0676 — C8-0395/2017 = 2017/0293(COD)) 11 ...t eve e

64

66

69

92

93

94



2020/C 11)24

2020/C 11/25

2020/C 11/26

2020/C11/27

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 3 octombrie 2018 referitoare la propunerea de directivd a
Consiliului de modificare a Directivei 2006/112/CE in ceea ce priveste cotele taxei pe valoarea adiugatd
(COM(2018)0020 — C8-0023/2018 = 2018/0005(CNS)) - ...+ e e 211

Joi, 4 octombrie 2018

P8 _TA(2018)0379

Agentia UE pentru Cooperare in Materie de Justitie Penald (Eurojust) ***I

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 4 octombrie 2018 referitoare la propunerea de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului privind Agentia Uniunii Europene pentru Cooperare in Materie de Justitie
Penald (Eurojust) (COM(2013)0535 — C7-0240/2013 — 2013/0256(COD))

P8_TC1-COD(2013)0256

Pozitia Parlamentului European adoptati in primd lecturd la 4 octombrie 2018 in vederea adoptirii
Regulamentului (UE) 2018/... al Parlamentului European si al Consiliului privind Agentia Uniunii Europene pentru
Cooperare in Materie de Justitie Penald (Eurojust) si de inlocuire §i abrogare a Deciziei 2002/187[JAl a Consiliului. 222
P8 TA(2018)0380

Recunoasterea reciprocd a ordinelor de inghetare si de confiscare ***I

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 4 octombrie 2018 referitoare la propunerea de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului privind recunoasterea reciproci a ordinelor de inghetare si de confiscare
(COM(2016)0819 — C8-0002/2017 — 2016/0412(COD))

P8_TC1-COD(2016)0412

Pozitia Parlamentului European adoptati in primd lecturd la 4 octombrie 2018 in vederea adoptarii

Regulamentului (UE) 2018/... al Parlamentului European si al Consiliului privind recunoasterea reciprocd a
ordinelor de indisponibilizare side confiscare......... ...t e 224

P8 TA(2018)0381

Fluxul liber al datelor fird caracter personal in Uniunea Europeand ***

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 4 octombrie 2018 referitoare la propunerea de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului privind un cadru pentru fluxul liber al datelor fira caracter personal in
Uniunea Europeani (COM(2017)0495 — C8-0312/2017 — 2017/0228(COD))

P8_TC1-COD(2017)0228

Pozitia Parlamentului European adoptati in primd lecturd la 4 octombrie 2018 in vederea adoptirii

Regulamentului (UE) 2018 ... al Parlamentului European si al Consiliului privind un cadru pentru libera circulatie
a datelor fard caracter personal in Uniunea EUuropeand . ..............ouiiiiitii it 226



Legenda simbolurilor utilizate

* Procedura de consultare

ok Procedura de aprobare

A Procedura legislativd ordinara (prima lecturd)
| Procedura legislativd ordinari (a doua lecturd)
KT Procedura legislativa ordinar (a treia lecturd)

(Procedura indicati se bazeazd pe temeiul juridic propus in proiectul de act.)
Amendamentele Parlamentului:

partile noi de text sunt evidentiate prin caractere cursive aldine. Pirtile de text eliminate sunt indicate prin
simbolul | sau sunt taiate. inlocuirile sunt semnalate prin evidentierea cu caractere cursive aldine a textului nou
si prin eliminarea sau tdierea textului inlocuit.




13.1.2020 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C11/1

PARLAMENTUL EUROPEAN
SESIUNEA 2018-2019
Sedintele dintrel si 4 octombrie 2018

Procesele-verbale ale acestei sesiuni au fost publicate in JO C 260, 2.8.2019.

TEXTE ADOPTATE


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/uri=OJ:C:2019:260:TOC

C11/2 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 13.1.2020

Miercuri, 3 octombrie 2018

(Rezolutii, recomandadri si avize)

REZOLUTII

PARLAMENTUL EUROPEAN

P8_TA(2018)0372
Standardele internationale de raportare financiara: IFRS 17 - Contracte de asigurare

Rezolutia Parlamentului European din 3 octombrie 2018 referitoare la standardele internationale de raportare financiara:
IFRS 17 Contracte de asigurare (2018/2689(RSP))

(2020/C 11/01)
Parlamentul European,

— avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 1606/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 19 iulie 2002 privind aplicarea
standardelor internationale de contabilitate (1),

— avand in vedere Directiva 2013/34/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 iunie 2013 privind situatiile financiare
anuale, situatiile financiare consolidate si rapoartele conexe ale anumitor tipuri de intreprinderi, de modificare a Directivei
2006/43/CE a Parlamentului European si a Consiliului si de abrogare a Directivelor 78/660/CEE si 83/349/CEE ale Consiliului (3),

— avand in vedere Directiva Consiliului 91/674/CEE din 19 decembrie 1991 privind situatiile financiare anuale si situatiile financiare
consolidate ale intreprinderilor de asigurare (*),

— avand in vedere Directiva 2009/138/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 25 noiembrie 2009 privind accesul la activi-
tate si desfdsurarea activititii de asigurare si de reasigurare (Solvabilitate II) (*),

— avand in vedere Regulamentul delegat (UE) 2015/35 al Comisiei din 10 octombrie 2014 de completare a Directivei 2009/138/CE a
Parlamentului European si a Consiliului privind accesul la activitate si desfasurarea activititii de asigurare si de reasigurare (Solvabi-
litate I1) (°),

— avand in vedere Standardul international de raportare financiard (IFRS) 17 Contracte de asigurare, emis de citre Consiliul pentru
Standarde Internationale de Contabilitate (IASB) la 18 mai 2017,

— avand in vedere raportul lui Philippe Maystadt din octombrie 2013 intitulat , Ar trebui ca standardele IFRS si fie mai «europene»?”
(Should IFRS standards be more “European™?),

— avand in vedere Rezolutia sa din 7 iunie 2016 referitoare la evaluarea Standardelor Internationale de Contabilitate (IAS) si la acti-
vitatile Fundatiei pentru Standardele Internationale de Raportare Financiard (IFRS), ale Grupului Consultativ European pentru
Raportarea Financiard (EFRAG) si ale Consiliului de Supraveghere a Interesului Public (PIOB) (%),

— avand in vedere Rezolutia sa din 6 octombrie 2016 referitoare la standardele internationale de raportare financiara: IFRS 9 (’),

— avand in vedere documentul de consultare al Comisiei din 21 martie 2018 intitulat , Verificarea adecvérii cadrului UE pentru rapor-
tarea publicd efectuatd de intreprinderi”,

— avand in vedere cererea Comisiei adresatd EFRAG la 27 octombrie 2017 de a prezenta un aviz privind aprobarea IFRS 17,

() JOL243,11.9.2002,p. 1.

() JOL182,29.6.2013,p. 19.

() JOL374,31.12.1991,p.7.

(* JOL335,17.12.2009, p. 1.

() JOL12,17.1.2015,p. 1.

(°) Texte adoptate, P§_TA(2016)0248.
(') Texte adoptate, P8_TA(2016)0381.
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— avand in vedere avizul Autoritdtii Bancare Europene si scrisoarea cu observatii din partea Autoritdtii Europene pentru Valori Mobi-
liare si Piete (ESMA) cu privire la proiectul de expunere al IASB referitor la contractele de asigurare,

— avand in vedere Raportul Comisiei din 23 noiembrie 2017 privind activititile Fundatiei IFRS, ale EFRAG si ale PIOB in 2016
(COM(2017)0684),

— avand in vedere raportul Comitetului european pentru risc sistemic (CERS) din iulie 2017, intitulat ,Impactul IFRS 9 asupra stabi-
litdtii financiare” (Financial stability implications of IFRS 9),

— avand in vedere Raportul privind stabilitatea financiard mondiali al Fondului Monetar International (FMI) din octombrie 2017,
intitulat ,Este cresterea in pericol?” (Is Growth at Risk?),

— avand in vedere comunicatul de presa privind IFRS 17 publicat de Consiliul pentru Stabilitate Financiara (CSF) la 17 iulie 2017,
— avand in vedere Acordul de la Paris privind schimbdrile climatice, adoptat la 12 decembrie 2015,

— avand in vedere raportul CSF din iunie 2017 intitulat ,Recomandarile Grupului operativ privind dezviluirea informatiilor cu
caracter financiar in materie de schimbdri climatice” (Recommendations of the Task Force on Climate-related Financial Disclosure),

— avand in vedere comunicarea Comisiei din 8 martie 2018 intitulatd ,Plan de actiune: finantarea cresterii durabile”
(COM(2018)0097),

— avand in vedere raportul final al Grupului de experti la nivel inalt al UE privind finantarea sustenabild din 31 ianuarie 2018, intitu-
lat ,Finantarea unei economii europene sustenabile” (Financing a Sustainable European Economy),

— avand in vedere notele de informare generald ale EFRAG pe tema IFRS 17, referitoare la eliberarea marjei serviciului contractual, la
dispozitiile tranzitorii si la cerintele privind nivelul de agregare,

— avand in vedere schimbul de opinii cu privire la IFRS 17 dintre presedintele IASB, Hans Hoogervorst, presedintele consiliului direc-
tor al Fundatiei IFRS, Michel Prada, si presedintele consiliului de administratie al EFRAG, Jean-Paul Gauzes,

— avand in vedere studiul din ianuarie 2016 elaborat pentru Comisia sa pentru afaceri economice si monetare, intitulat ,Modificarile
aduse normelor de contabilitate si de solvabilitate: impactul (posibil) asupra asigurdrilor si pensiilor” [Changes to Accounting and
Solvency Rules: The (possible) Impact on Insurance and Pensions] (%),

— avand in vedere propunerea de rezolutie a Comisiei pentru afaceri economice si monetare,
— avand in vedere articolul 123 alineatul (2) din Regulamentul sau de procedurd,

A. intrucat la 18 mai 2017 Consiliul pentru Standarde Internationale de Contabilitate (IASB) a publicat un nou standard privind
contractele de asigurare, Standardul international de raportare financiara (IFRS) 17; intrucit, dacd va fi aprobat de UE, IFRS 17
va intra in vigoare in UE la 1 fanuarie 2021 si va inlocui standardul provizoriu IFRS 4; intruct IFRS 17 este al treilea standard
contabil principal emis de IASB, dupd IFRS 16 Contracte de leasing si IFRS 9 Instrumente financiare; intrucit modificarile
aduse IFRS 4 au abordat neconcordanta dintre datele de aplicare ale IFRS 17 i [FRS 9;

B. intrucét [FRS 4 a fost conceput doar ca un standard temporar, dar permite utilizarea unei game largi de standarde si practici
contabile nationale; intrucat se inregistreaza o diversitate considerabild in contabilitatea asigurdrilor curente, inclusiv in ceea ce
priveste mdsurarea pasivelor si recunoasterea veniturilor si a profiturilor;

C. intrucét IFRS 17 armonizeazd normele contabile pentru contractele de asigurare intre diferitele constituente si este destinat sa
ofere o descriere mai realistd si sd permitd o mai bund comparabilitate a situatiilor financiare din sectorul de asigurari;

D. intrucat in Raportul privind stabilitatea financiard mondiald din octombrie 2017, Fondul Monetar International (FMI) a solici-
tat imbundtatiri ale cadrelor de reglementare privind asigurdrile de viatd, cu scopul de a spori transparenta raportarii si de a
consolida rezilienta sectorului; intrucat Consiliul pentru Stabilitate Financiara (CSF) a salutat [FRS 17;

)
=

http://www.curoparl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2016/569996/IPOL_STU(2016)569996_EN.pdf
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E. intrucit companiile de asigurari europene, care furnizeazi o gama larga de produse de asigurare si de reasigurare, au diferite
modele de afaceri, inclusiv structuri ale investitiilor si pasivelor; intrucat, in calitate de investitori institutionali majori, compa-
niile de asigurdri sunt si investitori importanti pe termen lung;

F. intrucat Comisia verificd adecvarea cadrului UE pentru raportarea publicd efectuatd de companii, examinind posibilele inte-
ractiuni dintre [FRS 17, Directiva privind contabilitatea societdtilor de asigurare si Solvabilitate II;

G. intrucdt, in prezent, EFRAG isi elaboreazd avizul privind aprobarea IFRS 17, efectuand, in acest scop, o analizd detaliatd a
impactului; intrucat, in notele sale de informare generald, EFRAG a identificat ca subiecte controversate nivelul de agregare,
marja serviciului contractual, reasigurarea, dispozitiile tranzitorii si impactul operational;

H. intruct Comisia sa pentru afaceri economice si monetare va examina cu atentie IFRS 17,

1. observa ca IFRS 17 va necesita o schimbare fundamentald a contabilititii contractelor de asigurare, dar va asigura o mai mare
coerentd si transparentd si va urmdri si ofere o mai mare comparabilitate;

2. constatd cd vor fi necesare eforturi si costuri semnificative pentru a pune in aplicare IFRS 17, nu in ultimul rind pentru IMM-
urile active in domeniul asigurdrilor, ceea ce aratd complexitatea noului standard; observa ci se depun deja eforturi de punere in apli-
care si cd IASB furnizeaza sprijin pentru punerea in aplicare, in special prin crearea unui grup al resurselor de tranzitie (TRG) pentru
IFRS 17;

3. constatd ingrijordrile legate de prezentarea contractelor de asigurare generale, inclusiv de riscul calitatii mai scdzute a infor-
matiilor publicate, de cresterile nejustificate ale costului preconizat al punerii in aplicare si de cresterile semnificative ale complexitatii
operationale a raportarii in temeiul IFRS 17; solicitd EFRAG sd examineze costul anticipat al acestei mdsuri si dacd ea va impiedica inge-
legerea impactului financiar al contractelor de asigurare generale;

4. observa ca unul dintre obiectivele IFRS 17 este de a genera informatii relevante pentru actionari prin evaluarea pasivelor afe-
rente contractelor de asigurare; remarca faptul cd acesta este un proces in mod fundamental complex, putind accentua perturbdrile
financiare;

5. ia act de activitatea desfdsuratd in prezent de EFRAG in vederea elaborrii avizului siu privind aprobarea, in special in legdturd
cu aspectele pe care le-a identificat, si anume nivelul de agregare, marja serviciului contractual, reasigurarea, dispozitiile tranzitorii si
impactul operational; observa cd avizul final privind aprobarea este asteptat in decembrie 2018; recomanda ca acest interval de timp
si fie revizuit de indata ce se intelege amploarea si complexitatea deplind a aspectelor identificate in procesul de testare pe teren; salutd
aspectele abordate de Comisie la solicitarea avizului EFRAG, in special necesitatea de a examina efectele posibile asupra stabilititii
analize cost-beneficiu; invitd EFRAG sd verifice daci toate caracteristicile principale ale sistemelor de asigurare sunt reflectate intr-un
mod care si nu denatureze garantiile sociale oferite;

6. subliniazd necesitatea de a intelege pe deplin interactiunea dintre IFRS 17, care utilizeazi o abordare bazati pe principii, si alte
cerinte de reglementare pentru entititile de asigurare din UE, in special Solvabilitate II, in special in ceea ce priveste costurile de punere
in aplicare a IFRS 17; regretd totusi cd nu a fost inca elaborat niciun test pe teren pentru a examina repercusiunile posibile ale IFRS 17
asupra stabilititii financiare, a competitivitatii si a pietelor financiare; solicitd, prin urmare, Comisiei s aibd in vedere teste la scard mai
largd, inclusiv teste pe teren, pentru a evalua aceste efecte si interactiuni; salutd actuala verificare de citre Comisie a adecvirii cadrului
UE pentru raportarea publica efectuatd de companii; invitd Comisie s informeze Parlamentul cu privire la rezultatele acestei verificari
si sd le acorde atentia cuvenitd in procedura de aprobare; ia act de preocupdrile exprimate de Autoritatea Bancard Europeand (ABE),
conform cireia IFRS 17 permite aplicarea unui tratament contabil inconsecvent pentru tranzactii similare, in functie de sectorul de
activitate al emitentilor; solicitd, prin urmare, EFRAG sd coopereze indeaproape cu ABE pentru a evalua daci aceste preocupdri vor fi
incd valabile in contextul cerintelor finale ale IFRS 17 si dacd tranzactiile cu substantd economicd similard sunt tratate consecvent in
temeiul IFRS 17;
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7. ia act de preocupdrile exprimate de Autoritatea Europeand pentru Valori Mobiliare si Piete (ESMA) ca parte a rispunsului sdu la
consultarea din 2013 pe marginea proiectului de expunere al IASB privind contractele de asigurare, referitoare la prezentarea efectelor
modificarilor ratei de actualizare partial in contul ,alte elemente ale rezultatului global (OCI)” si partial in contul de profit sau pierdere,
ceea ce ar putea face situatiile financiare prea greu de inteles si, astfel, ar putea compromite comparabilitatea contractelor cu caracteris-
tici similare; solicitd, asadar, EFRAG sd colaboreze indeaproape cu ESMA si sd ia in considerare aceste preocupdri, dacd vor mai fi rele-
vante, la elaborarea avizului siu privind aprobarea, in contextul cerintelor finale ale IFRS 17, si si concluzioneze daci IFRS 17
indeplineste criteriul inteligibilititii necesar pentru aprobare; ia act de preocupdrile exprimate de ESMA in scrisoarea sa cu observatii
din 2013 privind cerintele propuse la momentul respectiv, si anume cd [FRS 17 s-ar putea sd nu ofere suficientd claritate in privinta
prezentdrii veniturilor si ci stabilirea ratei de actualizare si a ajustdrii riscurilor ar putea impiedica aplicarea efectivi; solicitd, asadar,
EFRAG si colaboreze indeaproape cu ESMA si sd ia in considerare aceste preocupdri, dacd vor mai fi relevante, la elaborarea avizului
sdu privind aprobarea, in contextul cerintelor finale ale IFRS 17; ia act de preocupdrile ABE cu privire la posibilitatea prevazutd de IFRS
17 ca o entitate de asigurare sd stabileascd o rata de actualizare utilizind fie o abordare ascendentd, fie una descendenti; solicitd, asa-
dar, EFRAG si colaboreze indeaproape cu ABE si sd ia in considerare aceste preocupdri, dacd vor mai fi relevante, la elaborarea avizului
sdu privind aprobarea, in contextul cerintelor finale ale [FRS 17, examindnd in special dacd aceastd optiune ar putea spori in mod sem-
nificativ marja de apreciere si inconsecventa in aplicare, fapt care ar putea conduce la reducerea comparabilititii informatiilor finan-
ciare si la gestionarea subiectivd a castigurilor; salutd proiectul de cercetare al IASB cu privire la ratele de actualizare si incurajeazd IASB
sd dezvolte o abordare consecventd si cuprinzatoare a metodologiei de estimare si aplicare a ratelor de actualizare;

8. invitd Comisiei si EFRAG sd ia in considerare recomandarile formulate in rezolutiile sale din 7 iunie 2016 referitoare la evalua-
rea [AS si 6 octombrie 2016 referitoare la IFRS 9 pentru aprobarea IFRS 17, mai ales in ceea ce priveste impactul noilor standarde
asupra stabilitdtii financiare si a investitiilor pe termen lung in UE, dar si riscurile presupuse de tendinta unor dispozitii contabile de a
cauza efecte prociclice sifsau o volatilitate mai ridicatd, in special deoarece IFRS 17 va reorienta atentia de la costul istoric la valorile
actuale; reaminteste, in acest sens, recomandirile raportului Maystadt privind extinderea criteriului ,binelui public”, adicd standardele
de contabilitate nu ar trebui s3 pund in pericol stabilitatea financiard a UE si nici sd impiedice dezvoltarea sa economici; invitd Comisia
sd examineze in special daci practica anumitor state membre de a baza distribuirea profiturilor pe conturi IFRS fira sd aplice filtre cis-
tigurilor nerealizate este conforma cu Directiva privind mentinerea capitalului;

9. constatd cd, odatd cu [FRS 17 siIFRS 9, contabilitatea companiilor de asiguriri este afectatd de doud modificdri majore ale stan-
dardelor de raportare financiard; observa, indeosebi, cd modificarile legate de evaluare apar acum atat pe partea de active, cat si pe par-
tea de pasive a bilanturilor companiilor de asigurari, intrucat activele de investitii sunt marcate la piatd, iar evaludrile contractelor de
asigurare includ estimdri ale fluxurilor nete viitoare de trezorerie; solicitdi EFRAG si evalueze posibila interactiune si eventualele
neconcordante dintre IFRS 9 si [FRS 17;

10.  constatd ca derogdri de la IFRS 17 si IFRS 9 permit aplicarea IFRS 15 in cazul contractelor relevante; invitd EFRAG si evalueze
dacd acest tratament este adecvat;

11.  invitd Comisia si EFRAG sd analizeze preocupdrile legate de nivelul de agregare, inclusiv cerintele referitoare la modul in care se
desfdsoard activitatea economici in practicd, precum si la gruparea contractelor in cohorte anuale, care pot duce la o imagine neclard
asupra gestiondrii companiei;

12.  invitd Comisia si EFRAG sd analizeze preocupdrile legate de nivelul de agregare, in masura in care dezagregarea unui portofoliu
pe criterii de profitabilitate si pe cohorte anuale s-ar putea si nu reflecte modul in care se desfisoard activitatea economicd, crescand in
acelasi timp costurile, complexitatea si sarcina administrativd pentru companii;

13.  solicitd clarificarea anumitor posibile implicatii negative ale dispozitiilor tranzitorii, in special in ceea ce priveste complexitatea
aborddrilor retrospective si disponibilitatea limitatd a datelor in aceastd privintd; invitd Comisia si EFRAG sd examineze posibilele
consecinte asupra comparabilitatii i aspectelor legate de date a necesitatii de a aplica mai multe abordari tranzitorii pentru un portofo-
liu de contracte de asigurare;

14.  invitd Comisia si EFRAG sd examineze posibilele beneficii pentru toate partile interesate;

15.  iaactde anumite preocupdri privind contractele de reasigurare, care constituie o forma specificd de asigurare; invitd EFRAG sd
examineze impactul cerintelor IFRS 17 asupra contabilititii in domeniul reasigurarii, ludnd in considerare atat interesele beneficiari-
lor, cét si modelele de afaceri ale furnizorilor de servicii de reasigurare;
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16.  solicitd nou-infiintatului Laborator european privind comunicarea informatiilor de citre intreprinderi din cadrul EFRAG si
elaboreze bune practici in materie de raportare corporativa, in special in ceea ce priveste publicarea informatiilor financiare legate de
climi, in conformitate cu recomanddrile grupului operativ pe aceastd temd;

17.  observd cd dimensiunea si complexitatea reald ale [FRS 17 vor deveni clare numai dupd ce EFRAG a finalizat evaluarea impac-
tului; invitd Comisia si EFRAG sd examineze, sub rezerva rezultatelor acestei evaludri, posibilitatea respectdrii actualului calendar de
punere in aplicare a IFRS 17 si sd ia in considerare eventuala interactiune cu datele de aplicare din alte jurisdicti;

18.  invitd Comisia, impreund cu autoritatile europene de supraveghere (AES), BCE, CERS si EFRAG, sd monitorizeze atent imple-
mentarea [FRS 17 in UE in cazul aprobdrii sale, sd pregiteascd un studiu de impact ex post nu mai tarziu de iunie 2024 si sd prezinte

studiul respectiv Parlamentului, precum si sd actioneze in conformitate cu pozitia Parlamentului in acest sens;

19.  subliniazd cd asigurdtorii sunt responsabili de informarea investitorilor cu privire la efectele potentiale ale implementirii [FRS
17;

20.  invitd CERS sd creeze un grup operativ cu privire la IFRS 17;

21.  solicitd Comisiei s asigure faptul cd IFRS 17, dacd va fi adoptat, va contribui la binele public european, inclusiv la obiectivele
sale privind sustenabilitatea si investitiile pe termen lung in conformitate cu Acordul de la Paris;

22.  incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Comisiei.
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P8_TA(2018)0373

Tehnologiile registrelor distribuite si tehnologiile blockchain: consolidarea increderii prin
eliminarea intermedierii

Rezolutia Parlamentului European din 3 octombrie 2018 referitoare la tehnologiile registrelor distribuite si tehnologiile
blockchain: consolidarea increderii prin eliminarea intermedierii (2017/2772(RSP))

(2020/C 11/02)
Parlamentul European,

— avand in vedere intrebarea adresatd Comisiei privind tehnologiile registrelor distribuite si tehnologiile blockchain: consolidarea
increderii prin eliminarea intermedierii (0-000092/2018 — B8-0405/2018),

— avand in vedere propunerea de rezolutie a Comisiei pentru industrie, cercetare si energie,
— avand in vedere Rezolutia sa din 26 mai 2016 referitoare la monedele virtuale (),

— avand in vedere Rezolutia sa din 28 aprilie 2017 referitoare la tehnologia financiard: influenta tehnologiei asupra viitorului secto-
rului financiar (3),

— avand in vedere Rezolutia sa din 6 februarie 2018 referitoare la ,Geoblocarea si alte forme de discriminare bazate pe cetdtenia sau
nationalitatea, domiciliul sau sediul clientilor pe piata internd” (%),

— avand in vedere Regulamentul general privind protectia datelor (Regulamentul (UE) 2016/679),

— avand in vedere propunerea de regulament privind prelungirea duratei Fondului european pentru investitii strategice
(COM(2016)0597 — C8-0375/2016 — 2016/0276(COD)),

— avand in vedere Rezolutia sa din 11 octombrie 2017 referitoare la pozitia Consiliului privind proiectul de buget general al Uniunii
Europene pentru exercitiul financiar 2018 (11815/2017 - C8-0313/2017 - 2017/2044(BUD)) (¥,

— avand in vedere initiativele Comisiei de studiere a tehnologiilor registrelor distribuite (DLT), printre altele, ,Blockchain4EU”:
,Blockchain for Industrial Transformations” (Tehnologiile blockchain in sprijinul transformdrilor industriale), ,EU Blockchain and
Observatory Forum” (Observatorul si forumul UE privind tehnologiile blockchain), ,Blockchains for Social Good” (Tehnologiile
blockchain in sprijinul bundstarii sociale) si ,Study on the Opportunity and Feasibility of an EU Blockchain Infrastructure” (Studiu
privind oportunitatea si fezabilitatea unei infrastructuri a UE pentru tehnologiile blockchain),

— avand in vedere articolul 128 alineatul (5) si articolul 123 alineatul (2) din Regulamentul sdu de procedur,

A.  intrucit tehnologiile registrelor distribuite (DLT) si tehnologiile blockchain pot constitui un instrument care promoveaza res-
ponsabilizarea cetdtenilor, oferindu-le posibilitatea de a-si controla propriile date si de a decide ce date sd partajeze in registre,
precum si capacitatea de a alege cine altcineva mai poate vedea aceste date;

B. intrucét DLT este o tehnologie de uz general, care poate imbunititi eficienta costurilor tranzactiilor prin eliminarea interme-
diarilor si a costurilor de intermediere, precum si prin cresterea transparentei tranzactiilor, remodeland totodata lanturile de
valori si imbundtdtind eficienta organizationald printr-o descentralizare de incredere;

C. intrucit DLT poate introduce, prin mecanismele necesare de criptare si control, o paradigma bazata pe tehnologia informatiei
care poate democratiza datele si imbunititi increderea si transparenta, oferind o modalitate sigurd si eficientd de executare a
tranzactiilor;

D. intrucat DLT promoveaza adoptarea unui pseudonim de citre utilizatori (pseudonimizarea), insd nu anonimizarea acestora;

) Texte adoptate, P8_TA(2016)0228.
?) Texte adoptate, P8_TA(2017)0211.
) Texte adoptate, P8_TA(2018)0023.
) Texte adoptate, P8_TA(2017)0408.
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E. intruct DLT este o tehnologie evolutivi care necesitd un cadru favorabil inovirii, favorizant si incurajator, care asigurd securi-
tate juridica si respectd principiul neutralitdtii tehnologiei si, in acelasi timp, promoveaza protectia consumatorilor, a investito-
rilor si a mediului, sporind valoarea sociali a tehnologiei, reducind decalajul digital si imbunatitind competentele digitale ale
cetdtenilor;

F. intrucat DLT poate oferi un cadru de transparentd, poate reduce coruptia, poate identifica evaziunea fiscald, poate permite
urmdrirea platilor ilicite, poate facilita politicile impotriva spalarii banilor si poate identifica deturnarea de active;

G.  intrucat DLT faciliteaza asigurarea integritatii datelor, iar abilitatea de a oferi o pistd de control prin care se pot detecta inge-
rintele ilicite permite noi modele de administratie publici si contribuie la imbunatatirea sigurantei;

H. intrucat abordarea in materie de reglementare in ceea ce priveste DLT ar trebui sd fie favorabild inovdrii si bazatd pe principiul
neutralititii tehnologiei, permitand totodatd crearea unor ecosisteme favorabile inovirii si a unor centre de inovare;

L intrucat tehnologia blockchain este doar una dintre diferitele tipuri de DLT; intrucat unele solutii DLT stocheazd toate tran-
zactiile individuale in blocuri care sunt legate unul de celalalt in ordine cronologic, pentru a crea un lant care garanteazd secu-
ritatea si integritatea datelor;

J. intruct atacurile cibernetice sunt considerate ca avand un impact mai redus asupra unor asemenea lanturi, avand in vedere cd
trebuie s vizeze cu succes un numdr ridicat de copii si nu doar o versiune centralizatd;

K. intrucat DLT poate imbundtdti in mod semnificativ sectoarele-cheie ale economiei, precum si calitatea serviciilor publice,
punand la dispozitia consumatorilor si a cetatenilor un nivel ridicat de experientd tranzactionald si reducind costurile pe care
le suportd acestia;

L. intrucat intrebdrile si ingrijordrile legate de aplicarea reglementdrilor si normelor orizontale, in chestiuni precum protectia
datelor sau impozitarea, pot inhiba dezvoltarea potentiald a DLT in UE;

M.  intrucitaplicatiile DLT au potentialul de a deveni rapid sistemice, similar modului in care inovatiile digitale au schimbat funda-
mental serviciile in alte sectoare, precum telecomunicatiile;

N.  intrucatriscurile si problemele tehnologiei nu sunt inci pe deplin cunoscute;

DLT, descentralizare si aplicatii

1. subliniazd cd DLT reduce costurile de intermediere intr-un mediu de incredere intre partile participante la tranzactii si permite
schimbul de valori inter pares, care poate capacita cetitenii, destructura modelele existente, imbunititi serviciile si reduce costurile din
cadrul lanturilor valorice intr-o gami larga de sectoare-cheie;

2. subliniaza impactul profund pe care aplicatiile bazate pe DLT ar putea si-1 aibd asupra structurii guvernantei publice si a rolului
institutiilor si solicitd Comisiei sd efectueze un studiu care s evalueze scenariile potentiale ale unei adoptiri pe scard larga a retelelor
publice bazate pe DLT;

3. subliniazd gama largd de aplicatii bazate pe DLT care ar putea afecta toate sectoarele economice;

Aplicaii rentabile din punct de vedere energetic si ecologic

4. subliniazd cd DLT poate transforma si democratiza pietele energiei, permitdnd gospodariilor sd producd energie care respectd
mediul, precum si sd o schimbe in mod inter pares; subliniazd cd asemenea tehnologii oferd operatorilor de centrale, furnizorilor si
consumatorilor scalabilitate si flexibilitate;

5. subliniaza cd DLT poate sprijini productia si consumul de energie verde si poate imbundtiti eficienta schimburilor de energie;
observi cd DLT poate transforma functionarea retelei energetice si permite comunititilor si persoanelor sd ofere servicii de reea, pre-
cum si si integreze resursele regenerabile intr-un mod mai eficient; subliniazi, de asemenea, ¢ DLT poate crea alternative la schemele
de investitii in energie din surse regenerabile sponsorizate de citre stat;
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6. observi ca DLT poate facilita infrastructura de transport si distributie a energiei si creeazd un nou ecosistem tranzactional in
jurul vehiculelor electrice; subliniazd cd DLT imbundtdteste raportdrile privind energia si permite o urmdrire precisa a certificatelor
verzi pentru producitorii de energie din surse regenerabile si a certificatelor de emisii de carbon;

7. subliniazd ci DLT poate sprijini electrificarea comunitatilor rurale sirace prin mecanisme alternative de plati si donatii;

8. subliniaza necesitatea promovarii de solutii tehnice al ciror consum de energie este cit mai redus si care, in general, sunt ct
mai ecologice cu putintd; subliniazd cd mai multe mecanisme de consens, printre care se numdrd ,proof-of-work”, ,proof-of-stake”,
»proof-of-authority” si ,proof-of-elapsed-time”, au nevoi diferite in ceea ce priveste consumul de energie; solicitd Comisiei sd adauge o
dimensiune de eficientd energeticd in activitdtile sale legate de DLT si sd analizeze, prin initiative de cercetare, impactul energetic si efi-
cienta energeticd a diferitelor mecanisme de consens;

9. solicitd o evaluare a modelelor de guvernanti in cadrul diverselor mecanisme de consens in dezvoltare, luind in considerare
posibila nevoie de sisteme, actori si organizatii intermediare, in vederea validdrii si verificdrii autenticitatii schimburilor si prevenirii
comportamentelor frauduloase in timp util;

10.  subliniazd faptul cd DLT poate aduce noi oportunitdti economiei circulare, impulsionand reciclarea si abilitind sisteme de
incredere si de reputatie in timp real;

Transport

11.  subliniazi potentialul DLT in materie de mobilitate si logisticd, inclusiv inregistrarea si administrarea vehiculelor, verificarea
distantelor parcurse de vehicul, asigurarea inteligent si incdrcarea vehiculelor electrice;

Sectorul asistentei medicale

12.  subliniazi potentialul DLT de a imbundtiti eficienta datelor si rapoartele privind trialurile clinice din domeniul sinatatii, per-
mitand schimbul digital de date in institutiile publice si private, sub controlul cetdtenilor/pacientilor;

13.  recunoaste potentialul de imbundtitire a eficientei in domeniului sdnatatii prin interoperabilitatea datelor electronice de sina-
tate, verificarea identitdtii si distribuirea mai buna a medicatiei;

14.  observd cd DLT le permite cetitenilor sd controleze si s aibi transparentd in ceea ce priveste datele medicale proprii, precum si
sd aleagd ce date sd partajeze, inclusiv in cadrul utilizrii lor de citre societdtile de asigurdri si a ecosistemului de sdndtate mai larg;
subliniaz faptul cd aplicatiile bazate pe DLT ar trebui s protejeze confidentialitatea datelor medicale sensibile;

15.  invitd Comisia sd analizeze cazurile de utilizare bazate pe DLT in gestionarea sistemelor de sdndtate si s identifice cazurile care
servesc drept baza de comparatie si cerintele care permit intriri de date de mare calitate §i interoperabilitatea intre diferitele DLT, in
functie de sistem, tipul institutiei si procesul de lucru al acesteia;

Lanturile de aprovizionare

16.  subliniazd importanta DLT in ceea ce priveste imbundtdtirea lanturilor de aprovizionare; ia act de faptul cd DLT poate facilita
transmiterea si monitorizarea originii produselor si a ingredientelor sau componentelor acestora, imbundtétirea transparentei, vizibi-
litatii si verificarii conformitdtii, prin furnizarea de garantii ca sustenabilitatea si protocoalele privind drepturile omului sunt respectate
in locul de origine al produsului, reducand astfel riscul ca in lanturile de aprovizionare sd intre bunuri ilegale si garantind protectia
consumatorilor; observd ci DLT poate fi folositd ca un instrument pentru a imbundtiti eficienta lucritorilor vamali in verificarile
contrafacerii;

Educatia

17.  subliniazi potentialul DLT in ceea ce priveste verificarea calificdrilor academice, certificarea criptatd a diplomelor de studiu (de
exemplu, ,blockeerts”) si mecanismele de transfer al creditelor;
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18.  subliniazd ci lipsa de cunostinte privind potentialul DLT descurajeazi cetdtenii europeni in folosirea de solutii inovatoare
pentru propriile afaceri;

19.  subliniazd nevoia de creare a unor entitati fard scop lucrativ, precum centre de cercetare, ce ar constitui centre de inovare, care
ar urma si se specializeze in tehnologia DLT, in vederea asigurarii functiei educationale cu privire la aceasta in statele membre;

20.  invitd Comisia sd analizeze posibilitatea credrii unei retele foarte scalabile si interoperabile la nivelul intregii UE, care sd uti-
lizeze resursele tehnologice ale institutiilor de invdtimant din Uniune, pentru a adopta aceastd tehnologie in vederea partajirii de date
si informatii, contribuind astfel la o recunoastere mai eficientd a diplomelor de studii si a calificirilor profesionale; incurajeaza, de ase-
menea, statele membre sd adapteze programa universitard specializati la nivel universitar pentru a include studii in domeniul tehnolo-
giilor emergente, precum studiile in domeniul DLT;

21.  recunoaste faptul cd trebuie sporitd constientizarea si intelegerea acestei tehnologii, astfel incat s se poatd avea incredere in
DLT; solicitd statelor membre sd abordeze aceastd chestiune printr-o formare si o educatie tintite;

Industriile creative si drepturile de autor

22.  subliniazd cd, pentru continutul creativ ,digitalizat”, DLT poate permite monitorizarea si gestionarea proprietatii intelectuale si
poate facilita protejarea drepturilor de autor si a brevetelor; subliniazi ¢ DLT poate permite artistilor o mai buna asumare a dreptului
de proprietate si a dezvoltdrii creative, printr-un registru public deschis care poate, de asemenea, si identifice clar drepturile de pro-
prietate si de autor; subliniazd cd DLT ar putea ajuta la stabilirea de legaturi intre creatori si lucrdrile lor, sporind astfel siguranta si
functionalitatea in contextul unui ecosistem de inovare deschisd si de colaborare, in special in domenii cum ar fi fabricatia aditiva si
imprimarea 3D;

23.  observi cd DLT ar putea fi in beneficiul autorilor, aducand o mai mare transparenti si trasabilitate in utilizarea continutului lor
creativ, precum si prin reducerea intermediarilor in ceea ce priveste plata continutului lor creativ;

Sectorul financiar

24.  subliniazd insemndtatea DLT in intermedierea financiard si potentialul siu de imbunititire a transparentei si de reducere a cos-
turilor de tranzactionare si a costurilor ascunse printr-o mai bund gestionare a datelor si prin simplificarea proceselor; atrage atentia
asupra provocdrilor legate de interoperabilitate pe care utilizarea tehnologiei le poate reprezenta pentru sectorul financiar;

25.  salutd activitdtile de cercetare si experimentare intreprinse de institutiile financiare importante in explorarea capacitdtilor DLT;
subliniaza ci utilizarea tehnologiei poate afecta, de asemenea, infrastructurile din sectorul financiar si poate perturba serviciile de
intermediere financiard;

26.  solicitd Comisiei si autoritdtilor financiare s3 monitorizeze tendintele in evolutie si cazurile de utilizare in sectorul financiar;

27.  subliniazd volatilitatea si nesiguranta care caracterizeazd criptomonedele; observd ci fezabilitatea metodelor alternative de
platd si de transfer de valoare folosind criptomonede poate fi examinati mai amanuntit; solicitd Comisiei si BCE sa ofere feedback cu

privire la sursele volatilitatii criptomonedelor, sa identifice pericolele pentru public si sd examineze posibilitatile de incorporare a crip-
tomonedelor in sistemul european de pliti;

Ecosistemul DLT
Autonomie, identitate si incredere

28.  subliniazd ci DLT le permite utilizatorilor si se identifice, putdnd, in acelasi timp detine controlul asupra datelor lor cu caracter
personal pe care doresc si le partajeze; constatd ci o gami largd de aplicatii poate oferi niveluri de transparenta diferite, ceea ce duce la
necesitatea ca cererile sa fie in conformitate cu dreptul UE; subliniazd, de asemenea, cd datele dintr-un registru public sunt pseudonime
si nu anonime;

29.  subliniazd cd DLT sprijind aparitia de noi modele menite si modifice conceptul si arhitectura actuale a identitatilor digitale;
observi cd, drept rezultat, identitatea digitald este extinsa la persoane, organizatii si obiecte si simplific si mai mult procesele legate de
verificarea identitdtii, precum ,cunoasterea clientelei”, permitind, in acelasi timp, un control personal asupra datelor;

30.  subliniazd faptul cd gestionarea datelor cu caracter personal presupune faptul cd utilizatorii detin capacitatea, precum si cunos-
tintele si competentele tehnice necesare pentru a-si gestiona propriile date; isi exprimd ingrijorarea cu privire la pericolele legate de uti-
lizarea abuzivi a datelor si vulnerabilitatea la sisteme frauduloase din cauza absentei cunostintelor;
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31.  subliniazd cd identitatile digitale sunt absolut necesare pentru viitorul acestei tehnologii; considerd cd statele membre ar trebui
s facd schimb de bune practici cu privire la modalititi de asigurare a securititii acestor date;

32.  subliniazd cd, desi DLT promoveazi identitatea autonomd, ,dreptul de a fi uitat” nu este aplicabil cu usurintd acestei tehnologii;

33.  accentueazd faptul ci este extrem de important ca utilizarea DLT si fie in conformitate cu legislatia UE privind protectia date-
lor, in special cu Regulamentul general privind protectia datelor (RGPD); invitd Comisia si Autoritatea Europeand pentru Protectia
Datelor (AEPD) si ofere mai multe indrumdri cu privire la acest aspect;

34.  subliniaza cd increderea in DLT se datoreaza utilizdrii unor algoritme de criptare care inlocuiesc partile terte intermediare
printr-un mecanism care valideazi, garanteazd si protejeazd tranzactiile;

35.  subliniazd cd increderea in tehnologia blockchain fird permisiune se bazeazd pe algoritme de criptare, pe participanti, pe
conceptia retelei si pe structurd si cd partile terte intermediare pot fi inlocuite printr-un mecanism care valideazd, garanteazi si prote-
jeazd tranzactiile si accelereazd compensarea si decontarea anumitor tranzactii cu titluri de valoare; observa ci eficienta garantiilor
depinde de punerea in aplicare corespunzitoare a tehnologiei si cd pentru aceasta sunt necesare evolutii tehnologice care si garanteze
o sigurantd reald, consolidand astfel increderea;

Contracte inteligente

36.  subliniazd cd contractele inteligente sunt un element important facilitat de DLT si pot actiona ca factori-cheie in aplicatiile des-
centralizate; subliniazd cd este necesar ca Comisia sd realizeze o evaluare aprofundati a implicatiilor potentiale si juridice, cum ar fi ris-
curile legate de jurisdictie; considerd ci monitorizarea cazurilor de utilizare va fi utild pentru a examina potentialul contractelor
inteligente;

37.  subliniaza cd securitatea juridicd a validitatii unei semndturi criptografice digitale este un pas fundamental spre facilitarea
contractelor inteligente;

38.  invitd Comisia sd promoveze elaborarea de standarde tehnice la nivelul organizatiilor internationale relevante, precum ISO,
ITU si CEN-CENELEC si sd realizeze o analizd in profunzime a cadrului juridic existent in diferitele state membre cu privire la carac-
terul executoriu al contractelor inteligente; solicitd Comisiei, in cazul in care apar eventuale obstacole in calea folosirii contractelor
inteligente in cadrul pietei unice digitale, sd ia masurile adecvate pentru a analiza dacd obstacolele respective sunt proportionale;
observi, cu toate acestea, cd securitatea juridicd poate fi imbundtititd prin intermediul coordondrii juridice sau a recunoasterii reci-
proce intre statele membre in ceea ce priveste contractele inteligente;

Interoperabilitatea, standardizarea si modularitatea

39.  subliniaza ci existd o multitudine de DLT, cu diverse caracteristici tehnice si cu diferite mecanisme de guvernanta (registre dis-
tribuite cu permisiune si fird permisiune) si de consens;

40.  observd cd pentru a asigura eficienta este nevoie de interoperabilitate: (i) intre DLT; (ii) intre aplicatiile construite pe baza ace-
leiasi DLT; i (iii) intre DLT si sistemele traditionale;

41.  salutd initiativele unor organizatii precum ISO de a crea standarde pentru DLT; indeamna Comisia si isi continue colaborarea
cu alte organizatii internationale pentru stabilirea de standarde;

42.  subliniazd importanta adoptarii unei abordiri globale privind stabilirea de standarde pentru a preveni reglementarea intreprin-
derilor inovatoare in afara UE;

43.  subliniazi cd, pentru a crea incredere in DLT, este necesar si existe un numdr mare de registre distribuite solide si extinse in sco-
pul de evita concentrarea datelor in méana catorva actori de pe piatd, ceea ce ar putea conduce la coluziune; incurajeazi crearea unor
centre DLT in toatad UE;

Securitatea infrastructurii

44.  reaminteste cd este important ca infrastructurile bazate pe DLT si fie protejate si propune interzicerea abuzului de pozitie
dominanta, pentru a putea profita efectiv de beneficiile acestei tehnologii;
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45.  solicitd Comisiei sd monitorizeze indeaproape evolutiile tehnologice (cum ar fi informatica cuanticd), s evalueze riscurile teh-
nologice, sd sprijine rezistenta in cazul unui atac cibernetic sau a unei prabusiri a sistemului, precum si sd promoveze proiectele din
domeniul protectiei datelor care asigura viabilitatea pe termen lung a platformelor bazate pe DLT, ca parte din agenda Observatorului
UE privind tehnologia blockchain; invitd Comisia s aloce resurse in consecintd;

46.  incurajeazd autorititile competente si Comisia sd dezvolte teste de rezistentd pentru aplicatiile DLT;

Importanta strategicd a DLT pentru infrastructura publicd

47.  subliniazd potentialul DLT in materie de eficientd pentru serviciile si gestiunea sectorului public in ceea ce priveste reducerea
birocratiei, in special in vederea punerii in aplicare a Planului de actiune privind guvernarea electronic, cu referire speciald la adop-
tarea, in intreaga UE, a principiului digital ,doar o singurd datd”, reducind astfel si mai mult sarcina administrativd pentru cetdteni,
intreprinderi si administratiile publice;

48.  subliniazd potentialul DLT de a descentraliza guvernanta si de a intdri capacitatea cetitenilor de a trage administratiile la raspu-
ndere; invitd Comisia sd analizeze posibilitatea de a imbundtdi serviciile publice traditionale, inclusiv, printre altele, prin digitalizarea
si descentralizarea registrelor publice, a registrelor cadastrale, a eliberdrii autorizatiilor si actelor furnizate cetdtenilor (de exemplu cer-
tificatele de nastere si de cdsitorie) si a gestiondrii migratiei, in special prin dezvoltarea unor cazuri de utilizare concreta si a unor pro-
grame-pilot; solicitd Comisiei si examineze, de asemenea, aplicatiile DLT care imbundtdtesc procesele legate de protejarea si
confidentialitatea schimburilor de date, precum si accesul la serviciile de e-guvernare care folosesc o identitate digitald descentralizatd;

49.  este constient de riscurile asociate aplicatiilor DLT, in special in ceea ce priveste utilizarea aplicatiilor blockchain fird permi-
siune in activititi infractionale, cum ar fi evaziunea fiscald, evitarea obligatiilor fiscale si spilarea de bani si insistd cd aceste chestiuni
trebuie s3 fie monitorizate si abordate urgent de citre Comisie si statele membre; in acest scop, invitd Comisia sd examineze, de aseme-
nea, potentialul DLT in domenii precum aplicarea legii, urmdrirea spaldrii banilor si a tranzactiilor din economia paraleld, precum si
controlul fiscal;

50.  solicitd Comisiei sd monitorizeze potentialul DLT pentru imbundtdtirea binelui social si sd evalueze impactul social al acestei
tehnologii;

51.  solicitd Comisiei sd creeze platforme bazate pe DLT, care sd permitd monitorizarea si urmdrirea finantirii UE pentru ONG-uri,
sporind astfel vizibilitatea programelor de asistenta ale UE si responsabilitatea beneficiarilor;

52.  subliniazd, avand in vedere posibilitdtile oferite de DLT in materie de eficientd, potentialul tehnologiilor blockchain din sectorul
public european care, in conformitate cu legislatia UE, vor permite tranzactii transfrontaliere descentralizate intre statele membre, faci-
litand astfel dezvoltarea unor servicii mai sigure si mai rationalizate, raportarea in scopuri de reglementare si schimburile de date intre
cetdteni si institutiile UE;

53.  subliniazi ci tehnologiile blockchain din sectorul public al UE ar permite cresterea transparentei, precum si optimizarea proce-
sului de informare i dezvoltarea unor servicii mai sigure pentru cetdtenii europeni; insistd cd ar putea fi conceputd o retea blockchain
cu permisiune, partajatd intre statele membre, pentru a stoca datele cetitenilor intr-un mod sigur si flexibil;

54.  invitd Comisia sd evalueze siguranta si eficienta sistemelor electronice de votare, inclusiv a celor care utilizeazd DLT, atdt pentru
sectorul privat, cat si pentru cel public; incurajeazi examinarea in continuare a altor cazuri de utilizare;

IMM-urile, transferul de tehnologie si finantarea

55.  salutd potentialul DLT de a imbunititi lanturile valorice existente, de a transforma modelele de afaceri si, astfel, de a promova
prosperitatea bazatd pe inovare; subliniazd impactul optimizarii lanturilor de aprovizionare si al cresterii interoperabilitdtii in rindul
intreprinderilor;

56.  subliniazi cd protocoalele blockchain deschise pot reduce barierele de intrare pentru IMM-uri si pot imbundtiti concurenta pe
pietele digitale;

57.  subliniaza cd IMM-urile pot beneficia de pe urma elimindrii intermedierii prin reducerea costurilor de tranzactie, a costurilor
de intermediere si a birocratiei; observa ci folosirea DLT necesitd investitii in infrastructurd specializatd sau in servicii de mare capaci-
tate;
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58.  constatd cd IMM-urile inovatoare si intreprinderile nou-infiintate au nevoie de acces la finantare pentru a dezvolta proiecte
bazate pe DLT; invitd BEI si FEI sd creeze oportunitdti de finantare care sa sprijine initiativele antreprenoriale bazate pe DLT pentru a
accelera transferul de tehnologie;

59.  solicitd Comisiei sd creeze un parteneriat cu statele membre pentru a asigura securitate juridicd pentru investitori, utilizatori si
cetdfeni, atat activi, cit si pasivi, incurajind, in acelasi timp, armonizarea in cadrul Uniunii si analizarea ideii de a introduce un
pasaport european al proiectelor bazate pe DLT;

60.  accentueazd potentialul ofertelor initiale de monede (ICO) ca instrument de investitii alternative pentru finantarea IMM-urilor
si a intreprinderilor nou-infiintate inovatoare si pentru accelerarea transferului de tehnologie; subliniazi cd absenta claritdtii in ceea ce
priveste cadrul juridic aplicabil ICO poate afecta negativ potentialul acestora; reaminteste cd securitatea juridicd poate contribui la
cresterea nivelului de protectie a investitorilor si a consumatorilor si la reducerea riscurilor legate de informatiile asimetrice, comporta-
mentul fraudulos, activititile ilegale, precum spilarea de bani si evaziunea fiscald, precum si a altor riscuri evidentiate de citre Autori-
tatea Europeand pentru Valori Mobiliare si Piete (ESMA) in raportul sdu din 2017 privind ICO; solicitd Comisiei s3 puni la dispozitie
orientdri, standarde si cerinte de publicare a informatiilor, in special in cazul tokenurilor utilitare care pot fi considerate mai mult drept
o clasd distinctd de active si mai putin drept un titlu de valoare;

61.  subliniazd pericolele legate de ICO; solicitd Comisiei si autoritdtilor de reglementare competente si identifice criteriile care
sporesc protectia investitorilor si s defineasci cerinte si obligatii de divulgare pentru initiatorii de ICO; subliniazd ci claritatea juridicd
este esentiald pentru exploatarea potentialului ICO si prevenirea fraudei si a semnalelor negative ale piete;

62.  subliniazd cd ICO pot fi un element esential in cadrul uniunii pietelor de capital; solicitd Comisiei sd examineze cerintele juri-
dice care sd 1i permita acestei categorii de active sa fie combinatd cu alte vehicule financiare pentru a consolida finantarea IMM-urilor si
a proiectelor de inovare;

63.  solicitd Comisiei s creeze un observator pentru monitorizarea ICO si o bazi de date care sd cuprinda caracteristicile si taxono-
mia lor, ficand distinctie intre tokenurile de securitate si cele de utilitate; sugereazd ci un model de cadru pentru spatiile de testare in
materie de reglementare si un cod de conduitd insotit de standarde ar putea constitui rezultatul pozitiv al unui astfel de observator in
vederea asistarii statelor membre in examinarea posibilititilor oferite de ICO;

64.  salutid decizia Comisiei sia Consiliului de a considera DLT drept un sector care poate beneficia de finantare in cadrul FEIS 2.0;

Politici pentru stimularea DLT in Europa

65.  subliniazd cd orice abordare in materie de reglementare in ceea ce priveste DLT ar trebui s fie favorabild inovarii, s permita
instituirea unor proceduri ,de pasaport”, precum si s fie ghidata de principiul neutralitatii tehnologiei si de cel al neutralitatii modele-
lor de afaceri;

66.  indeamnd Comisia si statele membre si conceapd si s pund in aplicare strategii de formare si de recalificare in domeniul com-
petentelor digitale, care sd poatd asigura participarea activd si incluzivd a societdtii europene la schimbarea de paradigma;

67.  incurajeazd Comisia si autorititile nationale competente sd dobandeasci rapid competentele tehnice si capacitatea de regle-

mentare care si le permitd s3 adopte fard intarziere misuri legislative si normative, dacd si atunci cand va fi cazul;

68.  subliniazd cd Uniunea nu ar trebui sd reglementeze DLT ca atare, ci ar trebui sd incerce si reducd barierele existente in calea
punerii in aplicare a tehnologiei blockchain; salutd abordarea Comisiei de a folosi 0 metoda bazata pe cazurile de utilizare atunci cand
analizeazd mediul de reglementare privind utilizarea DLT si actorii care folosesc aceastd tehnologie in diferite sectoare si solicitd Comi-
siei si statelor membre si favorizeze convergenta si armonizarea abordarilor in materie de reglementare;

69.  solicitd Comisiei sd evalueze si s dezvolte un cadru juridic european in scopul de a solutiona eventualele probleme jurisdictio-
nale care ar putea apdrea in caz de situatii de fraudd sau de infractionalitate in schimburile aferente DLT;

70.  constatd ci folosirea cazurilor de utilizare este esentiald pentru dezvoltarea unor bune practici in ecosistemul DLT si pentru
evaluarea si gestionarea efectelor automatizarii procedurilor asupra structurii de utilizare;

71.  salutd cadrele de cercetare anticipative care vizeazd sd evalueze mai bine eventualele oportunititi si provocari legate de tehno-
logiile emergente, in sprijinul imbundtatirii procesului decizional si, in mod concret, salutd proiectul Comisiei ,Blockchain4EU:
Blockchain for Industrial Transformations®(Tehnologiile blockchain in sprijinul transformarilor industriale);
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72, solicitd Comisiei si statelor membre sd dezvolte initiative comune de sensibilizare si de formare a cetitenilor, a intreprinderilor
si a administratiilor publice, in scopul de a facilita intelegerea si adoptarea acestei tehnologii;

73.  subliniazd importanta cercetdrii si a investitiilor in domeniul DLT; constatd ¢ CFM post-2020 ar trebui si asigure finantare
pentru initiative si proiecte de cercetare bazate pe DLT, avand in vedere ci este necesard o cercetare de bazd privind DLT, inclusiv pri-
vind riscurile potentiale si impactul asupra societtii;

74.  solicitd Comisiei sd sporeascd gradul de constientizare cu privire la DLT, s deruleze initiative de educare a cetitenilor in legd-
turd cu aceastd tehnologie si si abordeze problema decalajului digital intre statele membre;

75.  recomandi o strinsd coordonare a initiativelor si proiectelor-pilot actuale si viitoare legate de DLT derulate de citre Comisie,
eventual sub indrumarea Observatorului privind tehnologia blockchain, pentru a obtine un efect de sinergie si a asigura crearea de
valoare addugati reald, evitind, in acelasi timp, structurile duble costisitoare; invitd Comisia sd realizeze schimburi periodice cu Parla-
mentul European cu privire la progresele realizate in cadrul proiectelor-pilot legate de DLT;

76.  solicitd Comisiei sd ia initiative politice care si promoveze competitivitatea UE in domeniul DLT;

77.  subliniazd cd Uniunea dispune de o excelentd oportunitate de a deveni lider mondial in domeniul DLT si de a fi un actor credibil

in conturarea dezvoltarii acestei tehnologii si in definirea pietelor sale la nivel mondial, in colaborare cu partenerii nostri internatio-
nali;

o (o)

78.  incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei prezenta rezolutie.
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P8_TA(2018)0374
Agenda UE pentru zonele rurale, montane si indepartate

Rezolutia Parlamentului European din 3 octombrie 2018 referitoare la abordarea nevoilor specifice zonelor rurale,
montane si indepartate (2018/2720(RSP))

(2020/C 11/03)
Parlamentul European,

— avand in vedere articolul 174 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
— avand in vedere Rezolutia sa din 10 mai 2016 referitoare la politica de coeziune in regiunile montane ale UE ('),

— avand in vedere Rezolutia sa din 13 junie 2017 referitoare la elemente constitutive ale politicii de coeziune a UE pentru perioada de
dupd 2020 (3,

— avand in vedere Rezolutia sa din 17 aprilie 2018 intitulatd ,,Consolidarea coeziunii economice, sociale si teritoriale in Uniunea
Europeani: cel de-al saptelea raport al Comisiei Europene” (%),

— avand in vedere articolul 123 alineatul (2) din Regulamentul siu de procedurd,

A.  intrucat zonele rurale, montane si indepdrtate constituie 80 % din teritoriul UE, in care trdiesc 57 % din populatia sa si care
reprezintd 46 % din valoarea addugatd brutd;

B. intrucat PIB-ul pe cap de locuitor in zonele neurbanizate este de 70 % din media UE, in timp ce locuitorii din zonele urbane
beneficiazd de un PIB pe cap de locuitor care se ridici la 123 % din media UE;

C. intrucat rata somajului in zonele neurbanizate a crescut de la 7 % la 10,4 % intre 2008 si 2012;
D. intrucat un sfert din populatia din zonele rurale, montane si indepartate nu are acces la internet;
E. intrucat este important ca zonele rurale, montane si indepartate sd fie sprijinite pentru a depdsi provocdrile cu care se

confruntd; intrucat una din aceste provociri este depopularea rurald, persoanele in varstd (peste 65 de ani) reprezentind 20 %
din totalul populatiei din aceste zone, zone pe care tinerii continui si le pardseascd; intrucat ar trebui si se garanteze numerosi-
lor cetdteni care trdiesc in afara zonelor urbane aceleasi oportunititi de care se bucuri cei care trdiesc in zone urbane;

F. intrucit sectorul serviciilor acoperd numai 24 % din locurile de munca din zonele neurbane;

G. intrucét economia europeand, orasele, industria (inclusiv turismul) si cetdtenii depind in mare masurd de aceste zone in ceea ce
priveste alimentatia, utilizarea solurilor, energie, apd, aer curat si materii prime;

H. intrucat zonele rurale, montane si indepartate se afld adesea in zonele de frontierd ale statelor membre si in apropierea frontie-
relor externe ale UE si intrucat, pentru a aborda nevoile lor specifice, a promova coeziunea si incuraja relatii bune de vecintate,
ar trebui exploatate pe deplin posibilitatile oferite de cooperarea transfrontalierd, strategiile macroregionale i alte instrumente,
cum ar fi Gruparea europeand de cooperare teritoriald (GECT);

() JOC76,28.2.2018,p.11.
(3 Texte adoptate, P§_TA(2017)0254.
(}) Texte adoptate, P8_TA(2018)0105.
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L intrucat reprezentanti din 40 de tari europene au semnat Declaratia Venhorst din 2017 a Parlamentului European Rural, care
are ca obiectiv promovarea cooperarii in domenii precum conectivitatea, infrastructura, serviciile, consolidarea economiilor
locale si combaterea sdriciei si a excluziunii sociale;

1. subliniazd importanta zonelor rurale, montane si indepirtate pentru o dezvoltare teritoriald echilibrati in Europa si nevoia de
ale consolida abordand nevoile lor specifice prin intermediul politicilor UE;

2. considerd cd stimularea dezvoltdrii locale este esentiald pentru stabilizarea si contrabalansarea tendintelor negative de pe
pietele locale, dinamica demografici si resursele naturale;

3. solicitd, de asemenea, ca coordonarea politicilor UE si asigure dezvoltarea teritoriilor rurale;

4. subliniazd ci investitiile directionate spre integrarea zonelor rurale, montane si indepdrtate in toate politicile sunt necesare
pentru atingerea priorittilor UE, inclusiv, dar fird a se limita la acestea, crestere, siguranta si securitatea alimentard, incluziunea
sociald, egalitatea de gen, schimbdrile climatice, crearea de locuri de munci, digitalizare si o piatd intern3 eficient3;

5. solicitd cd Agenda UE privind zonele rurale, montane si indepartate si promoveze dezvoltarea socioeconomicd, cresterea si
diversificarea economiei, bundstarea sociald, protectia naturii si cooperarea si interconectarea cu zonele urbane pentru promovarea
coeziunii §i prevenirea riscului de fragmentare teritoriald; solicitd crearea unui pact pentru satele inteligente, pentru a asigura o strate-
gie a politicilor UE cu efect asupra zonelor rurale mai efectivd, mai integrati si mai coordonatd, care si implice toate nivelurile de
guvernantd, in conformitate cu principiul subsidiaritdtii si cu Agenda urbana pentru Uniunea Europeani stabilitd in Pactul de la Ams-
terdam;

6. solicitd, de asemenea, ca Agenda UE privind zonele rurale, montane si indepdrtate si includd un cadru strategic pentru dezvol-
tarea acestor zone, coordonat cu strategiile pentru regiunile periferice i cele rimase in urmd, pentru atingerea obiectivelor in materie
de ,testare in mediu rural”, sate inteligente, acces la servicii publice, digitalizare, formare si inovare; solicitd, in plus, consolidarea coo-
perdrii si parteneriatelor inteligente dintre polurilor rurale si urbane pentru reechilibrarea relatiei rural-urban;

7. incurajeazd zonele si comunitdtile rurale sd dezvolte proiecte precum satele inteligente, pe baza punctelor forte si a activelor
existente, precum si sd dezvolte noi oportunitai, cum ar fi serviciile descentralizate, solutiile de energie si tehnologiile digitale si ino-
vatiile;

8. subliniazd nevoia de a sprijini in continuare dezvoltarea turismului rural si a agroturismului montan, protejand specificitatile
acestor zone, cum ar fi traditiile si produsele locale traditionale, deoarece turismul are un important impact social, economic si cultu-
ral;

9. subliniazd potentialul regiunilor vulcanice montane si al vulcanilor, in special in ceea ce priveste contributia vulcanologiei la
atingerea obiectivelor legate de energia din surse regenerabile si de prevenirea si gestionarea dezastrelor naturale, cum ar fi eruptiile
vulcanice;

10.  solicitd Comisiei sd includd in viitoarele propuneri legislative dispozitii privind abordarea specificititilor acestor zone si si asi-
gure o finantare adecvata pentru politica de coeziune post 2020, in special prin fondurile structurale si de investitii europene;
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11.  subliniazd faptul cd Fondul european agricol pentru dezvoltare rurald (FEADR) contribuie in mod semnificativ la coeziunea
economicd si sociald, in special in zonele rurale, si are o importantd dimensiune teritoriald; recomanda, prin urmare, ca cheltuielile in
cadrul FEADR si fie in continuare legate de politica de coeziune, pentru a facilita, de asemenea, o finantare integratd si complementard
si pentru a simplifica procedurile pentru beneficiari, astfel incat regiunile sd poatd utiliza mai multe surse UE in vederea optimizarii
oportunitdtilor de finantare si a realizdrii de investitii in zonele rurale;

12.  incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Consiliului, Comisiei, Comitetului Regiunilor si statelor
membre.
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P8 _TA(2018)0375
Deteriorarea libertatii mass-mediei in Belarus, in special in cazul Charter 97

Rezolutia Parlamentului European din 4 octombrie 2018 referitoare la deteriorarea libertitii mass-mediei in Belarus, in
special in cazul Charter 97 (2018/2861(RSP))

(2020/C 11/04)
Parlamentul European,

— avand in vedere rezolutiile sale anterioare referitoare la Belarus,

— avand in vedere Declaratia Universald a Drepturilor Omului si toate conventiile in domeniul drepturilor omului la care Belarus este
parte semnatard,

— avand in vedere articolul 135 alineatul (5) si articolul 123 alineatul (4) din Regulamentul siu de procedur,

A. intrucét in februarie 2016 UE a ridicat cele mai multe dintre mdsurile sale restrictive impotriva unor functionari si entitati juri-
dice din Belarus, ca gest de bundvointa care urmareste initierea unei politici de angajament pentru a incuraja tara sd isi respecte
principiile drepturilor omului, ale democratiei si ale statului de drept;

B. intrucat UE a reiterat in mod repetat faptul cd relatiile dintre UE si Belarus se pot dezvolta in continuare odatd ce se bazeazd pe
incredere si pe valorile democratiei, statului de drept si libertatilor fundamentale;

C. intrucat politicile actuale din Belarus submineaza aceste valori si, prin urmare, impiedicd UE sd ofere o mai mare participare a
Republicii Belarus la Parteneriatul estic si relatii mai strnse, sau si semneze priorititile parteneriatului UE-Belarus;

D. intrucat situatia libertatii mass-mediei si a libertatii de exprimare continua sd se deterioreze in Belarus, fapt evidentiat de hartui-
rea gravd a portalurilor de stiri independente si a jurnalistilor, precum cazul ,BelTA”;

E. intrucat autoritdtile din Belarus au initiat recent un val de hirtuire politieneascd si intimidare a jurnalistilor;

F. intrucat Reporteri fard Frontiere a ajuns la concluzia cd in 2017 au fost arestati peste 100 de jurnalisti, in special in timp ce rela-
tau privind protestele de opozitie; intrucat hirtuirea jurnalistilor independenti care lucreazd pentru organe de presd indepen-
dente cu sediul in straindtate, care nu pot obtine acreditare, a atins niveluri fird precedent;

G. intrucat site-ul principal de stiri independent Charter 97.org, care se concentreazd pe drepturile omului si pe cauze de opozitie
si este denumit dupd Carta 97, o declaratie din 1997 care face apel la democratie in Belarus, care a fost semnata de jurnalisti, de
politicieni din opozitie si de activisti in materie de drepturi, a fost obligat sd se mute la Varsovia, Polonia, unde isi desfdsoara
activitatea din 2011, dupa ce a fost blocat de mai multe ori de autorititile belaruse, birourile sale fiind perchezitionate de doud
ori de politie, iar echipamentul sdu fiind confiscat in acelasi an;

H. intruct, incepand cu 24 ianuarie 2018, accesul la site-ul Charter 97 este blocat pe teritoriul statului Belarus pe perioadd nede-
terminatd, fird proces si cu acuzatii vagi privind ,amenintdri la adresa intereselor nationale”; intruct, potrivit redactorului-sef
al Charter 97 Natalia Radina, in luna urmaitoare blocirii, numirul vizitatorilor din Belarus ai site-ului Charter 97 a scidzut cu

70 %;

L. intrucat doamna Radina a primit amenintdri cu moartea;

J. intrucat la data de 16 aprilie 2018, autoritatile ruse au blocat, de asemenea, accesul la site-ul Charter 97 pe teritoriul Federatiei
Ruse;

K. intrucat fondatorul Charter 97, Aleh Byabenin, a fost gdsit spanzurat in casa sa din apropiere de Minsk in septembrie 2010;

intrucat Pavel Seremet, ndscut in Belarus, purtitor de cuvant al organizatiei din spatele Charter 97, a fost ucis intr-un atentat cu
masind capcand in Kiev, capitala Ucrainei, in iulie 2016;
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L. intrucat, la inceputul lunii august 2018, autoritdtile din Belarus au perchezitionat birourile editoriale din mai multe organe de
presd independente din Belarus incepind cu Tut.by, urmate de perchezitii ale BelaPAN, realty.by, Belaruskaya Navuka si Kul-
tura; intrucat perchezitiile au condus la arestari si detentii ale jurnalistilor, inclusiv a redactorului-sef al Tut.by, fiind acuzati ca
au accesat si au utilizat ilegal informatii online furnizate de agentia de presd detinutd de stat BelTA;

M.  intrucitla 7 august 2018, Comitetul de anchetd al statului Belarus a initiat un caz penal in temeiul articolului 349 alineatul (2)
din Codul penal, pasibil de pedeapsa cu doi ani de inchisoare (accesul ilegal la informatii online in afara intereselor personale,
care a cauzat prejudicii substantiale) impotriva jurnalistilor si redactorilor unui numar de resurse online si a arestat 18 jurna-
listi, dintre care sapte au fost detinuti timp de trei zile ca suspecti; intrucat au existat cazuri in care s-au exercitat presiuni asupra
jurnalistilor si a rudelor acestora si in care acestia au fost obligati sd coopereze cu serviciile de informatii si cu politia;

N.  intrucit cele mai recente modificdri aduse Legii privind mass-media, adoptate in iunie 2018, extind controlul guvernului la
organele mass-media online; intrucat modificarile, care vor intra in vigoare la 1 decembrie 2018, vor crea si alte obstacole biro-
cratice pentru site-urile care doresc sd se inregistreze ca organe mass-media online oficiale;

O.  intrucatsite-urile care, in pofida noii legislatii, aleg sd nu se inregistreze sau nu indeplinesc noile criterii, nu primesc acreditarea
cu institutiile guvernamentale, determinand o cenzurare in continuare a presei; intrucit atat organele mass-media online inre-
gistrate, cat si cele neinregistrate vor fi obligate sd inregistreze numele persoanelor care trimit comentarii; intruct detindtorii
de organe mass-media online inregistrate vor fi, de asemenea, responsabili din punct de vedere juridic pentru continutul aces-
tor comentarii;

P. intrucat noua legislatie va impune ca autorii tuturor postarilor si comentariilor din cadrul forumurilor online si fie identificati,
iar proprietarii site-urilor si fie moderatorii comentariilor respective;

Q.  intrucat Raportorul special al ONU privind situatia drepturilor omului in Belarus, Miklos Haraszti si Reprezentantul OSCE
pentru libertatea mass-media, Harlem Désir si-au exprimat opinia cd aceste modificiri legislative reprezinti o restrictie inac-
ceptabild a libertdtii de exprimare si a accesului la informatii;

R. intrucét Belarus se situeazd pe locul 155 in Indicele mondial al libertatii presei realizat de Reporteri fird Frontiere din 2017,
care evalueazi, in fiecare an, nivelul libertatii presei din 180 de tari;

S. intrucit, de la inceputul anului 2018, jurnalistii din Belarus, al ciror drept de colectare, stocare si difuzare a informatiilor este
garantat prin Constitutie, au fost amendati de peste 70 de ori pentru cooperarea cu mass-media strdind fird acreditare, amen-
zile totalizand peste 60 000 BYN; intrucit articolul 22.9 din Codul incdlcirilor administrative a devenit un instrument eficient
de hirtuire a jurnalistilor independenti si a organelor mass-media precum Belsat TV, care isi desfisoara activitatea in Polonia

din 2011;
T. intrucat Belarus rimane singura tard din Europa care aplicd incd pedeapsa capitald;
U. intrucit anumite categorii de persoane sunt inchise si detinute arbitrar in mod fals, le este refuzat accesul la ingrijiri adecvate si

contactul cu familiile lor atunci cand se afld in detentie, sunt supuse violentei fizice si psihologice organizate de stat, urmaririi
penale si condamndrii pe bazd de acuzatii eronate si false, sanctiunilor financiare disproportionate, sanctiunilor administrative
si altor forme de represiune din partea autoritdtilor din Belarus; intrucat aceste categorii includ detinuti politici (in special
Mikhail Zhamchuzhny si Dzmitry Paliyenka), oponenti politici cunoscuti, activisti in domeniul drepturilor omului, actori ai
societdtii civile, activisti in domeniul mediului si din cadrul organizatiilor neguvernamentale si al organizatiilor societatii civile,
bloggeri independenti, jurnalisti si redactori, protestatari pasnici din toate categoriile sociale si, in special, activisti ai unor sindi-
cate independente (cu precidere Henadz Fiadynich si Thar Komlik),

1. condamna cu fermitate hartuirea si detentia repetatd a jurnalistilor si a mass-mediei independente din Belarus; indeamna auto-
ritatile s pund capdt oricdrei hartuiri judiciare, intimiddri si amenintdri impotriva jurnalistilor si a mass-mediei independente si sd per-
mitd functionarea liberd a tuturor portalurilor de stiri;

2. considerd inacceptabild blocarea site-ului de stiri Charter 97 de citre autorititile din Belarus, incepand din ianuarie 20138; isi
reitereazd solicitarea adresatd autoritdtilor din Belarus de a ridica imediat si fara restrictii restrictiile impuse asupra accesului la internet
pe site-ul de stiri in Belarus;
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3. condamna cu fermitate modificirile adoptate la legislatia privind mass-media, care sunt utilizate pentru a indspri controlul
asupra internetului; isi reitereazd preocuparea puternica cu privire la inrdutdtirea situatiei site-urilor web independente si de opozitie,
precum i situatia organelor mass-media si a jurnalistilor din Belarus;

4. considerd cd mass-media independentd nu constituie o amenintare pentru autoritati, ci este mai degraba un element important
pentru sistemul de echilibrare si de control si, prin urmare, ar trebui sd fie considerati de catre guvern drept un partener critic potential
si nu drept un inamic;

5. regretd faptul cd Belarus isi continud politica represivd si nedemocraticd impotriva jurnalistilor, a avocatilor, a activistilor poli-
tici, a apardtorilor drepturilor omului, a actorilor din societatea civild, a sindicalistilor si a altor parti, care sunt considerati o ame-
nintare la adresa clasei politice; subliniazd ci astfel de reprimdri impiedicd o relatie mai stransd cu UE si o participare mai largd in
cadrul Parteneriatului estic;

6. isi reitereazd apelul adresat autoritdtilor belaruse de a consolida respectarea principiilor democratice, a statului de drept, a drep-
turilor omului si a libertdtilor fundamentale, inclusiv respectarea jurnalismului obiectiv si impartial, in conformitate cu Declaratia Uni-
versald a Drepturilor Omului si cu instrumentele internationale si regionale in domeniul drepturilor omului ratificate de Belarus;

7. invitd institutiile UE sd includd in priorititile parteneriatului UE-Belarus o trimitere puternici la independenta mass-mediei, la
libertatea de exprimare si la libertatea de intrunire; invitd Serviciul European de Actiune Externd (SEAE) si statele membre si se asigure
cd programele de asistentd ale UE si alte forme de cooperare bilaterald, inclusiv asistenta financiard, sunt legate de pasi clari si concreti
in directia democratizarii si deschiderii, inclusiv reforma electorald cuprinzdtoare si respectarea deplind a libertatii mass-mediei;

8. invitd SEAE si Comisia sd isi continue sprijinul acordat organizatiilor societdtii civile din Belarus si din strdindtate; subliniazd, in
acest context, cd este necesar si fie sprijinite toate sursele independente de informare a societitii din Belarus, inclusiv difuzarea de emi-
siuni in limba belarusa si cele din strdindtate, cum ar fi Charter 97 si Belsat TV;

9. invitd Vicepresedinta Comisiei/lnalta Reprezentanti a Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate s monitorizeze
indeaproape situatia libertatii mass-mediei in Belarus, in colaborare cu raportorul permanent al Organizatiei Natiunilor Unite pentru
Belarus;

10.  indeamni autoritdtile din Belarus sd permita functionarea deplin si neingraditd a organizatiilor publice si politice si sd abroge
articolul 193/1 din Codul penal care limiteaz libertatile de intrunire pasnicd si de asociere;

11.  solicitd ferm eliberarea imediati si neconditionatd a prizonierilor politici Mikhail Zhamchuzhny si Dzmitry Paliyenka si reabi-
litarea completd a tuturor fostilor detinuti politici; solicitd autoritatilor si permitd tuturor sindicatelor independente s isi joace rolul
central si legitim in cadrul societatii civile fard restrictii; regretd condamnarea, la 24 august 2018, a lui Henadz Fiadynich si Thar
Komlik, activisti din sindicatul independent REP, la patru ani de libertate restrictionatd;

12.  salutd activitatea desfisuratd de actualul raportor special al ONU privind situatia drepturilor omului in Belarus, Mikl6s
Haraszti, si atrage atentia succesorului sdu, Anais Marin, cu privire la multitudinea de abuzuri de putere, ingradiri ale liberttilor indivi-
duale si colective si reprimarea societtii civile, a sindicatelor si a mass-mediei independente, astfel cum sunt identificate in mod clar in
rapoartele dlui Haraszti;

13.  invitd, in acest sens, autoritdtile din Belarus sd recunoascd mandatul raportorului special al ONU privind situatia drepturilor
omului in Belarus, fard intarziere, iar Comisia, Banca Europeand de Investitii si Banca Europeand pentru Reconstructie si Dezvoltare si
conditioneze oferirea oricirei alte asistente financiare sau tehnice pentru Belarus de circumstantele prezentate mai sus, mentinand, in
acelasi timp, capacitatea UE de a finanta in mod direct societatea civil din Belarus;

14.  estein continuare preocupat de construirea unei centrale nucleare la Ostrovet; ia act de raportul privind testele de rezistenta si
recomanddrile publicate la 3 iulie 2018 si solicitd ca aceste recomandari privind testele de rezistentd si fie implementate ca o conditie
pentru orice progrese suplimentare in cooperarea dintre UE si Belarus, in special in ceea ce priveste semnarea prioritatilor parteneria-
tului dintre UE si Belarus;

15.  incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Consiliului, Comisiei, Vicepresedintei Comisiei/Inaltei
Reprezentante a Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate, guvernelor si parlamentelor statelor membre, precum si prese-
dintelui si guvernului Republicii Belarus.
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P8 TA(2018)0376
Emiratele Arabe Unite, in special situatia militantului pentru drepturile omului Ahmed Mansoor

Rezolutia Parlamentului European din 4 octombrie 2018 referitoare la EAU, in special la situatia apiritorului drepturilor
omului Ahmed Mansoor (2018/2862(RSP))

(2020/C 11/05)
Parlamentul European,

— avand in vedere rezolutiile sale anterioare, inclusiv cea din 26 octombrie 2012 referitoare la situatia drepturilor omului din Emira-
tele Arabe Unite ('),

— avand in vedere declaratia din 4 iunie 2018 a presedintelui Subcomisiei pentru drepturile omului, care condamna sentinta de 10
ani de inchisoare pronuntatd impotriva lui Ahmed Mansoor,

— avand in vedere articolul 30 din Constitutia Emiratelor Arabe Unite (EAU),
— avand in vedere Carta arabd a drepturilor omului, la care EAU este parte semnatara,
— avand in vedere Cadrul strategic al UE si Planul de actiune privind drepturile omului si democratia 2015-2019,

— avand in vedere concluziile Consiliului din 16 octombrie 2017 referitoare la evaluarea la jumdtatea perioadei a Planului de actiune
privind drepturile omului si democratia,

— avand in vedere Orientdrile UE privind apardtorii drepturilor omului din 2004, astfel cum au fost actualizate in 2008,

— avand in vedere declaratia din 12 iunie 2018 a expertilor ONU in domeniul drepturilor omului, in care se face apel la eliberarea
imediatd a aparatorului drepturilor omului Ahmed Mansoor, aflat in detentie,

— avand in vedere declaratia copresedintilor din 18 iulie 2016 cu ocazia celei de a 25-a reuniuni la nivelul Consiliului mixt si la nivel
ministerial dintre Uniunea Europeand si Consiliul de Cooperare pentru Statele Arabe din Golf, care s-a desfasurat la Bruxelles,

— avand in vedere Declaratia universald a drepturilor omului din 1948,

— avand in vedere Conventia impotriva torturii si altor pedepse ori tratamente cu cruzime, inumane sau degradante, precum si Pactul
international cu privire la drepturile civile si politice (PIDCP), la care EAU este parte semnatari,

— avand in vedere articolul 135 alineatul (5) si articolul 123 alineatul (4) din Regulamentul siu de procedur,

A. intrucat Ahmed Mansoor a fost arestat de agentii de securitate din EAU in martie 2017; intrucat el este un important activist
pentru drepturile omului, laureat in 2015 al Premiului Martin Ennals pentru apdrdtorii drepturilor omului; intruct este posibil
ca dl Mansoor si fi fost ultimul aparitor al drepturilor omului din EAU care a putut si critice autorititile in mod public;

B. intrucat Ministerul Afacerilor Externe si al Cooperdrii Internationale din EAU a explicat, intr-o declaratie din 29 martie 2017,
cd Parchetul pentru infractiuni electronice a dispus arestarea dlui Ahmed Mansoor sub acuzatia de raspandire de informatii
false si inselitoare pe internet, prin agende care inciti la urd si sectarism; intrucat aceastd declaratie si alte declaratii oficiale ale
autoritdtilor din EAU au indicat cd motivul exclusiv al detentiei, al procesului i al condamndrii sale 1-a reprezentat continutul
opiniilor sale exprimate online, iar acuzatiile impotriva sa se bazeaza pe presupuse incilcari ale legii represive privind crimina-
litatea ciberneticd adoptate de EAU in 2012, care le-a permis autorititilor din EAU si 1i reduci la tdcere pe aparatorii drepturi-
lor omului si a prevdzut pedepse lungi cu inchisoarea si sanctiuni financiare severe in cazul persoanelor care ii criticd pe
conducitorii tarii;

C. intrucat Oficiul Inaltului Comisar al ONU pentru Drepturile Omului a ajuns la concluzia ci arestarea si detentia secretd a lui
Ahmed Mansoor pot constitui un act de represalii pentru implicarea sa in cadrul mecanismelor ONU privind drepturile omului
si pentru opiniile pe care le-a exprimat pe platformele de comunicare sociald, inclusiv pe Twitter, precum si pentru calitatea sa
de membru activ al unor organizatii cum ar fi Centrul pentru Drepturile Omului al T4rilor din Golf;

() JOC72E, 11.3.2014, p. 40.
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D. intrucat un grup de experti ai ONU in domeniul drepturilor omului a solicitat guvernului din EAU sd il elibereze pe dl Mansoor,
catalogand arestarea acestuia drept un atac direct asupra activitatii legitime a apdratorilor drepturilor omului din EAU;

E. intrucat, la 29 mai 2018, Ahmed Mansoor a fost condamnat la 10 ani de inchisoare pentru cd si-a exercitat dreptul la libertatea
de exprimare in cadrul unor postiri pe Twitter, in urma unui proces extrem de inechitabil desfisurat la Abu Dhabi; intrucat el a
fost, de asemenea, amendat cu un milion de dirhami din EAU (2 32 475 EUR), urmand si fie supravegheat timp de trei ani
dupi eliberarea sa; intrucit domnul Mansoor a ficut recurs impotriva sentintei, dar calendarul procedurii de recurs rimane
neclar;

E. intrucat, potrivit relatarilor, dupd arestarea sa in martie 2017, dlui Mansoor i-a fost interzisa orice forma de contact cu familia,
dela acea datd fiindu-i permise doar patru vizite ale sotiei sale; intrucat se relateaza cd a rimas in regim de izolare de la arestarea
sa si se presupune ci a fost torturat; intrucat, potrivit autorititilor din EAU, el se afld in detentie la inchisoarea Al Sadr din Abu
Dhabj;

G. intrucat se pare cd dl Mansoor nu a putut s desemneze un avocat independent, pe care sd il fi ales singur, in ciuda afirmatiilor
guvernului cd acest lucru ii este permis; intrucét dreptul de a consulta un avocat este un drept de bazi al oricirui detinut, dupa
cum se mentioneazd la articolul 16 din Carta arabi a drepturilor omului, ratificatd de EAU;

H.  intrucat Ahmed Mansoor este hirtuit si persecutat de autorititile din EAU de peste sase ani, fiind supus in mod repetat unor
atacuri fizice, amenintdri cu moartea, precum si unei supravegheri fizice si electronice; intrucat, dupa sapte luni de arest pre-
ventiv, a fost condamnat in 2011 la trei ani de inchisoare pentru ,insultarea unor demnitari”, intr-un proces considerat
incorect; intrucit a fost eliberat dupi opt luni printr-o gratiere prezidentiald, dar autorititile nu i-au inapoiat niciodatd
pasaportul, supunandu-1 de facto unei interdictii de calatorie;

L. intrucat, inainte de a fi arestat, dl Mansoor a fost unul dintre cei 133 de semnatari ai unei petitii care solicita alegeri universale si
directe in EAU si atribuirea de competente legislative Consiliului National Federal, un organism guvernamental consultativ;
intrucat dl Mansoor a fost si administratorul unui forum on-line numit Al-Hiwar al-Emarati, care a criticat politica si liderii
guvernului din EAU; intrucat este membru al Comitetului consultativ pentru Orientul Mijlociu si Africa de Nord in cadrul
Human Rights Watch si un actor implicat in mecanismele ONU pentru drepturile omului;

J- intrucat rezidentii din EAU care s-au pronuntat cu privire la aspecte legate de drepturile omului sunt expusi unui risc major de
a fi detinuti in mod arbitrar, inchisi si torturati; intrucat reprimarea activismului pasnic care soliciti reforme constitutionale si
in domeniul drepturilor omului este incd in desfisurare; intrucat, in ultimii ani, atacurile impotriva membrilor societitii civile,
inclusiv eforturile de a reduce la tdcere, inchide sau hartui activisti pentru drepturile omului, jurnalisti, avocati si alte persoane
au devenit din ce in ce mai frecvente;

K. intrucat Raportorul special al ONU privind independenta judecitorilor si avocatilor a declarat, dupd vizita sa in EAU, in 2014,
cd avocatii care preiau cazuri legate de securitatea statului au fost hartuiti si amenintati, fiind supusi la presiuni; intrucat Rapor-
torul special a denuntat faptul ci sistemul judiciar rimane sub controlul de facto al puterii executive;

L. intruct existd dovezi c state membre ale UE au aprobat exporturi de diverse tehnologii de supraveghere cibernetici citre tiri
cu antecedente catastrofale in domeniul drepturilor omului, inclusiv citre EAU;

M. intrucat pedeapsa cu moartea continud si se aplice in EAU; intrucat cel putin 19 persoane sunt in prezent condamnate la
moarte, in 2017 avand loc o executie,

1. condamnd ferm hdrtuirea, persecutarea si incarcerarea lui Ahmed Mansoor, precum si a tuturor celorlalti aparatori ai drepturi-
lor omului, in urma activititii lor in domeniul drepturilor omului si a exercitirii dreptului lor la libertatea de exprimare atat online, cit
si offline; indeamnd autoritatile din EAU si efectueze anchete aprofundate si impartiale cu privire la atacurile indreptate impotriva
actorilor societitii civile pentru a-i aduce pe autorii acestor atacuri in fata justitiei;

2. invitd autoritdtile sa il elibereze imediat si neconditionat pe dl Mansoor si si renunte la toate acuzatiile impotriva sa, deoarece
acesta este un prizonier de constiintd detinut exclusiv pentru exercitarea pasnica a dreptului sdu la libertatea de exprimare, inclusiv
prin activitatea sa in domeniul drepturilor omului; solicitd, de asemenea, eliberarea imediatd si neconditionatd a tuturor prizonierilor
de constiintd din EAU si renuntarea la toate acuzatiile impotriva acestora;



13.1.2020 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C11/23

Joi, 4 octombrie 2018

3. isi exprimd ingrijorarea profundd cu privire la relatarile conform cirora Ahmed Mansoor a fost supus unor forme de torturd
sau maltratare pe durata detentiei si ci se afld in regim de izolare; indeamnd autoritatile sd investigheze aceste acuzatii si sd ii acorde
acces imediat si regulat la un avocat, la familia sa si la eventuale ingrijiri medicale de care ar putea avea nevoie; reaminteste autorititilor
din EAU c4, in temeiul dreptului international al drepturilor omului, incarcerarea prelungita si pe termen nedeterminat in regim de
izolare poate constitui o formd de torturd ori un alt tratament cu cruzime, inuman sau degradant si cd lipsa unui mandat de arestare
sau a supravegherii judiciare in cazul arestdrii si detentiei sale reprezintd o incilcare a principiilor fundamentale ale garantiilor proce-
durale in temeiul dreptului international al drepturilor omului;

4, solicitd autoritdtilor din EAU si se asigure ca detinutii despre care se presupune ci ar fi incalcat legea beneficiazd de garantii
procedurale si de un proces liber si echitabil in conformitate cu standardele internationale;

5. invitd EAU si revizuiascd Legea federald privind combaterea criminalitdtii cibernetice in vederea alinierii la standardele inter-
nationale referitoare la dreptul oricdrei persoane de a solicita, de a primi, de a difuza si de a transmite informatii si idei altora, dreptul la
libertatea de opinie, de exprimare si de informare, de a avea acces la internet si dreptul la viatd privatd; indeamnd autorititile din EAU
sd modifice Legea privind combaterea terorismului, Legea privind criminalitatea ciberneticd din 2012 si Legea federald nr. 2/2008,
care sunt folosite in mod repetat pentru a urmari in justitie apdratori ai drepturilor omului;

6. solicitd autoritatilor din EAU sd puni capat tuturor formelor de hirtuire a cetitenilor si si ridice imediat interdictiile de cilito-
rie impotriva apdratorilor drepturilor omului si insistd ca acestea sd garanteze, in toate situatiile, faptul cd apardtorii drepturilor omului
din EAU isi pot desfasura activitdtile legitime in domeniul drepturilor omului, atat in interiorul, cat si in afara tarii, fird teamd de repre-
salii;

7. solicitd o interdictie la nivelul UE privind exportul, vinzarea, actualizarea si intretinerea oricdrui tip de echipament de securi-
tate in EAU care poate fi sau este utilizat in scopul represiunii interne, inclusiv a tehnologiei de supraveghere a internetului; isi exprima
preocuparea cu privire la utilizarea tot mai extinsd a anumitor tehnologii cu dubli utilizare pentru supravegherea cibernetica a activis-
tilor si jurnalistilor; salutd, in aceastd privintd, eforturile depuse in prezent de institutiile UE pentru a actualiza regulamentul privind
controlul exporturilor de produse cu dubli utilizare;

8. este ingrijorat de numdrul tot mai mare de persoane pedepsite pentru colaborarea cu ONU si cu diferitele organisme ale
acesteia; indeamni autorititile EAU si inceteze obstructionarea si hartuirea persoanelor implicate in diverse mecanisme ale ONU pri-
vind drepturile omului; indeamni autorititile, de asemenea, si permitd expertilor ONU, ONG-urilor internationale sau functionarilor
UE si il viziteze pe dl Mansoor;

9. solicitd mai multe libertdti in EAU; subliniazd cd este important ca EAU sd respecte obligatiile internationale care 1i revin in
temeiul legislatiei privind drepturile omului si indeamnd autoritatile s asigure protectia libertitii cuvantului, de gandire si de expri-
mare, atit online, cat si offline, pentru toti cetdtenii EAU, precum si sd respecte toate dispozitiile Declaratiei Organizatiei Natiunilor
Unite privind aparitorii drepturilor omului, in special articolul 1, articolul 6 litera (a) si articolul 12 alineatul (2); evidentiaza ca aceste
libertati sunt garantate nu numai prin instrumentele universale in domeniul drepturilor omului, ci si prin Carta arabi a drepturilor
omului, la care EAU este parte semnatard;

10.  invitd EAU si isi confirme intentia de a respecta cele mai inalte standarde pentru promovarea si protectia drepturilor omului
prin ratificarea PIDCP si a protocoalelor sale optionale si prin transmiterea unei invitatii permanente tuturor titularilor de mandate
pentru procedurile speciale ale ONU de a efectua vizite in tar;

11.  invitd VP[IR, UE si statele sale membre sd adopte o pozitie publici ferma in ceea ce priveste aceasti incilcare flagranti a dreptu-
rilor omului, inclusiv prin solicitarea eliberdrii dlui Mansoor in cadrul tuturor intdlnirilor cu autorititile din EAU; indeamna delegatia
UE la Abu Dhabi si ii ofere orice sprijin adecvat lui Ahmed Mansoor, inclusiv prin vizite in inchisoare, monitorizarea procesului si fur-
nizarea de asistentd juridicd sau orice altd forma de asistentd de care ar putea avea nevoie; invitd Serviciul European de Actiune Externd
(SEAE) si prezinte un raport Parlamentului European privind actiunile intreprinse pani in prezent de delegatia UE in sprijinul dlui
Mansoor;
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12.  invitd SEAE s propund, iar statele membre sd adopte, mdsuri UE specifice legate de incélcérile grave ale drepturilor omulu;
13.  isireitereazd opozitia fatd de pedeapsa cu moartea in toate circumstantele si soliciti un moratoriu in vederea abolirii acesteia;

14.  incurajeazd continuarea dialogului intre UE, statele sale membre si EAU; considerd cd reuniunile interparlamentare periodice
dintre Parlament si partenerii sdi din regiunea Golfului constituie un forum important pentru desfdsurarea unui dialog onest si
constructiv cu privire la aspecte de interes comun; subliniazd cd discutiile interparlamentare nu ar trebui si se concentreze numai
asupra aspectelor legate de securitate si de comert, ci ar trebui sd includa si respectarea drepturilor omului ca subiect esential;

15.  incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Guvernului si Parlamentului Emiratelor Arabe Unite, Vice-
presedintei Comisiei/naltei Reprezentante a Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate, Comisiei, Reprezentantului special
al UE pentru drepturile omului, parlamentelor si guvernelor statelor membre, Inaltului Comisar al Organizatiei Natiunilor Unite
pentru Drepturile Omului si guvernelor statelor membre ale Consiliului de Cooperare al Golfului; solicitd traducerea prezentei rezo-
lutii in limba arab3.
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P8_TA(2018)0377
Detentia arbitrari in masi a uigurilor si kazahilor in regiunea autonoma uigura Xinjiang

Rezolutia Parlamentului European din 4 octombrie 2018 referitoare la detentia arbitrari in masi a uigurilor si kazahilor in
regiunea autonomi uigurd Xinjiang (2018/2863(RSP))

(2020/C 11/06)
Parlamentul European,

— avand in vedere rezolutiile sale anterioare referitoare la situatia din China, in special cea din 26 noiembrie 2009 referitoare la
China: drepturile minoritatilor si aplicarea pedepsei cu moartea (*), cea din 10 martie 2011 referitoare la situatia si patrimoniul
cultural din Kashgar (regiunea autonoma uigurd Xinjiang din China) (%), cea din 6 iulie 2017 referitoare la cazurile laureatilor Pre-
miului Nobel Liu Xiaobo si Lee Ming-che (%), cea din 15 decembrie 2016 referitoare la Academia budist tibetana din Larung Gar si
la Ilham Tohti (*) si cea din 12 septembrie 2018 referitoare la stadiul actual al relatiilor UE-China (%);

— avand in vedere articolul 36 din Constitutia Republicii Populare Chineze, care garanteaza tuturor cetdtenilor dreptul la libertatea
religioasd, precum si articolul 4, care consacrd drepturile nationalititilor minoritare,

— avand in vedere Parteneriatul strategic UE-China, lansat in 2003, si Comunicarea comund din 22 junie 2016 a Comisiei si a SEAE
catre Parlamentul European si Consiliu, intitulatd ,Elemente ale unei noi strategii a UE privind China” (JOIN(2016)0030),

— avand in vedere cea de-a 36-a rund a dialogului UE-China privind drepturile omului, care a avut loc la Beijing in perioada 9-10
iulie 2018,

— avand in vedere observatiile din cadrul discursului dnei Michelle Bachelet, inaltul comisar al ONU pentru drepturile omului, cu
ocazia celei de-a 39-a sesiuni a Consiliului ONU pentru Drepturile Omului din 10 septembrie 2018, in care si-a exprimat profunda
ingrijorare cu privire la ,taberele de reeducare” si a solicitat guvernului chinez sd permitd accesul investigatorilor independenti,

— avand in vedere recenta scrisoare de opinie generald transmisi guvernului chinez in mai 2018 de citre Grupul de lucru pentru dis-
paritiile fortate sau involuntare (WGEID), in care era exprimati ingrijorarea cu privire la deteriorarea continud a situatiei i la creg-
terea numarului de uiguri aflati in detentie arbitrard,

— avand in vedere Pactul international cu privire la drepturile civile si politice din 16 decembrie 1966,
— avand in vedere Declaratia universald a drepturilor omului din 1948,
— avand in vedere articolul 135 alineatul (5) si articolul 123 alineatul (4) din Regulamentul siu de procedurd,

A.  intrucit promovarea si respectarea drepturilor universale ale omului, a democratiei si a statului de drept ar trebui s3 rimand in
centrul relatiei pe termen lung intre UE si China, in concordantd cu angajamentul UE de a sustine aceste valori in actiunea sa
externd si cu interesul exprimat de China de a adera la aceste valori in propria dezvoltare si in cooperarea internationald;

B. intrucat de cand presedintele Xi Jinping a preluat puterea, situatia drepturilor omului in China s-a deteriorat si mai mult, guver-
nul intensificindu-si ostilitatea fatd de opozitia pasnic3, libertatea de exprimare, libertatea religioasd si statul de drept;

C. intrucat situatia din Xinjiang, in care locuiesc aproximativ 11 milioane de uiguri si etnici kazahi, s-a deteriorat rapid in ultimii
ani, deoarece controlul absolut al regiunii Xinjiang a devenit o prioritate majord, iar atacurile teroriste periodice comise de
uiguri in Xinjiang sau care se presupune ci au legaturd cu Xinjiang, reprezintd o provocare suplimentara;

JOC285E, 21.10.2010, p. 80.
JOC199E, 7.7.2012, p. 185.

JO C334,19.9.2018,p. 137.

JO C238,6.7.2018, p. 108.

Texte adoptate, P8_TA(2018)0343.
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D. intrucat Comitetul ONU pentru eliminarea discrimindrii rasiale a citat estimdri conform cirora este posibil ca ,intre zeci de mii
si un milion de uiguri” s se afle in detentie in regiunea autonoma uigurd Xinjiang (XUAR), fdrd a fi pusi sub acuzare sau jude-
cati, sub pretextul combaterii terorismului si a extremismului religios; intrucat aceasta ar fi cea mai mare incarcerare in masi a
membrilor unei minoritati etnice din lume in prezent;

E. intrucit Comisia executivd privind China din cadrul Congresului SUA a afirmat, de asemenea, ci existd informatii solide
conform cdrora uigurii, kazahii si alte minoritdti etnice mai ales musulmane din XUAR au fost victime ale detentiei arbitrare,
torturii, restrictiilor flagrante culturale si asupra practicilor religioase si ale unui sistem digital de supraveghere atat de invaziv
inct fiecare aspect al vietii de zi cu zi este monitorizat - prin camere pentru recunoasterea faciald, scandri ale telefoanelor
mobile, colectarea ADN-ului si o prezentd masivd si intruziva a politiei;

F. intrucat se relateazd cd persoanele aflate in detentie sunt tinute in conditii precare, sunt supuse indoctrindrii politice, partici-
pand inclusiv la cursuri obligatorii de patriotism si sunt obligate sd isi renege identitatea etnic si religioasd; intrucit au fost
raportate recent cazuri de decese in arest, inclusiv sinucideri;

G. intrucat, conform relatdrilor, mii de copii au fost separati de parintii lor retinuti in mod arbitrar in centre de detentie si sunt
tinuti in orfelinate supraaglomerate, chiar daci numai unul dintre parinti se afld intr-un centru de detentie;

H.  intrucat in cadrul audierii ONU din 13 august 2018 de la Geneva, delegatia chinezi a negat acuzatiile formulate de experti ai

ONU conform cdrora etnici uiguri musulmani ar fi fost plasati in detentie in tabere de ,reeducare” in vestul regiunii Xinjiang;
intrucat existd dovezi substantiale cu privire la construirea si modernizarea acestor centre;

L intrucat asupra mai multor jurnalisti strdini au fost facute presiuni pentru a se abtine de la raportarea unor aspecte sensibile
precum drepturile omului in cazul uigurilor si utilizarea centrelor de detentie, inclusiv, in unele cazuri, prin refuzul reinnoirii
acreditdrilor de presd;

J. intrucat nicdieri in lume populatia nu este monitorizatd atat de strict ca in XUAR; intrucat guvernul provinciei a recrutat zeci
de mii de persoane suplimentare in fortele de securitate;

K. intrucat datele sunt colectate cu ajutorul unei ,platforme integrate pentru operatiuni comune” care stocheazi si alte date pri-
vind populatia, inclusiv obiceiuri de consum, activitatea bancard, starea de sintate si profilul ADN al fiecirui locuitor din
XUAR; intrucat musulmanii din regiune sunt obligati s aibd o aplicatie de tip ,spyware” pe telefoanele lor mobile, iar neinsta-
larea acesteia reprezintd o infractiune;

L. intrucat marturii directe si cercetdri academice credibile indica faptul cd sunt vizati in mod intentionat uigurii care au legaturi
cu persoane din striindtate si cei cu convingeri religioase;

M.  intrucit asupra uigurilor din strdinitate s-au ficut presiuni s se intoarcd in China, adesea cu sprijinul statelor gazda; intrucat
ambasade ale Chinei din strindtate au refuzat s reinnoiascd numeroase pasapoarte ale uigurilor, ceea ce a dus la insecuritate in
ceea ce priveste serviciul si studiile;

N. intrucat solicitdri din partea WGEID si a inaltului comisar al ONU pentru drepturile omului, precum si a altor mandate pentru
proceduri ale ONU de a trimite investigatori independenti in Xinjiang au fost refuzate cu regularitate de catre guvernul chinez;

0.  intrucit profesorul de economie uigur Ilham Tohti a fost condamnat la inchisoare pe viatd la 23 septembrie 2014, fiind acuzat
de separatism, dupi ce fusese arestat in luna ianuarie a aceluiasi an; intrucat sapte dintre fostii sii studenti au fost de asemenea
arestati si condamnati la inchisoare intre trei si opt ani pentru presupusa colaborare cu dl Tohti; intrucat [lham Tohti a respins
intotdeauna separatismul i violenta si a urmdrit o reconciliere bazati pe respectarea culturii uigure,

—

este profund ingrijorat cu privire la regimul din ce in ce mai represiv impus diferitelor minorititi, in special uigurilor si kazahi-
lor, fiind introduse restrictii suplimentare in ceea ce priveste garantiile constitutionale pentru drepturile lor la libertatea de exprimare
culturald si de religie, libertatea de exprimare si de intrunire pasnicd si asociere; solicitd autoritdtilor si respecte aceste libertati funda-
mentale;
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2. solicitd guvernului chinez sd puna imediat capdt detentiei arbitrare in masd a membrilor minoritdtilor uigure si kazahe, sd
inchida toate taberele si centrele de detentie si sd elibereze imediat si neconditionat persoanele retinute; este profund ingrijorat de
numeroasele acuzatii privind conditiile precare, tortura si decesele din aceste centre; le reaminteste autorititilor chineze ci centrele de
reeducare nu au niciun temei juridic;

3. este alarmat de relatirile privind moartea in centrele de detentie a lui Muhammad Salih Hajim, Abdulnehed Mehsum, Ayhan
Memet si a altora, toti fiind persoane in varstd de etnie uigurd, cadre universitare si lideri ai comunitatii;

4. isi exprimd profunda ingrijorare cu privire la punerea in aplicare de citre stat a masurilor de asigurare a unei ,supravegheri
cuprinzitoare” a regiunii prin instalarea sistemului electronic de supraveghere ,Skynet” al Chinei in marile zone urbane, instalarea de
dispozitive de urmdrire GPS pe autovehicule, utilizarea cititoarelor de recunoastere faciali la punctele de trecere, in giri si in statiile de
alimentare cu combustibil si activitdtile de recoltare a singelui de citre politia din Xinjiang pentru extinderea in continuare a bazei de
date ADN a Chinei;

5. subliniazd ci controlul guvernamental si colectarea obligatorie in masd a datelor cetdtenilor vizeazd i afecteazd in primul rand
populatia uigurd si kazahd si alte minoritati etnice, incilcand prevederile de interzicere a discrimindrii in temeiul dreptului internatio-
nal;

6. indeamnd guvernul chinez sd comunice familiilor in cauzi detaliile complete ale persoanelor care au disparut fortat din Xin-
jiang, inclusiv numele, locul in care se afld si starea lor actuald;

7. este profund ingrijorat de Legea de combatere a terorismului (2015) din China si de Regulamentul privind eliminarea extre-
mismului, care oferd o definitie prea largd a ceea ce constituie un act terorist; invitd, prin urmare, China s facd o distinctie clard intre
opozitia pasnicd si extremismul violent;

8. isi reitereazd apelul citre guvernul chinez de a i elibera imediat si neconditionat pe savantul uigur [lham Tohti si pe toti ceilalti
aflati in detentie numai pentru ci si-au exercitat in mod pasnic libertatea de exprimare si, in asteptarea eliberdrii lor, invitd China si se
asigure cd acestia au acces regulat si nerestrictionat la familiile lor si la avocatii alesi de ei; solicitd, de asemenea, eliberarea lui Eli
Mamut, Hailaite Niyazi, Memetjan Abdulla, Abduhelil Zunun si Abdukerim Abduwel, astfel cum a solicitat UE in cadrul celei de-a 36-
arunde a dialogului UE-China privind drepturile omului, care a avut loc la Beijing in perioada 9-10 iulie 2018;

9. indeamni Vicepresedinta Comisiei/Inalta Reprezentantd a Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate (VP[IR), Servi-
ciul European de Actiune Externd (SEAE) si statele membre si monitorizeze intens evolutia situatiei drepturilor omului din Xinjiang,
inclusiv represiunea din partea guvernului impotriva uigurilor, kazahilor si altor minoritati etnice, si sd transmitd un mesaj puternic la
cel mai inalt nivel al guvernului chinez, solicitdnd incetarea incilcarilor groaznice ale drepturilor omului;

10.  solicitd autoritatilor chineze sd permitd accesul liber si neingradit al jurnalistilor si al observatorilor internationali in provincia
Xinjiang;

11.  reaminteste ci este important ca UE si statele membre si aducd in discutie, in cadrul convorbirilor cu autoritatile chineze, pro-
blema inclcarii drepturilor omului in Xinjiang, inclusiv la nivel de conducere, in conformitate cu angajamentul UE de a proiecta o
voce puternicd, clard si unitard in abordarea sa privind aceastd tard, inclusiv in cadrul dialogului anual privind drepturile omului si al
viitorului summit euro-asiatic;

12.  isiexprimd profunda ingrijorare cu privire la relatdrile legate de hartuirea uigurilor in striindtate de cdtre autoritdtile chineze cu
scopul de a-i obliga sd actioneze ca informatori impotriva altor uiguri, si revind in Xinjiang sau si pdstreze ticerea in legaturd cu
situatia de acolo, uneori prin retinerea membrilor familiilor lor;

13.  salutd decizia Germaniei i a Suediei de a suspenda returnarea tuturor etnicilor uiguri, kazahi sau a altor musulmani de origine
turcicd in China, avand in vedere riscul de detentie arbitrard, torturd sau alte rele tratamente cu care s-ar confrunta in aceasta tard si
invitd toate celelalte state membre sd le urmeze exemplul si s3 accelereze procedurile legate de cererile de azil depuse de musulmanii de
origine turcica expusi riscului de a fi returnati fortat in China; de asemenea, soliciti statelor membre ale UE sa invoce legislatia internd,
dupi caz, pentru a investiga cazurile de intimidare de citre guvernul chinez a comunitdtilor musulmane de origine turcici din dias-
pora din Europa;

14.  1lireaminteste Chinei obligatiile sale privind drepturile omului ca urmare a semnarii unei game largi de tratate internationale in
domeniul drepturilor omului si reaminteste, prin urmare, ci se asteaptd ca China si respecte aceste angajamente;

15.  incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Vicepresedintei Comisiei/inaltei Reprezentante a Uniunii
pentru afaceri externe si politica de securitate, Consiliului, Comisiei, guvernelor si parlamentelor statelor membre, precum si guvernu-
lui si parlamentului Republicii Populare Chineze.
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P$_TA(2018)0378
Pachetul privind Strategia in domeniul achizitiilor publice

Rezolutia Parlamentului European din 4 octombrie 2018 referitoare la pachetul privind strategia de achizitii publice
(2017/2278(INT))

(2020/C 11/07)
Parlamentul European,

— avand in vedere comunicarea Comisiei din 3 octombrie 2017 intitulatd ,Transformarea achizitiilor publice pentru ca acestea sd
functioneze in si pentru Europa” (COM(2017)0572),

— avand in vedere comunicarea Comisiei din 3 octombrie 2017 intitulatd ,Incurajarea investitiilor prin intermediul unei evaludri
<

voluntare ex ante a aspectelor referitoare la achizitii pentru proiectele mari de infrastructurd“(COM(2017)0573),

— avand in vedere Recomandarea (UE) 2017/1805 a Comisiei din 3 octombrie 2017 cu privire la profesionalizarea achizitiilor
publice - Construirea unei arhitecturi pentru profesionalizarea achizitiilor publice (C(2017)6654) ('),

— avand in vedere Directiva 2014/24/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind achizitiile publice
si de abrogare a Directivei 2004/18/CE (%),

— avand in vedere Directiva 2014/25/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind achizitiile efectuate
de entitdtile care isi desfasoard activitatea in sectoarele apei, energiei, transporturilor si serviciilor postale si de abrogare a Directivei
2004/17|CE (),

— avand in vedere Directiva 2014/23/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 26 februarie 2014 privind atribuirea contrac-
telor de concesiune (¥),

— avand in vedere raportul Comisiei din 17 mai 2017 privind revizuirea aplicdrii in practici a documentului european de achizitii
unic (DEAU) (COM(2017)0242),

— avand in vedere Directiva 2014/55/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 aprilie 2014 privind facturarea electronicd
in domeniul achizitiilor publice (%),

— avand in vedere raportul Comisiei din 11 octombrie 2017 cu privire la evaluarea standardului european privind facturarea electro-
nicd, in conformitate cu Directiva 2014/55/UE (COM(2017)0590),

() JOL259,7.10.2017,p. 28.
() JOL94,28.3.2014,p. 65.
() JOL94,28.3.2014, p. 243.
(9 JOL94,28.3.2014,p.1.
() JOL133,6.5.2014,p. 1.



13.1.2020 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C11/29

Joi, 4 octombrie 2018

— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 14 februarie 2018,

— avand in vedere articolul 52 din Regulamentul siu de procedur3,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru piata internd si protectia consumatorilor, avizul Comisiei pentru comert international si
pozitia sub forma de amendamente a Comisiei pentru mediu, sindtate publici si sigurantd alimentar (A8-0229/2018),

A. intrucat potentialul deplin al achizitiilor publice de a contribui la construirea unei economii sociale de piatd cu un grad ridicat
de competitivitate trebuie inci deblocat si intrucit peste 2 50 000 de autorititi publice din Uniune cheltuiesc aproximativ
14 % din PIB, respectiv aproape 2 000 de miliarde de euro in fiecare an pentru achizitionarea de servicii, lucrdri si bunuri;

B. intrucat achizitiile publice implicd cheltuirea unei sume considerabile din banii contribuabililor, ceea ce inseamnd ¢ ar trebui
sé fie efectuate etic, cu transparentd si integritate si in modul cel mai eficient, atat in ce priveste costurile, ct si calitatea, pentru
a furniza cetdtenilor bunuri si servicii de calitate;

C. intrucat normele privind achizitiile publice corect aplicate reprezintd un instrument fundamental aflat in serviciul unei piete
unice mai puternice, precum si pentru cresterea societdtilor europene si crearea de locuri de munca in Uniune si intrucat folosi-
rea inteligentd a achizitiilor publice poate fi un instrument strategic pentru atingerea obiectivelor UE de crestere inteligentd,
sustenabild si favorabild incluziunii, accelerdnd tranzitia spre lanturi de aprovizionare si modele de afaceri mai sustenabile;

D.  intrucdt, in ceea ce priveste transpunerea normelor UE privind achizitiile publice si concesiunile, transpunerea si punerea in
aplicare integrald a legislatiei UE este esentiald pentru ca IMM-urile sd poatd prezenta oferte pentru contracte publice mai usor
si mai ieftin, cu respectarea deplind a principiilor UE privind transparenta si concurenta;

E. intrucat Comisia a lansat o consultare specificd cu privire la proiectul de orientdri privind achizitiile publice in domeniul
inovirii, la 3 octombrie 2017, si o consultare specificd cu privire la domeniul de aplicare si structura ghidului Comisiei privind
achizitiile publice responsabile din punct de vedere social, la 7 decembrie 2017;

F. intrucat, potrivit unui studiu din 2016, astfel cum se mentioneaza in comunicarea Comisiei COM(2017)0572, doar patru state
membre au recurs la tehnologiile digitale pentru toate etapele majore ale achizitiilor publice, cum ar fi notificarea electronicd,
accesul electronic la documentele achizitiei, depunerea electronicd a documentelor, evaluarea electronicd, atribuirea electro-
nicd, comanda electronici, facturarea electronici si plata electronic;

G. intrucat, in conformitate cu fisele tematice ale semestrului european privind achizitiile publice din noiembrie 2017, numdrul
de proceduri de achizitii cu doar o singurd ofertd a crescut de la 14 % la 29 % pentru perioada 2006-2016 si intruct, potrivit
comunicirii Comisiei COM(2017)0572, ,[c]ontractele atribuite IMM-urilor reprezintd doar 45 % din valoarea contractelor de
achizitii publice care depasesc pragurile stabilite de UE, o proportie situatd in mod clar sub ponderea lor din economie”;

H.  intrucit noile norme introduse prin directivele din 2014, prin care se faciliteazd achizitiile publice si se impun mai multe
controale, ar trebui sd contribuie la punerea in aplicare a Strategiei Europa 2020 pentru o economie durabild, mai sociald, ino-
vatoare si favorabild incluziunii;

L intruct, in conformitate cu comunicarea Comisiei COM(2017)0572, 55 % din procedurile de achizitii publice incd folosesc
criteriul pretului celui mai scizut drept criteriu de atribuire unic, in locul unor criterii cum ar fi criteriile sociale si de mediu
strategice;
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]. intrucit Uniunea Europeand si-a asumat un angajament in ceea ce priveste indeplinirea obiectivelor de dezvoltare durabili ale
Natiunilor Unite (ODD);

K. intrucat este de o importantd vitald ca furnizorii s aibd incredere ca sistemele de achizitii publice ale Uniunii oferd proceduri
digitale simple si accesibile, transparentd deplind si integritatea si securitatea datelor,

Cadrul legislativ si implementarea

1. salutd, la aproape patru ani dupd ce s-a incheiat revizuirea de amploare a cadrului legislativ al Uniunii privind achizitiile
publice, setul de mdsuri fird caracter legislativ propus de Comisie i preconizeaza cd acest lucru va crea un impuls pentru o mai buna
punere in aplicare;

2. este profund dezamdgit de ritmul in care multe state membre au transpus directivele din 2014 din domeniul achizitiilor
publice, precum si de numeroasele intarzieri si regretd faptul cd Comisia a trebuit sa initieze proceduri de constatare a neindeplinirii
obligatiilor impotriva unora dintre statele membre; solicitd insistent finalizarea rapidd a transpunerii in toate statele membre fdra alte
intarzieri;

3. isi exprimd ingrijorarea cu privire la urmatoarele termene-limitd previzute de directivele privind achizitiile publice electronice
si procesul de tranzitie a statelor membre citre achizitii publice complet electronice, inclusiv facturarea electronicd; subliniaza necesi-
tatea ca agendele digitale ale statelor membre si includd promovarea achizitiilor publice complet electronice;

4. invitd Comisia s finalizeze rapid orientdrile privind achizitiile publice in materie de inovare si ghidul privind achizitiile publice
responsabile din punct de vedere social, pentru a facilita punerea in aplicare a respectivelor dispozitii legislative in statele membre;

5. solicitd Comisiei sd organizeze mai bine si mai clar ghidurile si celelalte instrumente elaborate pentru a sprijini statele membre
in punerea in aplicare a cadrului de achizitii publice, intr-un mod mai accesibil si usor de utilizat, care si ofere o buni imagine de
ansamblu pentru toti profesionistii din domeniu, acordand totodata atentie limbilor disponibile;

6. salutd noile orientdri in materie de achizitii publice pentru profesionistii din domeniu din februarie 2018, menite sa ajute
administratiile publice nationale, regionale si locale si asigure proceduri de achizitii publice eficiente si transparente pentru proiectele
finantate de UE;

Achizitii publice strategice si coordonate

7. subliniazd ca legislatia actuald a Uniunii, mai mult decét oricand, permite ca achizitiile publice si fie utilizate ca un instrument
strategic pentru a promova obiectivele de politica ale UE si incurajeazi statele membre s le fructifice cit mai mult; reaminteste cd achi-
zitiile publice reprezintd, de asemenea, un instrument important la nivel regional si local pentru a completa strategiile locale si regio-
nale si incurajeazi organizarea de audieri si consultiri publice cu utilizatorii finali ai produselor si serviciilor;

8. solicitd utilizarea la scard largd a achizitiilor inovatoare pentru a realiza cresterea inteligentd, verde si favorabild incluziunii si
pentru a consolida economia circulard; subliniazd importanta economiei circulare si, in acest context, noile posibilitdti oferite de noile
directive privind achizitiile publice in ceea ce priveste bunurile si serviciile refolosite, reparate, reprelucrate, reconditionate si alte pro-
duse si solutii sustenabile si eficiente din punctul de vedere al utilizirii resurselor;

9. invitd statele membre sd utilizeze strategic achizitiile publice pentru a promova cresterea inteligentd, sustenabild i favorabild
incluziunii, inclusiv pentru IMM-uri si intreprinderile sociale; subliniaza faptul ci acest lucru impune statelor membre si facd cunos-
cute sistematic astfel de politici la cel mai inalt nivel si sd sprijine, in acest scop, entitdtile contractante si profesionistii din administratia
publici;

10.  subliniazd importanta conditiilor de licitare, care sd nu fie excesiv de impovaritoare, astfel incat accesul la contracte publice sd
fie posibil pentru toate intreprinderile, inclusiv pentru IMM-uri;

11.  salutd exemplul de adoptare a strategiilor nationale privind achizitiile publice §i incurajeazd mai multe state membre sd urmeze
acest exemplu ca un mijloc de modernizare si de rationalizare a propriilor sisteme de achizitii publice si, deci, de imbundtitire a efi-
cientei lor; subliniazd faptul cd achizitiile publice reprezintd o zond transversald pentru diferitele sectoare ale administratiei publice si,
prin urmare, este esential s existe, pe 1angd coordonare, o structurd de guvernanti care s implice principalii actori, astfel incat deci-
ziile fundamentale sd poata fi luate printr-o modalitate de colaborare mai stransd si sd fie acceptate de toti cei implicati;
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12.  salutd faptul cd numeroase state membre au dispozitii pentru folosirea criteriilor de calitate (inclusiv cel mai bun raport cali-
tate-pret) si incurajeazd aplicarea sistematicd a acestora; incurajeaza autoritdtile contractante sd aplice si alte criterii decat pretul cel mai
scdzut sau raportul cost-eficacitate, tinind seama de aspecte calitative, de mediu si/sau sociale;

13.  desi admite cd in unele cazuri pretul scazut poate reflecta solutii inovatoare si o gestionare eficientd, este preocupat de utili-
zarea excesiva a principiului prefului celui mai scdzut drept criteriu de atribuire principal in mai multe state membre, fird a se tine
seama de calitate, sustenabilitate si incluziune sociald, si, prin urmare, solicitd Comisiei si statelor membre s analizeze si si raporteze
motivele care stau la baza acestei situatii si s propund solutii adecvate atunci cand este necesar;

14.  invitd statele membre sd asigure cd practicile in materie de achizitii publice respectd Conventia privind drepturile persoanelor
cu handicap; invitd statele membre s incurajeze in acest sens consultarea persoanelor cu handicap si a organizatiilor care le reprezinta;

15.  solicitd adoptarea unui cod deontologic european al achizitiilor publice pentru diferitii actori din cadrul proceselor de achizitii;

16.  subliniazi ci este important ca autoritatile contractante sd ia in considerare intregul ciclu de viata al produselor, inclusiv impac-
tul acestora asupra mediului, in deciziile lor de cumpdrare, atunci cand este cazul, si invitd Comisia si contribuie la elaborarea de meto-
dologii pentru implementarea conceputului de ,calculare a costurilor pe ciclu de viatd”;

17.  constatd cd argumentele legate de inovare, de aspectele sociale si de mediu sunt criterii legitime si esentiale de atribuire in
domeniul achizitiilor publice si cd autorititile contractante pot, de asemenea, s urmdreasca indeplinirea unor obiective ecologice, ino-
vatoare sau sociale prin specificatii bine gandite si permitand oferte alternative in mod nediscriminatoriu, cu conditia ca aceste caracte-
ristici sa fie legate de obiectul contractului si si fie proportionale cu valoarea si obiectivele acestuia;

18.  reaminteste cd, in conformitate cu cadrul legislativ al Uniunii privind achizitiile publice, statele membre sunt obligate sa se asi-
gure ci contractantii si subcontractantii respectd in totalitate dispozitiile legislative din domeniul social, al mediului si al muncii, apli-
cabile la locul in care sunt executate lucrdrile, in care sunt furnizate serviciile sau in care sunt produse ori furnizate bunurile, astfel cum
se prevede in conventiile internationale aplicabile, in dreptul Uniunii si in dreptul national, precum si in contractele colective de munci
incheiate in conformitate cu legislatia si practicile nationale; solicitd Comisiei si garanteze cd aceastd obligatie este indeplinita de statele
membre in transpunerea si in aplicarea directivelor din 2014 si si faciliteze schimbul de bune practici in acest domeniu;

19.  recunoaste cd evaluarea calitativi a ofertelor necesita entitdti contractante calificate si invitd Comisia sa sprijine statele membre
in diseminarea de metodologii si practici de evaluare, in special prin organizarea de ateliere si de cursuri de formare; subliniazd cd un
asemenea sprijin ar trebui si fie disponibil la toate nivelurile administrative in cadrul cirora se realizeazi achizitii;

20.  subliniazd ci achizitiile publice responsabile din punct de vedere social trebuie sd ia in considerare lanturile de aprovizionare si
riscurile asociate cu fenomene precum sclavia modernd, dumpingul social si incilcarile drepturilor omului; remarca ci trebuie depuse
eforturi pentru asigurarea faptului ca bunurile si serviciile achizitionate prin achizitii publice nu sunt produse intr-un mod care incalcd
drepturile omului; invitd Comisia s includd dispozitii de fond privind etica in lanturile de aprovizionare in noul siu ghid al aspectelor
sociale care trebuie luate in considerare in procedurile de achizitii publice;

21.  salutd eforturile depuse de mai multe state membre de a infiinta autorititi care si fie responsabile de coordonarea achizitiilor
publice si recunoaste cd acest lucru contribuie la realizarea unor achizitii publice eficiente si strategice;

22, solicitd ca mai multe state membre sd profite de avantajele oferite de achizitiile centralizate si de agregarea achizitiilor publice si
observi cd organismele centrale de achizitie ar putea accelera difuzarea cunostintelor de specialitate, a celor mai bune practici si a
inovdrii si ar trebui si facd acest lucry;

23.  subliniazd cd, in special in scopul de a stimula inovarea, este important ca autoritdtile contractante sa dialogheze cu piata si sa
utilizeze suficient faza prealabild procesului de achizitii publice pentru a pregiti etapele urmatoare; considerd ci faza prealabild proce-
sului de achizitii publice este esentiala si pentru sprijinirea implicdrii IMM-urilor;
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24.  considerd cd noua proceduri de parteneriat va contribui la stimularea inovarii §i incurajeazd autoritatile contractante si coope-
reze cu piata pentru a dezvolta metodologii, produse, lucrdri sau servicii inovatoare care nu existd incd; salutd, in acest sens, faptul ca
pand in prezent au fost initiate 17 proceduri de parteneriat pentru inovare;

25.  salutd evaluarea ex ante voluntari a aspectelor legate de achizitii pentru marile proiecte de infrastructurd propusi de Comisie si
solicitd Comisiei s3 puna rapid in aplicare serviciul de asistentd, mecanismul de notificare, precum si mecanismul de schimb de infor-
matii, respectind in acelasi timp pe deplin confidentialitatea;

Digitalizarea si buna gestionare a procedurilor de achizitii publice

26.  regretd introducerea lentd a tehnologiilor digitale in domeniul achizitiilor publice in Uniune si invitd statele membre sd depuna
eforturi pentru o transformare digitald rapidi a procedurilor si pentru introducerea proceselor electronice in toate etapele principale,
si anume de la notificare, accesul la licitatii si transmiterea pentru evaluare, la atribuirea contractelor, comandi, facturare si plat;

27.  invitd Comisia si statele membre si pund in aplicare formularele electronice pana cel tirziu la sfarsitul anului 2018;

28.  reaminteste ci achizitiile publice electronice oferd o serie de avantaje importante, precum economii semnificative pentru toate
partile, simplificarea si scurtarea proceselor, reducerea birocratiei si a sarcinilor administrative, cresterea transparentei si sporirea
inovdrii, precum si imbundtitirea accesului IMM-urilor la pietele de achizitii publice;

29.  estedeacord cu Comisia in privinta faptului ci registrele de contracte pot fi un instrument eficient din punctul de vedere al cos-
turilor pentru gestionarea contractelor, imbundtatirea transparentei, a integritatii si a datelor si pentru o mai buna guvernanti a achi-
zitiilor publice;

30.  solicitd Comisiei sd examineze posibilitatea de a interconecta registrele nationale de contracte cu Tenders Electronic Daily
(TED), pentru a elimina obligatia autoritatilor contractante de a publica aceleasi informatii in doud sisteme;

31.  atrage atentia asupra dificultdtilor care pot apdrea pentru ofertanti, in special pentru IMM-uri, cu privire la cerintele privind
certificatele si semndturile §i incurajeazd un regim de cerinte simple in acest sens, impreund cu aplicarea deplind a principiului ,doar o
singurd datd” in scopul de a reduce la minimum sarcina pentru ofertanti;

32.  subliniazd faptul cd toate statele membre ar trebui sa fie in mdsurd sd furnizeze toate datele necesare privind punerea in aplicare
a achizitiilor publice, inclusiv date privind licitatiile, procedurile si contractele, precum si informatii statistice, inclusiv pentru a-i per-
mite Comisiei sd evalueze piata unici in domeniul achizitiilor publice;

33.  invitd statele membre s3 promoveze utilizarea inovatoare a datelor in format deschis, deoarece aceste date sunt esentiale pentru
gestionarea administratiei publice de citre orice guvern si, in acelasi timp, pentru a permite valorificarea de citre companii a potentia-
lului economic al acestor date, incurajand totodata transparenta si responsabilitatea institutiilor si organismelor care se ocupa de achi-
zitii publice; subliniazd faptul cd aceste date trebuie publicate intotdeauna cu respectarea principiului proportionalitdtii si in
conformitate cu acquis-ul UE privind protectia datelor si secretul comercial;

Piata unicd si un acces imbundtdtit la achizitiile publice

34.  subliniazi cd procedura concurentiald de ofertare este esentiald pentru atribuirea contractelor de achizitii publice si constatd cu
regret reducerea intensititii concurentei in domeniul achizitiilor publice in Uniune in ultimii ani; indeamnd statele membre care inre-
gistreazd un procent ridicat de anunturi cu un singur ofertant s solutioneze problema;

35.  indeamnd statele membre sd utilizeze mai frecvent procedurile comune de achizitii publice, inclusiv la nivel transfrontalier,
care au fost facilitate de normele revizuite ale UE, si invitd Comisia sd ofere asistentd detaliatd in acest domeniu; considerd cd astfel de
proceduri nu ar trebui totusi sd aibd drept rezultat contracte de asemenea amploare incat IMM-urile si fie efectiv excluse inci din cea
mai incipientd etapd a procesului;

36.  regretd faptul cd IMM-urile si intreprinderile sociale se confruntd in continuare cu dificultati in ceea ce priveste accesul la achi-
zitiile publice si solicitd Comisiei sd evalueze eficacitatea masurilor previzute de directivele din 2014 si sd vina cu solutii noi, daci este
necesar;
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37.  solicitd Comisiei sd prezinte un raport Parlamentului cu privire la punerea in aplicare pe teren a principiului ,aplicare sau justi-
ficare” prevazut la articolul 46 din Directiva 2014/24/UE care impune autoritdtilor contractante sd indice principalele motive care
stau la baza deciziei lor de a nu face impartirea pe loturi, care trebuie explicatd sistematic in documentele de achizitie sau in raportul
individual;

38.  invitd statele membre sd sprijine participarea IMM-urilor la licitatii, de exemplu, prin impdrtirea obligatorie in loturi, atunci
cand este posibil, sau prin limitarea cifrei de afaceri necesare pentru participarea la licitatie; subliniaza ¢ impartirea contractelor de
achizitii publice in loturi stimuleazd concurenta pe piatd i, de asemenea, evitd riscul de dependentd de un singur furnizor; solicitd
Comisiei si statelor membre sd dezvolte servicii de consiliere si formare pentru IMM-uri in vederea asigurdrii unei mai bune participdri
a acestora la procesele de licitatie;

39.  invitd Comisia sd analizeze in special obstacolele din calea achizitiilor publice transfrontaliere care provin din barierele lingvis-
tice, administrative, juridice sau de orice altd naturd si sd propund solutii sau s intervind pentru a garanta achizitii transfrontaliere
functionale;

40.  subliniazd importanta de a asigura interoperabilitatea pentru bunurile si serviciile achizitionate si de a evita dependenta de un
anumit furnizor si invitd Comisia si propund masuri in acest domeniu;

41.  regretd lipsa unor date clare si consolidate privind achizitiile publice in UE si constatd ca sunt necesare date fiabile privind acce-
sul la achizitiile publice pentru a verifica responsabilitatea autorititilor publice, acestea constituind un mijloc de combatere a fraudei si
coruptiei;

42.  acceptd rezultatul evaludrii Directivei privind ciile de atac si decizia Comisiei de a nu propune o revizuire legislativa, dar soli-
citd continuarea cooperdrii dintre organismele nationale de revizuire si mai multe orientdri din partea Comisiei privind directivele;

43, regretd faptul cd Directiva privind achizitiile publice in domeniul apérdrii nu a adus rezultatele dorite, in special in ceea ce
priveste proiectele transnationale de infrastructurd, i indeamnd Comisia si statele membre sd isi intensifice eforturile pentru a pune in
aplicare mai eficient normele in vigoare in prezent;

44.  scoate in evidentd importanta transparentei si a caracterului nediscriminatoriu al procedurilor de achizitii publice; reaminteste
importanta existentei unor proceduri de contestatie adecvate, precum si importanta accesului la indrumare in ceea ce priveste modul
de initiere a unei contestatii;

Achizitii publice internationale

45.  solicitd o actiune la nivelul Uniunii pentru a imbundtati accesul furnizorilor din UE la pietele de achizitii publice din tarile terte,
avand in vedere cd piata de achizitii publice din Uniune este una dintre cele mai deschise din lume;

46.  isiexprimd ingrijorarea cu privire la concurenta neloiald in cadrul procedurilor de achizitii publice ca urmare a interventiei sta-
tului in cazul concurentilor din tari terte, in special, dar nu numai pe piata vehiculelor electrice si a acumulatorilor; consideri ci este
necesar si se stabileascd o legdturd intre instrumentele de apdrare comerciald si practicile in materie de achizitii publice;

47.  subliniazi cd pietele de achizitii publice au o importantd economici majord, avind in vedere ci, potrivit estimdrilor, cheltuielile
aferente achizitiilor publice reprezintd 20 % din PIB-ul global si subliniazd cd imbundtitirea accesului la pietele de achizitii publice din
tari terte si crearea unor conditii de concurentd echitabile pentru intreprinderile europene, pot, prin urmare, sa fie factori esentiali
pentru sporirea comertului cu bunuri si servicii si pot si conducd, de asemenea, la 0 gama mai vastd de optiuni si un raport mai bun
calitate-pret pentru banii contribuabililor, atat in UE, cat si in tdrile terte;
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48.  subliniazd ca pietele de achizitii publice din tdri terte sunt deseori inchise de jure si/sau de facto ofertantilor din UE; incurajeazi
Comisia s3 culeagd si sd furnizeze date mai bune despre procedurile de achizitii publice internationale; reaminteste ci Comisia esti-
meazd ¢ mai mult de jumdtate din piata de achizitii globald este inchisa in prezent concurentei libere internationale din cauza mésuri-
lor protectioniste, care sunt in crestere la nivel global, in timp ce achizitii publice ale UE in valoare de aproximativ 352 de miliarde de
euro sunt deschise ofertantilor din tdrile membre la Acordul OMC privind achizitiile publice; subliniazd necesitatea ca UE sd abordeze
acest dezechilibru fari a recurge la randul sdu la masuri protectioniste; solicitd Comisiei s se asigure ci societitile europene au acces la
piatd in conditii similare celor de care beneficiazd concurentii nostri strdini pe piata UE si remarci faptul cd asa-numitul instrument de
achizitii internationale propus ar putea, in anumite conditii, s constituie un mijloc care si creeze un efect de levier pentru un acces
sporit pe piatd;

49.  salutd faptul cd unul dintre cele sase domenii prioritare de actiune a Comisiei in domeniul achizitiilor publice il reprezintd
imbundtitirea accesului la pietele de achizitii; subliniazd ci imbundtitirea accesului la pietele de achizitii publice din tdri terte, inclusiv
la nivel subnational, constituie un obiectiv ofensiv de mare interes al UE in cadrul negocierilor comerciale, avand in vedere ci multe
societdti din UE sunt foarte competitive in diferite sectoare; subliniazi ci achizitiile publice ar trebui incluse in fiecare viitor acord
comercial, pentru a maximiza gradul de participare a societatilor europene la licitatiile strdine; solicitd Comisiei sd asigure respectarea
si punerea in aplicare corespunzitoare a dispozitiilor privind pietele de achizitii publice cuprinse in acordurile de liber schimb ale UE;
reaminteste ci acordurile comerciale ar trebui utilizate pentru a imbunititi accesul la pietele de achizitii publice ale tarilor terte si cd
accesul sporit la pietele de achizitii ale tdrilor terte, precum si normele consolidate pentru proceduri de achizitii moderne, eficiente si
transparente, care sunt esentiale pentru garantarea unui raport mai bun calitate-pret la utilizarea banilor publici, ar trebui s constituie
elemente-cheie in orice acord comercial care urmeaza si fie incheiat de UE, respectand totodatd pe deplin obiectivele legitime in mate-
rie de politicd publicd consacrate in directivele Uniunii privind achizitiile publice; subliniazd cd operatorii economici din tarile terte
trebuie sd respecte criteriile sociale si de mediu europene pentru a fi eligibili pentru contracte de achizitii publice, astfel cum se prevede
in Directivele 2014/23UE, 2014/24/UE si 2014/25|UE, si incurajeazd, in acest context, utilizarea criteriului ofertei celei mai avan-
tajoase din punct de vedere economic pentru atribuirea acestor contracte; observa cd acordurile de liber schimb bilaterale si subregio-
nale nu garanteazd intotdeauna accesul deplin la pietele de achizitii; solicitd Comisiei sd negocieze cel mai mare nivel de acces posibil la
pietele de achizitii publice din tarile terte;

50.  scoate in evidentd faptul cd orice strategie vizand deschiderea pietelor de achizitii publice din tdri terte trebuie sd abordeze
concret obstacolele cu care se confruntd IMM-urile si nevoile specifice ale acestora pentru a le facilita accesul la piete, deoarece in spe-
cial ele sunt dezavantajate in ceea ce priveste patrunderea pe pietele de achizitii publice ale unor tdri terte si cd, totodatd, trebuie si se
acorde atentia cuvenita efectelor pe care le are asupra IMM-urilor expunerea la noi concurenti din tdri terte; invitd Comisia sd incura-
jeze includerea in acordurile comerciale a procedurilor de achizitii favorabile IMM-urilor (inclusiv a initiativelor transfrontaliere si a
divizdrii ofertelor in loturi); subliniazd beneficiile care pot fi obtinute, in special pentru IMM-uri, prin digitalizare si prin utilizarea
achizitiilor publice electronice in cadrul tuturor proceselor de achizitii publice desfisurate cu tari terte;

51.  subliniazd cd marile economii emergente, precum Brazilia, China, India si Rusia, nu participa incd la Acordul OMC privind
achizitiile publice, desi China si Rusia sunt oficial in curs de a adera, si solicitd Comisiei sd incurajeze si s promoveze tdrile terte in
eforturile lor de a adera la acest acord, deoarece acordurile multilaterale si plurilaterale reprezintd cea mai bund modalitate pentru a
crea conditii de concurentd egale pe termen lung; subliniaza i acordurile comerciale bilaterale continand dispozitii ambitioase pri-
vind achizitiile care respectd principiile de bazd ale Acordului OMC privind achizitiile publice pot constitui un punct de pornire pentru
cooperarea multilaterald consolidata;

52.  scoate in evidentd importanta Acordului OMC privind achizitiile publice, nu doar pentru a asigura acces de jure la pietele de
achizitii din tari terte, ci si pentru sporirea transparentei si predictibilitatii procedurilor de achizitii; incurajeazd Comisia s promoveze
elaborarea unor standarde globale si convergente pentru achizitii transparente, ca instrument important pentru combaterea coruptiei;
mai precis, solicitd Comisiei s se striduiasca sd includd in acordurile comerciale dispozitii privind normele comune pentru achizitii
publice care s3 permitd raportarea cazurilor de coruptie, simplificarea procedurilor si consolidarea integrittii si transparentei pentru
ofertanti;

Profesionalizarea

53.  salutd recomandirile Comisiei privind profesionalizarea si invitd statele membre si acorde prioritate elaboririi de planuri
nationale; sugereazd cd fiecare plan ar trebui sd facd diferenta intre tipurile de achizitii, in special avand in vedere cd accesul IMM-urilor
la achizitii in domeniul serviciilor si infrastructurii digitale ar putea fi facilitat intr-un mod diferit de accesul la achizitii in cazul contrac-
telor mari de infrastructurd;

54.  invitd Comisia sd propund mijloace de sprijin financiar din fondurile Uniunii pentru a promova actiuni pertinente de profesio-
nalizare in statele membre;
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55.  regretd nivelul scdzut de profesionalizare a achizitorilor publici i invitd statele membre si imbundtiteascd competentele tutu-
ror actorilor in toate etapele procesului de desfasurare a achizitiilor publice;

56.  subliniazd cd atat entititile contractante, cat si furnizorii trebuie si fie instruiti in mod corespunzitor pentru a functiona efi-
cient in toate etapele achizitiilor publice si c trebuie sd se acorde atentie tuturor nivelurilor administratiei publice si criteriilor de cali-
tate, inclusiv criteriilor sociale si de mediu, in ceea ce priveste profesionalizarea; este de parere ci se pot obtine rezultate mai bune prin
imbundtitirea modului in care autorititile publice analizeaza ce vor achizitiona, precum si modul in care fac aceste achizitii; fard a
aduce atingere procedurii negociate, regretd cd, adesea, achizitiile publice pot fi acaparate de intreprinderi cu mai multd experientd,
care acordi asistentd in etapa de concepere a contractului de achizitie si care, astfel, se afl intr-o pozitie mai bund pentru a cistiga
contractul;

57.  solicitd statelor membre sd incurajeze universitdtile si dezvolte mai departe cursurile universitare in domeniul legislatiei
europene privind achizitiile publice si s3 imbundtdteascd pregitirea si gestionarea carierei profesionistilor din domeniul achizitiilor
publice, inclusiv a celor care lucreazd in cadrul IMM-urilor, inclusiv in ceea ce priveste dezvoltarea si introducerea de instrumente
informatice accesibile; sprijind crearea unui cadru european comun de competente tehnice si informatice relevante;

0

o o

58.  incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Consiliului, Comisiei, precum si guvernelor si parlamente-
lor statelor membre.
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P8_TA(2018)0382

Contributia UE la un instrument obligatoriu al ONU privind corporatiile transnationale in ceea ce
priveste drepturile omului

Rezolutia Parlamentului European din 4 octombrie 2018 referitoare la contributia UE la un Instrument obligatoriu al ONU
privind corporatiile transnationale si alte intreprinderi cu caracteristici transnationale in ceea ce priveste drepturile omului

(2018/2763(RSP))

(2020/C 11/08)

Parlamentul European,

avand in vedere articolele 2, 3, 21 si 23 din Tratatul privind Uniunea Europeand (TUE),

avand in vedere Rezolutia sa din 5 iulie 2016 referitoare la punerea in aplicare a recomandirilor Parlamentului din 2010 privind
standardele sociale si de mediu, drepturile omului si responsabilitatea intreprinderilor ('),

avand in vedere rezolutia sa din 30 mai 2018 referitoare la Raportul anual privind punerea in aplicare a politicii comerciale
comune (%),

avand in vedere articolele 207 si 208 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE),

avand in vedere Cadrul strategic al UE privind drepturile omului si democratia, adoptat de Consiliul Afaceri Externe la 25 iunie
2012, precum si Planul de actiune privind drepturile omului si democratia 2015-2019, adoptat de Consiliu la 20 iulie 2015,

avand in vedere Principiile directoare ale ONU privind afacerile si drepturile omului (PDONU) adoptate de Consiliul pentru Drep-
turile Omului al ONU in Rezolutia sa 174 din 16 iunie 2011,

avand in vedere Strategia ,Comert pentru toti” a Comisiei,

avand in vedere orientdrile sectoriale ale Comisiei privind transpunerea in practici a PDONU (%),

avind in vedere documentul de lucru al serviciilor Comisiei din 14 iulie 2015 referitor la stadiul implementdrii Principiilor
directoare ale ONU privind afacerile si drepturile omului (SWD(2015)0144),

avand in vedere avizul Agentiei pentru Drepturi Fundamentale a Uniunii Europene (FRA) intitulat ,imbunititirea accesului la cile
de atac in domeniul afacerilor si al drepturilor omului la nivelul UE” (¥),

JOC101,16.3.2018, p. 19.

Texte adoptate, P8_TA(2018)0230.

https:/[ec.europa.eufanti-trafficking/publications/european- commission-sector-guides -implementing-un-guiding- principles- business- and-
hum-0_en

http://fra.europa.eusites/default/files/fra_uploads/fra-2017-opinion-01-2017-business-human-rights_en.pdf.
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— avand in vedere Rezolutia nr. 26/9 din 26 iunie 2014 a Consiliului ONU pentru drepturile omului in care acesta a decis ,sd
infiinteze un grup de lucru interguvernamental fird limitd de membri privind drepturile omului si corporatiile transnationale si
alte intreprinderi, al cirui mandat urmeazi s fie elaborarea unui instrument international obligatoriu din punct de vedere juridic
pentru a reglementa, in dreptul international al drepturilor omului, activititile corporatiilor transnationale si ale altor intreprin-
deri”,

— avand in vedere Observatia generald nr. 24 (2017) a Comitetului ONU pentru drepturile economice, sociale si culturale (CDESC)
referitoare la obligatiile care le revin statelor in temeiul Pactului international cu privire la drepturile economice, sociale i culturale
in cadrul activitdtilor economice (E/C.12/GC[24),

— avand in vedere Principiile de la Maastricht privind obligatiile extrateritoriale ale statelor in domeniul drepturilor economice,
sociale si culturale (%),

— avand in vedere initiativa ,Pactul mondial” (,Global Compact”) a Organizatiei Natiunilor Unite (°),
— avand in vedere Orientdrile OCDE pentru intreprinderile multinationale,

— avand in vedere Declaratia tripartitd de principii privind intreprinderile multinationale si politica sociald a Organizatiei Internatio-
nale a Muncii, astfel cum a fost revizuitd in 2017,

— avand in vedere Orientdrile OCDE privind diligenta necesard in sectoarele de imbraciminte si incdltiminte,
— avand in vedere Principiile privind drepturile copiilor si afacerile, elaborate de UNICEF,

— avand in vedere concluziile Consiliului referitoare la intreprinderi si drepturile omului, adoptate la 20 iunie 2016,

— avand in vedere standardul de orientare ISO 26000 privind responsabilitatea sociald,
— avand in vedere Orientdrile OCDE privind diligenta necesard pentru o conduitd responsabild in afaceri,

— avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1215/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 12 decembrie 2012 privind
competenta judiciard, recunoasterea si executarea hotdrarilor in materie civild si comerciala (7),

— avand in vedere Directiva 2014/95/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2014 de modificare a Directivei
2013/34/UE in ceea ce priveste prezentarea de informatii nefinanciare si de informatii privind diversitatea de citre anumite intre-
prinderi si grupuri mari (%),

— avand in vedere Regulamentul (UE) 2017/821 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 mai 2017 de stabilire a unor obli-
gatii de diligentd necesard in cadrul lantului de aprovizionare care revin importatorilor din Uniune de staniu, tantal si tungsten, de
minereuri ale acestora si de aur provenind din zone de conflict si din zone cu risc ridicat (),

() http:/[www.etoconsortium.org/nc/en/main-navigation|library/maastricht-principles/?tx_drblob_pil%5BdownloadUid%5D=23
(®) https:/[www.unglobalcompact.org/

() JOL351,20.12.2012,p. 1.

() JOL330,15.11.2014,p. 1.

() JOL130,19.5.2017,p. 1.
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— avénd in vedere Recomandarea Consiliului Europei adresatd statelor membre cu privire la drepturile omului si mediul de afaceri,
adoptatd la 2 martie 2016,

— avand in vedere Rezolutia sa din 13 martie 2018 referitoare la egalitatea de gen in acordurile comerciale ale UE (19),

— avand in vedere Rezolutia sa din 13 decembrie 2017 referitoare la Raportul anual 2016 privind drepturile omului si democratia in
lume si politica Uniunii Europene in aceasti privinta (1),

— avand in vedere Rezolutia sa din 16 noiembrie 2017 referitoare la Strategia UE-Africa: stimularea dezvoltdrii ('2),
— avand in vedere Rezolutia sa din 27 aprilie 2017 referitoare la Initiativa emblematicd a UE in sectorul confectiilor (*?),
— avand in vedere Rezolutia sa din 14 februarie 2017 referitoare la revizuirea Consensului european privind dezvoltarea (4,

— avand in vedere Rezolutia sa din 12 septembrie 2017 referitoare la impactul comertului international si al politicilor comerciale ale
UE asupra lanturilor valorice globale (*°),

— avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 995/2010 al Parlamentului European si al Consiliului din 20 octombrie 2010 de stabilire a
obligatiilor care revin operatorilor care introduc pe piatd lemn si produse din lemn (*¢),

— avand in vedere Rezolutia sa din 25 noiembrie 2010 referitoare la responsabilitatea sociald a intreprinderilor in acordurile comer-
ciale internationale (1),

— avand in vedere Rezolutia sa din 14 decembrie 2016 referitoare la Raportul anual pe 2015 privind drepturile omului si democratia
in lume si politica Uniunii Europene in aceastd privintd (%),

— avand in vedere Rezolutia sa din 22 noiembrie 2016 referitoare la cresterea eficacititii cooperarii pentru dezvoltare ('),

— avand in vedere Rezolutia sa din 25 octombrie 2016 referitoare la rispunderea intreprinderilor pentru incilcdri grave ale drepturi-
lor omului in tdrile terte (2°),

— avénd In vedere Rezolutia sa din 5 iulie 2016 referitoare la combaterea traficului de fiinte umane in contextul relatiilor externe ale
UE (21)]

— avand in vedere Rezolutia sa din 14 aprilie 2016 referitoare la sectorul privat si la dezvoltare (?2),

(2018)0066.
11) Texte adoptate, P8_TA(2017)0494.

JO C337,20.9.2018, p. 33.
JOL295,12.11.2010, p. 23.
JOC99E, 3.4.2012,p. 101.
JO C238,6.7.2018,p.57.
JO C224,27.6.2018,p. 36.
JO C215,19.6.2018, p. 125.
JOC101,16.3.2018, p. 47.
JO € 58,15.2.2018, p. 209.



13.1.2020 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C11/39

Joi, 4 octombrie 2018

— avand in vedere Rezolutia sa din 17 decembrie 2015 referitoare la Raportul anual 2014 privind drepturile omului si democratia in
lume si politica Uniunii Europene in aceastd privintd (**),

— avénd in vedere studiul comandat de Subcomisia sa pentru drepturile omului referitor la ,Punerea in aplicare a Principiilor direc-
toare ale ONU privind afacerile si drepturile omului” (>4),

— avand in vedere intrebirile adresate Vicepresedintelui Comisiei/inaltului Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica
de securitate, Comisiei si Consiliului referitoare la contributia UE la un Instrument obligatoriu al ONU privind corporatiile trans-
nationale si alte intreprinderi cu caracteristici transnationale in ceea ce priveste drepturile omului (O-000074/2018 — B8-
0402/2018,0-000075/2018 —B8-0403/2018 5i 0-000078/2018 —B8-0404/2018),

— avand in vedere propunerea de rezolutie a Comisiei pentru dezvoltare,

— avand in vedere articolul 128 alineatul (5) si articolul 123 alineatul (2) din Regulamentul siu de procedur,

A. intrucat UE se intemeiazd pe valori precum respectarea demnitdtii umane, libertatea, democratia, egalitatea, statul de drept si
respectarea drepturilor omului; intrucat actiunile sale pe scena internationald (inclusiv politica sa comerciald si politica sa de
dezvoltare) trebuie sd se ghideze dupd aceste principii si sd fie in concordantd cu principiul coerentei politicilor in favoarea
dezvoltdrii (CPD), astfel cum se prevede la articolul 208 din Tratatul de la Lisabona; intrucat, conform articolului 208 din
TFUE, principiul CPD trebuie respectat in cadrul tuturor actiunilor externe ale UE;

B. intrucat Uniunea Europeand este atit o putere normativ, ct si o putere economicd; intrucit, ca atare, trebuie sd se pozitioneze
ca lider in difuzarea celor mai bune practici si elaborarea unor standarde mondiale;

C. intrucat punerea in aplicare a Agendei 2030 implici faptul cd dezvoltarea economici ar trebui sd meargd mana in mana cu jus-
titia sociald, buna guvernantd, respectarea drepturilor omului, inclusiv a drepturilor sociale si a dreptului la demnitatea umana
si la libertate pentru toti, precum si cu standarde inalte in domeniul muncii si al mediului; intrucit dezvoltarea durabild,
comertul si drepturile omului se pot influenta si consolida reciprog;

D. intrucat obligatiile in materie de drepturi ale omului le revin in principal statelor; intruct, desi statele nu sunt ele insele respon-
sabile de incilcidrile drepturilor omului savarsite de actorii privati, este posibil si nu isi respecte obligatiile internationale in
materie de drepturi ale omului atunci cand li se pot atribui astfel de incilciri sau dacd nu iau mésurile necesare privind obligatia
de diligenta pentru a preveni, a investiga, a sanctiona si a repara abuzurile comise de actorii privati; intrucit statele dispun, in
general, de libertate deplind atunci cand trebuie sd decidd ce masuri si ia, utilizand politici, legislatie, reglementari si adjudecdri;

E. intrucat obligatia de diligentd este un concept mentionat in Orientirile OCDE pentru intreprinderile multinationale (*%);

F. intrucat statele ar trebui si isi indeplineascd obligatiile care le revin in materie de drepturi ale omului pe teritoriul si/sau in juris-
dictia lor; intruct statele ar trebui sd precizeze in mod clar cd obligatia de a proteja presupune utilizarea reglementarii pentru a
garanta cd toate intreprinderile cu sediul pe teritoriul si/sau in jurisdictia lor respectd drepturile omului in toate activitdtile lor,
inclusiv in filialele lor, in societdtile pe care le controleaza si in entitatile aflate in lantul lor de aprovizionare din intreaga lume;

(*%) JO0C399,24.11.2017,p. 151.
(**) http:|/www.europarl.europa.eu/RegData/etudes/STUD/2017/578031/EXPO_STU(2017)578031_EN.pdf
(*) http:|/www.oecd.org/corporate/mne[48004323.pdf
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G. intrucat Principiile directoare ale ONU privind afacerile si drepturile omului (PDONU), aprobate prin consens in cadrul Consi-
liului pentru drepturile omului, reprezintd in continuare cadrul oficial pentru prevenirea si abordarea riscului aparitiei unor
efecte negative asupra drepturilor omului legate de activitatea economica si intrucat studiul din 2017 comandat de Subcomisia
pentru drepturile omului a Parlamentului European si intitulat ,Punerea in aplicare a Principiilor directoare ale ONU privind
afacerile si drepturile omului” aratd in mod clar c statele membre ale UE sunt cele mai avansate la nivel mondial in punerea in
aplicare a acestor principii, deoarece dispun de cel mai mare numar de planuri nationale de actiune adoptate sau in curs de des-
fasurare;

H. intrucat PDONU se aplica tuturor statelor si tuturor intreprinderilor, atat celor transnationale, cit si celor de altd naturd, indife-
rent de dimensiunea lor, de sectorul in care activeazd, de amplasarea, de identitatea proprietarilor si de structura lor, si se
bazeazd pe cei trei piloni ai cadrului ,protectie-respect-mdsuri reparatorii” al ONU, si anume: 1) datoria statelor de a proteja
impotriva incdlcarilor drepturilor omului de cdtre pdrti terte, inclusiv de citre intreprinderi; 2) datoria intreprinderilor de a res-
pecta drepturile omului; si 3) un acces mai mare al victimelor la cdi de atac eficace, atat judiciare, cat si extrajudiciare; subliniaza
cd, desi PDONU nu au caracter juridic obligatoriu, acestea se bucurd de o recunoastere si de un sprijin largi si constituie baza
abordarilor de politica de la nivel international cu privire la afaceri si la drepturile omului, precum si o recunoastere a obligatii-
lor existente ale statelor de a respecta, a proteja si a aplica drepturile omului si libertitile fundamentale, a rolului intreprinderi-
lor ca organe specializate ale societdtii care indeplinesc functii specializate, obligate sd respecte toate legile aplicabile si
drepturile omului, si a necesitdtii ca drepturilor si obligatiilor s le corespundd cii de atac adecvate si eficiente atunci cand sunt
incdlcate; intrucat datele disponibile sugereazi c3, in cazul in care PDONU sunt puse in aplicare, scade numarul cazurilor de
incdlcare a drepturilor omului in care sunt implicate intreprinderi;

L. intrucat Pactul global al ONU solicitd intreprinderilor sd accepte, si sprijine si sd aplice, in sfera lor de influentd, un set de valori
fundamentale in domeniul drepturilor omului, al standardelor de munci, al mediului si al combaterii coruptiei, angajandu-se

sd respecte aceste valori si si le integreze din proprie initiativd in operatiunile lor comerciale;

J. intrucat corporatiile sunt unul dintre principalii actori ai mondializarii economice, ai serviciilor financiare si ai schimburilor
comerciale internationale si trebuie sd respecte toate legile aplicabile si tratatele internationale in vigoare, precum si drepturile
omului; intrucat aceste intreprinderi, precum si corporatiile nationale pot cauza uneori sau pot contribui la incilcari ale drep-
turilor omului si pot afecta drepturile grupurilor vulnerabile precum minorititile, populatiile indigene, femeile si copiii ori pot
contribui la problemele de mediu; intrucat ele pot avea, de asemenea, un rol important de jucat prin oferirea de stimulente
pozitive pentru promovarea drepturilor omului, a democratiei, a standardelor de mediu si a responsabilitdtii sociale a intre-
prinderilor;

K. intrucat existd o discrepantd intre drepturile si obligatiile intreprinderilor transnationale, in special in tratatele de protejare a
investitiilor, prin care investitorilor le sunt acordate drepturi extinse, cum ar fi ,un tratament corect si echitabil”, ce nu sunt
neaparat insotite de obligatii ferme si executorii privind respectarea drepturilor omului, a legislatiei privind munca si a legis-
latiei de mediu pe parcursul intregului lang de aprovizionare;

L. intrucit se recunoaste impactul pozitiv pe termen lung asupra drepturilor omului al intreprinderilor europene care isi des-
fdsoard activitatea la nivel global i constituie un exemplu prin cultura corporativd nediscriminatorie;

M.  intrucat UE, din motive de coerentd internd/externd a politicilor sale, a jucat un rol principal in negocierea si punerea in aplicare
a unei serii de initiative pentru responsabilitatea globald, care merg mand in mana cu promovarea si respectarea standardelor
internationale privind intreprinderile si drepturile omului; intrucét UE si statele sale membre s-au angajat, de asemenea, intr-o
serie de instrumente, in special Principiile directoare ale ONU privind afacerile si drepturile omului din 2011 si Recomandarea
din 2016 a Consiliului Europei privind drepturile omului si mediul de afaceri;

N.  intruct, in ultimii ani, UE si statele sale membre au inceput sd adopte o legislatie de consolidare a responsabilitatii intreprinde-
rilor si sd integreze elemente ale obligatiei de diligentd in materie de drepturi ale omului in legislatie; intrucat aceste masuri
contribuie in prezent la stabilirea unor standarde globale, dar incd pot fi dezvoltate in continuare, de exemplu Regulamentul UE
privind minereurile din zonele de conflict si Directiva UE privind raportarea de informatii nefinanciare, precum si Regulamen-
tul privind lemnul; intruct, in ciuda solicitdrilor repetate ale Parlamentului, Comisia s-a ardtat totusi reticentd si propund in
continuare acte legislative privind alte sectoare, cum ar fi cel al articolelor de imbrdcdminte; intrucat multitudinea de initiative
legislative nationale ar putea conduce la conditii competitive ineficiente i inegale in cadrul UE; intrucat un tratat cu caracter
obligatoriu al ONU ar putea reprezenta un progres semnificativ in aceastd privintd;
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0.  intrucat victimele incalcarilor drepturilor omului in care sunt implicate intreprinderi din UE pot solicita despagubiri in fata ins-
tantelor nationale din UE in temeiul Regulamentului (UE) nr. 1215/2012; intrucat dispozitiile prezentului regulament necesitd
un cadru international mai solid pentru a fi mai eficiente pentru partile afectate, asigurdndu-se, in acelasi timp, conditii compe-
titive egale intre societdtile din UE si cele din afara UE;

P. intrucat lipseste in continuare o abordare globala holistica a raspunderii intreprinderilor pentru incdlcarile drepturilor omului;
intrucat victimele incdlcdrilor drepturilor omului in care sunt implicate intreprinderi transnationale se confruntd cu nume-
roase obstacole in calea accesului la ciile de atac, inclusiv la cdile de atac judiciare si la garantiile privind nereproducerea acestor
acte; intrucit aceste obstacole in calea accesului la cii de atac constituie o noud incilcare grava a drepturilor omului; intrucat o
abordare holistica ar oferi securitate juridica atat intreprinderilor, cat si persoanelor fizice, in contextul inmultirii initiativelor
nationale privind obligatia de diligent3;

Q.  intrucit inegalitatea de gen presupune cd femeile sunt adesea deosebit de vulnerabile la incilcarea drepturilor omului si se
confruntd cu greutiti deosebite atunci cAnd incearcd sd obtind acces la o cale de atac;

R. intrucat Avizul Agentiei pentru Drepturi Fundamentale a Uniunii Europene (FRA) din 2017 a constatat cd se pot depune mai
multe eforturi pentru a asigura accesul judiciar si extrajudiciar efectiv la cdile de atac in cazul incilcdrilor drepturilor omului
care au legdturd cu intreprinderile si care sunt comise pe teritoriul UE sau in afara acestuia, inclusiv oferindu-le victimelor mai
multd asistentd la accesul in instante si posibilitatea de a exercita actiuni colective, facilitdnd sarcina probei si stimuland obli-
gatia de diligentd pentru intreprinderi, inclusiv pentru intreprinderile-mamd, pentru a-si indeplini obligatia de diligentd privind
performantele in materie de drepturi ale omului ale filialelor sau ale lanturilor lor de aprovizionare;

S. intrucat Carta drepturilor fundamentale a UE impune statelor atat obligatii interne, cat si extrateritoriale in ceea ce priveste
indatorirea acestora de a asigura accesul la cdi de atac judiciare pentru victimele incalcarilor drepturilor omului;

T. intrucat in prezent este in curs de negociere la ONU un sistem privind raspunderea intreprinderilor pentru incilcdrile drepturi-
lor omului, in cadrul grupului de lucru interguvernamental deschis al CDO privind societitile transnationale si alte intreprin-
deri din perspectiva drepturilor omului (GLIGD) instituit de Adunarea Generald a ONU in 2014; intrucit att UE, cit si statele
sale membre joacd un rol in cadrul GLIGD, insd Comisia nu are un mandat din partea Consiliului pentru a derula negocieri in
numele UE privind participarea sa la GLIGD,

1. constatd cd globalizarea si internagionalizarea in crestere a activititilor comerciale si a lanturilor de aprovizionare sporeste
importanta rolului jucat de corporatii in privinta asigurdrii respectdrii drepturilor omului, creind deja o situatie in care reglementarile
si normele internationale, precum i cooperarea internationald sunt esentiale pentru a preveni incilcirile drepturile omului in térile
terte;

2. este de pdrere cd societdtile transnationale nu ar trebui si finanteze sau sd se implice in activitdti comerciale sau necomerciale
care ar putea alimenta radicalismul sau extremismul, in special atunci cind acest lucru presupune manipularea unor convingeri reli-
gioase, si nu ar trebui si sprijine, direct sau indirect, niciun grup care promoveazd, sustine sau justificd violenta;

3. isi exprimd convingerea fermd cd sectorul privat este un partener important pentru indeplinirea obiectivelor de dezvoltare
durabild (ODD) si pentru mobilizarea unor resurse suplimentare in vederea dezvoltarii; subliniaza cd, avand in vedere cresterea rolului
lor in cadrul cooperdrii pentru dezvoltare, actorii din sectorul privat trebuie s adere la principiile eficacititii dezvoltdrii si s respecte
principiile responsabilititii intreprinderilor pe parcursul intregului ciclu de viatd al proiectelor;

4. reaminteste cd obligatia de diligentd este o componentd esentiald a celui de-al doilea pilon al principiilor directoare ale ONU
privind responsabilitatea intreprinderilor si respectarea drepturilor omului; subliniaza ca practicile privind obligatia de diligent pot
contribui, de asemenea, la facilitarea accesului la o cale de atac; incurajeaza UE si statele sale membre s3 urmdreasci adoptarea unui
cadru coerent, care sa stabileascd obligatii de diligentd ferme ale intreprinderilor in materie de drepturi ale omului;
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5. reaminteste cd, dacd este bine conceput si adaptat la contextul local, procesul de elaborare a planurilor nationale de actiune
poate contribui nu numai la asigurarea unei puneri in aplicare eficiente a PDONU, ci si la consolidarea mecanismelor nationale de pro-
tectie a drepturilor omului;

6. isi reitereazd solicitarea ca PDONU si alte standarde internationale de responsabilitate sociald a intreprinderilor sa fie aduse per-
manent in discutie de reprezentantii UE in dialogurile cu tiri terte privind drepturile omului;

7. sprijind ferm transpunerea deplind in practicd, in UE si in afara acesteia, a PDONU, adoptate in unanimitate de Consiliu in luna
iunie 2011, si solicitd UE si statelor membre si elaboreze si si adopte planuri de actiune ambitioase si operative, atat la nivelul UE, cat
si la nivel national, care s prevada asteptari clare din partea guvernelor si a intreprinderilor de orice tip, pentru transpunerea rapida,
eficace si cuprinzatoare in practicd a acestor principii; considerd cd planurile nationale de actiune ar trebui sa includd si indicatori
pentru masurarea progreselor inregistrate; subliniazd, de asemenea, cd UE ar trebui sd asigure o evaluare inter pares independenta si
periodicd a planurilor nationale de actiune ale statelor membre si a progreselor inregistrate, in special pentru a facilita accesul la cii de
atac; reaminteste cd, pentru a acoperi lacunele PDONU, acestea pot fi completate de initiative paralele si cu caracter juridic obligatoriu;

8. considerd regretabil faptul cd nu existd incd o abordare globald a modului in care corporatiile transnationale trebuie sd respecte
legislatia privind drepturile omului si si asigure alte mecanisme de cdi de atac, ceea ce poate contribui la impunitatea corporatiilor
transnationale pentru cazuri de incilcare a drepturilor omului si, prin urmare, poate aduce prejudicii drepturilor si demnitdtii persoa-
nelor; regretd ¢ PDONU nu sunt incorporate in instrumente executorii; reaminteste c¢i punerea in aplicare deficientd a PDONU, pre-
cum in cazul altor standarde recunoscute la nivel international, a fost atribuitd in mare misura caracterului lor neobligatoriu;

9. ia act cu ingrijorare de faptul cd persistd numeroase obstacole in calea accesului la o cale de atac judiciar, in special in cazul
corporatiilor transnationale, de exemplu din cauza dificultitii cu care se confrunti victimele in identificarea instantei competente, a
faptului cd anumite incalcari ale drepturilor omului nu sunt codificate in codurile penale, sau a coruptiei, care poate submina procedu-
rile judiciare din tarile in curs de dezvoltare; reaminteste ci si cdile de atac extrajudiciare adecvate sunt de o importantd fundamentald,
dar lipsesc adesea; invitd guvernele nationale si isi intensifice eforturile pentru a asigura - prin mésuri judiciare, administrative, legisla-
tive sau prin alte mijloace adecvate - faptul ¢, atunci cand pe teritoriul sifsau in jurisdictia lor se produc incilciri ale drepturilor omu-
lui, persoanele afectate au acces la o cale de atac eficientd;

10.  reafirmd cd trebuie actionat de urgenta in mod eficace si coerent la toate nivelurile, inclusiv la nivel national, european si inter-
national, pentru a combate eficace incilcdrile drepturilor omului sdvarsite de corporatiile transnationale, pentru a permite accesul la
cdi de atac, pentru a solutiona problemele juridice rezultate din caracterul transnational al activitdtilor intreprinderilor comerciale si
societdtilor multinationale si complexitatea tot mai mare a lanturilor valorice globale si dimensiunea extrateritoriald a intreprinderilor
transnationale, precum si incertitudinea aferentd legatd de entitatea careia ii revine rdspunderea pentru incalcdrile drepturilor omulu;
reafirmd necesitatea de a pune in aplicare pe deplin obligatiile extrateritoriale ale statelor, astfel cum se prevede in Principiile de la
Maastricht, pe baza diferitelor instrumente ale Consiliului Europei, in special a Conventiei europene a drepturilor omului (ECHR); in
sens mai larg, indeamnd UE s ia initiative de imbundtitire a accesului la cii de atac in cazurile extrateritoriale, in conformitate cu reco-
mandarile formulate in avizul din 2017 al FRA;

11.  reafirmd suprematia drepturilor omului in dreptul international, in conformitate cu articolul 103 din Carta Organizatiei
Natiunilor Unite, si necesitatea de o consolida prin intermediul unui sistem clar in care obligatiile in materie de drepturi ale omului sa
aibi cu adevdrat intéietate in fata altor tipuri de obligatii contradictorii si si se prevadd mecanisme adecvate de aplicare a legislatiei pri-
vind drepturile omului, precum si controale si cdi de atac, cu sanctiuni si compensatii corespunzitoare in caz de incilcare; insistd ca
acest lucru este esential pentru a depasi dezechilibrele globalizarii si pentru a pune drepturile oamenilor si planeta pe primul loc; subli-
niazd ci coordonarea, schimbul de informatii si de bune practici vor contribui in mod pozitiv la initiativele luate de citre intreprinde-
rile care au decis sd respecte drepturile omului si standardele sociale si de mediu;

12.  subliniazd ci faptul de a prevedea responsabilitatea sociald a intreprinderilor in mod voluntar riscd si creeze o concurentd
neloiald pentru cei care aleg si respecte standardele internationale; subliniazd ci aceasta nu este suficientd pentru a asigura, in cadrul
punerii in aplicare a obligatiei de diligentd, conformitatea deplind cu standardele si obligatiile internationale;

13.  salutd cdlduros, in acest context, activitatea initiatd in cadrul ONU prin intermediul Grupului de lucru interguvernamental
(GLIG) in vederea elabordrii unui instrument obligatoriu al ONU privind corporatiile transnationale si alte intreprinderi in ceea ce
priveste drepturile omului si considera acest fapt drept un pas inainte necesar in promovarea si protejarea drepturilor omului;
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14.  subliniazd cd tratatul cu caracter obligatoriu ar trebui s se bazeze pe cadrul PDONU si sd cuprindd: definirea unor obligatii de
diligentd ferme pentru corporatiile transnationale si alte intreprinderi, inclusiv in ceea ce priveste filialele lor, recunoasterea obligatiilor
extrateritoriale ale statelor in materie de drepturi ale omului, recunoasterea raspunderii penale a intreprinderilor, mecanisme de coor-
donare si cooperare intre state in materie de anchetare, urmdrire penald si executare in cazurile transfrontaliere si instituirea unor
mecanisme internationale judiciare si extrajudiciare de supraveghere si de asigurare a aplicdrii legii; este de parere cd noul instrument
ar trebui sd oblige statele membre si adopte mdsuri de reglementare care vor impune intreprinderilor s aplice politici si proceduri
legate de obligatia de diligentd privind drepturile omului si propune s se asigure respectarea acestei obligatii prin responsabilizarea
intreprinderilor fie in jurisdictia in care a fost sdvarsitd incdlcarea, fie in jurisdictia in care este inregistratd societatea-mamd sau unde
aceasta este prezentd semnificativ;

15.  invitd statele membre ale ONU sd protejeze negocierile de interese comerciale si de alte interese restrnse, urmand exemplul
Organizatiei Mondiale a Sdnatitii (OMS) si ghidandu-se dupd articolul 5.3 din Conventia-cadru a ONU pentru controlul tutunului
(CCCT), inclusiv dupa norme deontologice stricte de prevenire a conflictelor de interese si a activitatilor de lobby lipsite de eticd, solici-
tand deplina transparentd a raporturilor industriei cu partile la negocieri;

16.  reaminteste cd este necesar si se adopte o abordare care sd ia in considerare dimensiunea de gen pe parcursul intregului proces
si s se acorde o atentie deosebitd grupurilor vulnerabile, precum populatiile indigene si copiii;

17.  reaminteste cd Parlamentul si-a exprimat sprijinul fard echivoc pentru acest proces multilateral al GLIG in opt rezolutii diferite;

18.  subliniaza ci este important ca UE si statele sale membre sd se implice activ in acest proces interguvernamental prin crearea
unui grup de lucru care sd includd toate departamentele relevante ale Comisiei, SEAE, Grupului de lucru pentru drepturile omului din
cadrul Consiliului (COHOM) si ale comisiilor implicate ale Parlamentului European, pe baza principiului CPD;

19.  reitereazd incd o datd solicitarea ca UE si statele sale membre sd se implice in mod real si constructiv in aceste negocieri si in
procesul interguvernamental care vizeazi finalizarea mandatului GLIG; evidentiazi importanta primordiali a contributiei construc-
tive a UE la obtinerea unui tratat cu caracter obligatoriu care va aborda in mod eficace problema rdspunderii intreprinderilor pentru
incdlciri ale drepturilor omului, precum si problemele conexe;

20.  invitd statele membre ale ONU si asigure cd negocierile pe marginea tratatului sunt conduse in mod transparent si cu consul-
tarea unei game extinse de titulari ai drepturilor care ar putea fi afectati de acesta, inclusiv a organizatiilor societitilor civile si a platfor-
melor victimelor; invitd UE si statele sale membre si integreze o abordare de gen semnificativd in pozitia lor de negociere;

21.  invitd UE sd asigure cd toate revizuirile si toate documentele strategice viitoare legate de Cadrul strategic al UE si de Planul de
actiune privind drepturile omului si democratia includ obiective clare si criterii de referintd cuantificabile privind participarea UE la
negocierile pe marginea tratatului desfisurate in cadrul ONU;

22.  decide si monitorizeze in continuare indeaproape procesul de negociere al GLIG;

23.  incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Consiliului, Comisiei si Serviciului European de Actiune
Externd.
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PS_TA(2018)0383
Situatia din Yemen
Rezolutia Parlamentului European din 4 octombrie 2018 referitoare la situatia din Yemen (2018/2853(RSP))
(2020/C 11/09)
Parlamentul European,

— avand in vedere rezolutiile sale anterioare referitoare la situatia din Yemen, indeosebi cele din 25 februarie 2016 () si din 15 iunie
2017 (%) referitoare la situatia umanitard din Yemen, si cele din 9 iulie 2015 (?) si 30 noiembrie 2017 (*) referitoare la situatia din
Yemen,

— avand in vedere raportul referitor la situatia drepturilor omului in Yemen, inclusiv incdlcdrile si abuzurile din septembrie 2014,
publicat de grupul de experti eminenti regionali si internationali al Consiliului pentru Drepturile Omului la 28 august 20138,

— avand in vedere declaratiile comune ale Vicepresedintei Comisiei/inaltei Reprezentante a Uniunii pentru afaceri externe si politica
de securitate (VP/[IR), Federica Mogherini, si ale comisarului Christos Stylianides din 13 iunie 2018 referitoare la ultimele evolutii
privind situatia din jurul Hodeidah, Yemen, si din 4 august 2018 referitoare la atacurile aeriene care au vizat orasul Hodeidah,

— avand in vedere raportul anual al Inaltului Comisar al ONU pentru drepturile omului din 24 septembrie 2018 privind situatia din
Yemen,

— avand in vedere concluziile Consiliului din 25 iunie 2018 referitoare la Yemen,

— avand in vedere declaratia din 15 martie 2018 a presedintelui Consiliului de Securitate al ONU,

— avand in vedere declaratia din 6 septembrie 2018 a trimisului special al Secretarului General al ONU pentru Yemen,
— avand in vedere declaratia directorului executiv al Programului Alimentar Mondial din 19 septembrie 2018,

— avand in vedere Statutul de la Roma al Curtii Penale Internationale,

— avand in vedere rezolutiile Consiliului de Securitate al ONU referitoare la Yemen, in special Rezolutiile 2216 (2015), 2201 (2015)
$i2140 (2014),

— avand in vedere articolul 123 alineatele (2) si (4) din Regulamentul siu de procedur3,

A.  intrucat conflictul aflat in desfdsurare in Yemen dureazd de patru ani si peste 22 de milioane de persoane au nevoie de asistentd
umanitard; intrucit peste 17 milioane de persoane se confruntd cu insecuritatea alimentard, dintre care mai mult de 8 milioane
de persoane sunt grav afectate de insecuritatea alimentara si expuse riscului de foamete; intrucit fragmentarea actuald a acestui
conflict demonstreaza clar erodarea coeziunii statului; intrucat situatia din Yemen reprezintd un risc puternic pentru stabilita-
tea regiunii;

) JOC35,31.1.2018,p. 142.

%) JOC331,18.9.2018, p. 146.

) JOC265,11.8.2017,p. 93.

) Texte adoptate, P8_TA(2017)0473.
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B. intrucat conflictul a inceput in 2015 cand rebelii Houthi, sustinuti de Iran, l-au inliturat pe presedintele tarii, recunoscut inter-
national, care a adus ulterior in tard o coalitie multinationald condusa de Arabia Sauditd pentru a lupta impotriva rebelilor si a
trupelor aliate;
C. intrucat, din noiembrie 2017, coalitia condusd de Arabia Sauditi a stabilit o blocada a tuturor importurilor citre teritoriul

controlat de Houthi, cu exceptia materialelor umanitare si de salvare urgente; intrucat, potrivit OCHA, de la inceputului blo-
cadei, Yemenul a primit doar 21 % din necesarul de combustibil si 68 % din necesarul de importuri de produse alimentare;
intruct, in anumite cazuri, rebelii Houthi au blocat furnizarea de materiale medicale esentiale, de alimente si de ajutor umani-
tar in orasele controlate de guvern;

D. intruct, in iunie 2018, coalitia condusi de Arabia Sauditd si de Emiratele Arabe Unite (EAU) a demarat o ofensiva pentru cuce-
rirea orasului Hodeidah; intrucat Salvati copiii a raportat sute de victime civile pe parcursul acestei operatii; intrucat Hodeidah
este cel mai important port al Yemenului si reprezintd un punct de tranzit pentru 70% din produsele alimentare si ajutorul
umanitar esential; intrucat, potrivit ONU, de la inceputul lunii iunie 2018 aproape 4 70 000 de persoane au pardsit regiunea
Hodeidah; intrucat un nou atac asupra orasului Hodeidah ar avea consecinte dezastruoase pentru civili; intrucat pdrtile impli-
cate in conflict sunt obligate s permita si sa faciliteze trecerea rapidd si nestanjeniti a ajutorului umanitar, care include medica-
mente, alimente si alte bunuri necesare supravietuiri;

E. intrucat negocierile de incetare a focului, conduse de trimisul special al ONU pentru Yemen, Martin Griffiths, au dus la oprirea
temporard a ofensivei; intrucat esecul ultimei incerciri de purtare a unor negocieri de pace la Geneva a dus la reluarea ostilitati-
lorla 7 septembrie 2018; intrucat numarul deceselor in randul civililor a crescut cu 164% de la inceperea ofensivei; intrucat, cu
toatd presiunea internationald pentru a gisi o solutie politicd stabild si incluziva la crizd, partile beligerante si sustinatorii lor
regionali si internationali, inclusiv Arabia Sauditd si Iran, nu au reusit sd ajungd la un acord de incetare a focului sau la vreo
solutie, iar luptele si atacurile cu bomba efectuate la intdmplare continud in acelasi ritm;

F. intrucat, la 9 august 2018, un atac aerian desfdsurat de coalitia condusa de Arabia Sauditd a lovit un autobuz scolar intr-o piatd
din provincia Saada, in nordul tarii, ficAind numeroase victime, inclusiv cel putin 40 de copii, majoritatea avand sub 10 ani;
intrucat, cu doud sdptdmani mai tarziu, la 24 august, a avut loc un nou atac al coalitiei conduse de Arabia Sauditd, care a ficut
27 de victime in rAndul populatiei civile, majoritatea fiind copii, civili care se refugiau de violentele din orasul asediat Hodeidah,
din sudul tarii;

G. intrucat campania condusd de Arabia Sauditd si bombardamentele aeriene intense, inclusiv atacurile efectuate la intimplare
asupra zonelor dens populate, agraveaza impactul umanitar al rizboiului; intrucat regulile rizboiului interzic atacurile delibe-
rate si generalizate asupra populatiei civile si a obiectivelor civile precum scolile si spitalele; intrucat, avand in vedere
constatarile grupului de experti eminenti internationali si regionali (GEE), aceste atacuri pot constitui crime de razboi, iar per-
soanele care le comit pot fi trase la rispundere pentru aceste crime; intrucat anchetele desfasurate de coalitia in frunte cu Arabia
Sauditd privind presupusele crime de rizboi comise in Yemen sunt lipsite de credibilitate si nu au condus la reparatii pentru
populatia civild;

H.  intrucat, din martie 2015, peste 2 500 de copii au fost ucisi, peste 3 500 de copii au fost mutilati sau raniti, iar un numdr tot
mai mare de copii au fost recrutati de fortele armate pe teren; intrucat femeile si copiii sunt afectati in mod deosebit de osti-
litatile in curs; intrucat, potrivit UNICEF, aproape doud milioane de copii nu frecventeaza scoala, ceea ce pune in pericol viito-
rul unei generatii intregi de copii din Yemen din cauza accesului limitat sau inexistent la educatie, fapt ce 1i face vulnerabili in
fata recrutdrii militare si a violentei sexuale si bazate pe gen;

L intrucat, in august 2018, un raport compilat de inaltul Comisar al ONU pentru drepturile omului a concluzionat ci ,existi
motive intemeiate sd se considere” cd toate partile implicate in conflictul din Yemen ar fi putut si comitd crime de rdzboi;
intrucat fortele din ambele tabere au fost acuzate cd au tras cu artilerie grea in zone construite si dens populate, inclusiv ci au
efectuat raiduri asupra unor spitale si a altor structuri nemilitare;

]. intrucét rdzboiul a determinat distrugerea infrastructurii si prabusirea economiei in Yemen, si, de asemenea, a cauzat per-
turbdri importante in aprovizionarea cu produse de bazd si in furnizarea serviciilor publice, a canalizdrii si a apei potabile
curate; intrucit plata regulati a salariilor pentru aproximativ 1,4 milioane de functionari publici yemeniti care nu fac parte din
fortele armate a incetat efectiv la sfarsitul anului 2016;
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K. intrucat este impiedicati folosirea zborurilor ONU pentru organizatiile internationale de mass-media si de protectie a drepturi-
lor omului, ceea ce nu permite acoperirea independentd a situatiei din Yemen si contribuie la neglijarea globala a conflictului;

L. intrucét violenta sexuald bazati pe gen a crescut exponential de la debutul conflictului; intrucat capacitatea deja limitata a siste-
mului de justitie penald de a combate violenta sexuald si de gen a disparut complet si nu s-au desfdsurat investigatii in legiturd
cu practici precum rdpirea si violarea femeilor sau amenintarea cu acestea ca metoda de a extorca bani de la familiile si comu-
nitdtile acestora;

M.  intrucat apdrdtorii drepturilor omului s-au confruntat neincetat cu hartuiri, amenintiri si campanii de denigrare din partea
tuturor partilor implicate in conflict; intrucat apardtoarele drepturilor omului, jurnalistele si activistele s-au confruntat cu acte
de represiune specifice, bazate pe genul lor;

N. intrucat autorititile Houthi de facto au desfisurat o campanie sistematicd de hirtuire, de detentii arbitrara si abuziva, precum si
de disparitii fortate ale apardtorilor drepturilor omului, ale jurnalistilor si ale minorititilor religioase; intrucat 24 de yemeniti
din minoritatea Baha'i, inclusiv un copil, se confrunti cu acuzatii care ar putea avea drept rezultat pedeapsa cu moartea, pentru
niciun alt motiv decat convingerile si actiunile pasnice ale acestora;

O.  intrucat rebelii Houthi au fost acuzati de cauzarea unui numir mare de victime in randul civililor in timpul asediului orasului
Taiz, al treilea ca marime din Yemen; intrucat acestia au purtat un rdzboi de uzurd impotriva populatiei civile in zone contro-
late de guvern; intrucat au folosit, de asemenea, mine antipersonal interzise i au recrutat copii;

P. intrucat Kamel Jendoubi, presedintele GEE care a adresat Consiliului pentru Drepturile Omului la 28 august 2018 un raport cu
privire la situatia drepturilor omului din Yemen, este victima unei campanii de denigrare care urmdreste sd intimideze GEE si sd
pund sub semnul intrebdrii constatarile acestuia;

Q.  intrucat Yemen a semnat Statutul de la Roma al Curtii Penale Internationale, dar nu l-a ratificat inc; intrucat mai multe preve-
deri ale Statutului de la Roma, inclusiv cele referitoare la crimele de rizboi, reflectd dreptul international cutumiar;

R. intrucat in februarie 2018 Rusia si-a impus vetoul asupra unei rezolutii a Consiliului de Securitate al ONU care sublinia impli-
carea Iranului in conflict;

S. intrucat existd un embargo international privind armele impotriva rebelilor Houthi sprijiniti de Iran si, in conformitate cu al
18-lea raport anual al UE privind exporturile de arme, statele membre ale UE au continuat sa autorizeze transferurile de arme
cdtre Arabia Sauditd de la escaladarea conflictului, incdlcand pozitia comund 2008/944/PESC a Consiliului din 8 decembrie
2008 de definire a normelor comune care reglementeazd controlul exporturilor de tehnologie si echipament militar (°);
intrucat, in ultimul an, unele state membre ale UE au suspendat partial sau total transferurile de arme citre Arabia Saudita si
EAU; intrucat Parlamentul i-a solicitat VP[IR in repetate randuri si lanseze o initiativi prin care UE s3 aplice Arabiei Saudite un
embargo asupra armelor, in conformitate cu Pozitia comund 2008/944/PESC;

T. intrucat majoritatea atacurilor desfasurate de fortele armate ale SUA in Yemen sunt atacuri mortale cu drone; intrucat deciziile
de a pune anumite persoane pe listele cu tintele operatiunilor cu drone sunt deseori luate fard mandate sau hotdrari judeca-
toresti; intrucat luarea in vizor si uciderea ulterioard a anumitor persoane pot fi considerate, in anumite circumstante, drept
executii extrajudiciare;

U.  intrucat razboiul din Yemen a creat posibilitati pentru grupdrile extremiste, printre care se numara si Al-Qaida din Peninsula
Arabicd (AQAP), de a-si extinde influenta, amenintand astfel intreaga regiune; intrucit o situatie de stabilitate si securitate in
Yemen, precum si un guvern care sd functioneze in mod adecvat reprezintd factori extrem de importanti pentru eforturile
internationale de combatere a extremismului si violentei in ansamblul regiunii si dincolo de aceasta, precum si pentru pacea si
stabilitatea din Yemen;

() JOL335,13.12.2008, p. 99.
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V. intrucat stabilitatea in ansamblul regiunii este de o importantd cruciald pentru UE; intruct UE sustine o abordare globala si
strategicd, care sd cuprindd toti actorii regionali relevanti; intrucat gdsirea unei solutii politice la acest conflict, sub auspiciile
initiativei de pace a ONU in Yemen, ar trebui si fie o prioritate pentru UE si pentru intreaga comunitate internationald;

W.  intrucit UE isi mentine angajamentul de a oferi in continuare ajutoare necesare pentru a salva vietile tuturor persoanelor aflate
in dificultate din Yemen; intrucat, in acelasi timp, UE impdrtdseste preocupdrile ONU si ale altor donatori cu privire la reduce-
rea continud a spatiului umanitar; intrucat asistenta umanitard acordatd de UE Yemenului din 2015 pand acum s-a ridicat la
peste 233 de milioane EUR;

1. condamnd in termenii cei mai categorici violentele care au loc in Yemen si toate atacurile impotriva civililor si infrastructurilor
civile; scoate in evidentd ingrijorarea provocatd de acest conflict care continud sd degenereze intr-una dintre cele mai grave crize uma-
nitare, politice si economice actuale; le reaminteste tuturor partilor implicate in conflict, inclusiv sustindtorilor lor regionali si inter-
nationali, cd atacarea deliberatd a populatiei si infrastructurii civile, inclusiv spitale si personal medical, sisteme de alimentare cu ap3,
porturi, aeroporturi si piete, reprezinti o incilcare gravi a dreptului international;

2. regretd profund pierderile de vieti omenesti cauzate de conflict §i suferinta celor prinsi in acest conflict si isi exprima
condoleantele fatd de familiile victimelor; isi reafirmd angajamentul de a continua si sprijine Yemenul si poporul yemenit;

3. face un apel la toate pdrtile implicate in conflict s inceteze imediat ostilitdtile; indeamna Arabia Sauditd si alti actori implicati
sd relaxeze si mai mult blocada actuald asupra Yemenului; face apel la toate statele si la toti actorii importanti implicati direct sau indi-
rect, inclusiv Iranul, sd pund presiune maxima asupra tuturor partilor, in sensul unor eforturi de dezamorsare, si sd inceteze imediat sd
le ofere partilor beligerante de la fata locului sprijin politic, militar si financiar, fie direct, fie prin interpusi;

4. considerd cd numai o solutie politicd, deschisa si bazatd pe negocieri a acestui conflict poate reinstaura pacea si poate pastra
unitatea, suveranitatea, independenta si integritatea teritoriald a Yemenului; solicitd tuturor actorilor internationali si regionali sd dia-
logheze constructiv cu partile din Yemen pentru a permite o dezamorsare a conflictului si negocierea unui acord;

5. sprijind eforturile trimisului special al Secretarului General al ONU pentru Yemen, Martin Griffides, pentru relansarea
procesului politic; ia act de declaratia sa adresatd Consiliului de Securitate al ONU din 11 septembrie 2018 in care afirmd cd ,in ciuda
absentei uneia dintre parti la consultdrile de la Geneva din sdptimana trecutd si chiar dacd, cu sigurantd, situatia nu a evoluat conform
planului, am reusit totusi si relansim procesul politic cu sustinerea solidd a poporului yemenit si a comunitdtii internationale”;
considerd binevenitd vizita trimisului special al ONU la Sana’a din 16 septembrie 2018, solicitd ca trimisul special si beneficieze de
acces deplin si neingridit la toate partile teritoriului Republicii Yemen; le cere VP/IR si tuturor statelor membre ale UE si ii acorde dlui
Griffiths sprijinul politic necesar pentru a se ajunge la o rezolvare negociati a conflictului, acceptabild de toate partile;

6. condamnd toate atacurile teroriste in termenii cei mai fermi; este profund ingrijorat de faptul cd grupuri criminale si teroriste,
inclusiv (AQAP) si ISIS/Daesh, sunt din ce in ce mai prezente in Yemen; invitd toate partile implicate in conflict sd ia masuri ferme
impotriva unor astfel de grupuri; condamni prezenta mercenarilor strdini si cere expulzarea acestor luptitori din Yemen;

7. solicitd tuturor pdrtilor implicate in conflict s permitd accesul total si imediat al convoaielor umanitare la zonele afectate de
conflict, pentru a putea oferi ajutor celor care au nevoie; invitd Consiliul si Consiliul de Securitate al ONU ca, la implementarea Rezo-
lutiei 2216 (2015) a Consiliului de Securitate al ONU, sd identifice persoanele care blocheazi furnizarea asistentei umanitare in Yemen
si sd le aplice acestora sanctiuni pe masur;

8. une accentul pe faptul cd Consiliul de Securitate al ONU si-a subliniat sprijinul pentru Mecanismul ONU de verificare si ins-
p pe fap S pryinul p S
pectie (UNVIM) si cd UE sprijind pe deplin continuarea UNVIM si punerea in aplicare deplini si neingraditd a mandatului siu;

9. invitd toate pdrtile s inceteze imediat toate atacurile impotriva libertitii de exprimare si s elibereze toti jurnalistii si toti apara-
torii drepturilor omului care se afld in detentie doar pentru ci si-au exercitat drepturile omului; cere tuturor partilor sd inceteze s obs-
tructioneze activitatea legat de acest conflict a mass-mediei si a personalului umanitar international;
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10.  solicitd tuturor pdrtilor implicate in conflict sd ia misurile necesare pentru a asigura anchete eficace, impartiale si independente
cu privire la toate presupusele abuzuri si incdlcdri ale drepturilor omului §i presupusele incalcdri ale dreptului international umanitar,
in conformitate cu standardele internationale; este profund preocupat de rapoartele privind refuzul libertatii de religie sau de convin-
gere, care include discriminarea, detentia ilegald, utilizarea violentei, abuzurile la adresa drepturilor omului, inclusiv violenta sexuald si
de altd naturd impotriva femeilor, barbatilor si copiilor, cu incilcarea standardelor internationale;

11.  solicitd tuturor pdrtilor implicate in conflict sd pund capdt recrutdrii si folosirii copiilor ca soldati si sd pund capit altor incdlcari
grave comise impotriva acestora, incdlcand dreptul international si standardele internationale aplicabile; invitd toate partile s i elibe-
reze pe copiii deja recrutati si sd coopereze cu ONU pentru reabilitarea si reintegrarea lor in comunittile de origine; sprijind activitatea
vitald a UNICEF in Yemen;

12.  invitd instanta penald specializati din teritoriul controlat de Houthi la Sana’a si-i achite si si-i elibereze pe Asmaa al-Omeissy,
Saeed al-Ruwaished si Ahmed Bawazeer, care au fost victime ale disparitiei fortate si torturii si au fost condamnati la moarte dupd un
proces vadit inechitabil pentru acuzatia de a fi ajutat o tard inamic3;

13.  invitd instanta penald specializatd din Sana’a si elibereze imediat si neconditionat adeptii religiei Baha'i, care sunt in prezent
detinuti pentru practicarea pasnicd a religiei lor si care se confrunti cu acuzatii care pot fi pedepsite cu moartea;

14.  le reaminteste tuturor participantilor la conflict cd pot fi trasi la rispundere in temeiul dreptului international pentru orice
crimd sdvarsitd; indeamnd statele membre sd ia toate mdsurile necesare pentru a trage la rispundere presupusii faptasi, in special prin
urmdrirea penald nationald sau internationald a oricdror persoane, grupuri si organizatii suspectate de asemenea incdlcari sau prin
aplicarea principiului jurisdictiei universale si prin cercetarea si urmdrirea penald a presupusilor fiptasi vinovati de atrocitati in Yemen;

15.  elogiaza activitatea desfisuratd de Grupul de experti eminenti (GEE) al ONU privind Yemenul si isi exprimd solidaritatea
deplini cu presedintele acestuia, Kamel Jendoub; salut raportul anual al Inaltului Comisar al ONU pentru Drepturile Omului din 24
septembrie 2018 privind situatia din Yemen, in care Consiliul pentru Drepturile Omului a decis sd prelungeasci mandatul GEE pentru
incd un an, care poate fi din nou prelungit de citre Consiliul pentru Drepturile Omului, pentru a include strangerea probelor pentru
crimele de rizboi si crimele impotriva umanititii comise in Yemen, pentru a-i aduce in fata instantei si a-i pedepsi pe cei care se fac
vinovati de asemenea incilcdri; cere s fie sesizatd Curtea Penald Internationald (CPI) in legdturd cu situatia din Yemen; invitd Yemenul
sd adere la CPJ, fapt ce ar permite urmdrirea penald a tuturor persoanelor rdspunzitoare de crimele sdvarsite in timpul conflictului in
situatia in care nu este sesizat Consiliul de Securitate al ONU;

16.  invitd Uniunea Europeand si toate statele membre s ofere GEE un sprijin coerent, prompt si eficace in toate organismele rele-
vante ale ONU, si in special in cadrul Consiliului pentru Drepturile Omului;

17. indeamni Consiliul, VP/TR si statele membre sd se opund asasinatelor extrajudiciare, inclusiv utilizarii dronelor, si reafirme
pozitia UE in temeiul dreptului international si sd se asigure cd statele membre nu sdvarsesc si nu faciliteazd operatiuni letale ilegale si
nici nu participd in alt mod la acestea; indeamna Consiliul sd adopte o pozitie comuni a UE cu privire la utilizarea dronelor;

18.  invitd statele membre ale UE si ia initiativa de a aduce in discutie calitatea de membru in cadrul Consiliului pentru Drepturile
Omului a statelor care au un palmares cu adevirat indoielnic in materie de drepturi ale omului cu ocazia urmdtoarei reuniuni a Consi-
liului pentru Drepturile Omului al ONU;

19.  indeamni VP[IR, SEAE si statele membre sd continue dialogul cu tirile din regiune cu privire la drepturile omului si libertitile
fundamentale; isi exprimd disponibilitatea de a purta un dialog deschis si constructiv cu autoritatile din tdrile din regiune, cu privire la
punerea in aplicare a angajamentelor lor internationale in domeniul drepturilor omului; solicitd realizarea unui schimb de experientd
in domeniul juridic si al justitiei, pentru a intdri protectia drepturilor individuale in tarile din regiune;
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20.  invitd Consiliul s3 promoveze in mod real respectarea dreptului international umanitar, conform orientarilor UE aplicabile;
subliniazd mai ales cd se impune stricta aplicare de cdtre toate statele membre ale UE a normelor previzute in Pozitia comund
2008/944/PESC; reaminteste, in acest sens, rezolutiile Parlamentului din 25 februarie 2016 si 30 noiembrie 2017 referitoare la
situatia din Yemen; indeamnd, in acest context, toate statelor membre ale UE sd nu vanda arme si nici alte echipamente militare Arabiei
Saudite, EAU si niciunui membru al coalitiei internationale si de asemenea nici guvernului yemenit sau altor parti beligerante;

21.  denuntd distrugerea patrimoniului cultural al Yemenului de atacurile coalitiei conduse de Arabia Sauditd, inclusiv distrugerea
orasului vechi Sana’a si a orasului istoric Zabid; regreta si reaminteste responsabilitatea coalitiei pentru aceste distrugeri si subliniaza ca
va fi trasd la rdspundere si pentru astfel de acte; solicitd Secretarului General al Organizatiei Natiunilor Unite si sesizeze Consiliul de
Securitate in vederea adoptarii unei rezolutii referitoare la protejarea tuturor siturilor culturale amenintate de conflictul din Yemen;

22.  salutd Planul Organizatiei Natiunilor Unite de reactie umanitard in Yemen pe 2018 si evenimentul la nivel inalt pentru criza
umanitard din Yemen din aprilie 2018 unde donatorii internationali au ficut angajamente, promitind peste doud miliarde USD;
regretd totusi cd fondurile pentru Yemen sunt tot insuficiente; apreciazd faptul cd UE si-a asumat angajamentul de a-i ajuta pe cei afec-
tati de conflictul din Yemen si s-a angajat sd doneze 107,5 milioane EUR,; inviti toti donatorii s isi onoreze rapid angajamentele; apre-
ciazd faptul cd UE va oferi in continuare asistentd pentru dezvoltare statului Yemen, dand prioritate interventiilor care vizeazi
stabilizarea tdrii, si cd va conlucra in zonele stabile cu autorititile locale pentru a promova stabilitatea, a ajuta la furnizarea serviciilor
de bazd si a sustine mijloace de trai durabile pentru comunitdti;

23.  isirezervi dreptul de a reexamina aceastd chestiune pana se va ajunge la o solutie negociati; recomandi ca Subcomisia pentru
drepturile omului si monitorizeze evolutia drepturilor omului din Yemen si sd elaboreze un raport privind incilcirile drepturilor
omului si ale drepturilor civile comise in tar3;

24.  incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Consiliului, Comisiei, Vicepresedintelui Comisiei/inaltului
Reprezentant al Uniunii pentru afaceri externe si politica de securitate, guvernelor si parlamentelor statelor membre, Secretarului
General al Organizatiei Natiunilor Unite, Secretarului General al Consiliului de Cooperare al Golfului, Secretarului General al Ligii Sta-
telor Arabe si guvernului Republicii Yemen.
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P8_TA(2018)0384
Combaterea fraudei vamale si protejarea resurselor proprii ale UE

Rezolutia Parlamentului European din 4 octombrie 2018 referitoare la combaterea fraudei vamale si protejarea resurselor
proprii ale UE (2018/2747(RSP))

(2020/C 11/10)
Parlamentul European,
— avand in vedere cel de Al saptesprezecelea raport al Oficiului European de Luptd Antifrauda privind anul 2016,

— avand in vedere Directiva (UE) 20171371 a Parlamentului European si a Consiliului din 5 iulie 2017 privind combaterea fraudelor
indreptate impotriva intereselor financiare ale Uniunii prin mijloace de drept penal (),

— avand in vedere Regulamentul (UE) 2017/1939 al Consiliului din 12 octombrie 2017 de punere in aplicare a unei forme de coope-
rare consolidatd in ceea ce priveste instituirea Parchetului European (), Decizia Comisiei (UE) 2018/1094 din 1 august 2018 de
confirmare a participarii Térilor de Jos la cooperarea consolidati in ceea ce priveste instituirea Parchetului European (%) si Decizia
Comisiei (UE) 2018/1103 din 7 august 2018 de confirmare a participarii Maltei la cooperarea consolidatd in ceea ce priveste insti-
tuirea Parchetului European (%),

— avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 952/2013 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 octombrie 2013 de stabilire a
Codului vamal al Uniunii (°) si actele conexe delegate si de punere in aplicare,

— avand in vedere Comunicarea Comisiei din 7 aprilie 2016 referitoare la un plan de actiune privind TVA (COM(2016)0148),

— avand in vedere Raportul special nr. 24/2015 al Curtii de Conturi Europene din 3 martie 2016 intitulat ,Combaterea fraudei intra-
comunitare in domeniul TVA: sunt necesare eforturi suplimentare”,

— avand in vedere regimul vamal 42, care prevede scutirea de TVA pentru marfurile importate intr-un stat membru, atunci cand sunt
expediate ulterior citre un alt stat membru,

— avand in vedere Decizia 2014/335/UE, Euratom a Consiliului din 26 mai 2014 privind sistemul de resurse proprii ale Uniunii
Europene (°),

— avand in vedere Raportul special nr. 19/2017 al Curtii de Conturi Europene din 5 decembrie 2017 intitulat ,,Proceduri de import:
deficientele cadrului juridic i aplicarea ineficace afecteaza interesele financiare ale UE”,

— avand in vedere propunerea de rezolutie a Comisiei pentru control bugetar,

— avand in vedere articolul 123 alineatul (2) din Regulamentul sau de procedura,

) JOL198,28.7.2017,p.29.
) JOL283,31.10.2017,p. 1.
%) JOL196,2.8.2018,p. 1.
) JOL201,8.8.2018,p. 2.
) JOL1269,10.10.2013,p. 1.
) JOL168,7.6.2014,p.105.
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A.  intrucat resursele proprii traditionale, care cuprind in principal taxele vamale la importurile din afara UE si cotizatiile pentru
zahdr, reprezintd aproximativ 12,8 % din resursele proprii ale UE;

B. intrucat, la inceputul lui 2017, oficiul European Antifraudd (OLAF), a incheiat o investigatie intr-un caz de fraudi vamala in
Regatul Unit, concluziile principale urmand sa apard in raportul de activitate 2017 al OLAF;

C. intrucdt OLAF a calculat o pierdere de 1,987 miliarde EUR la bugetul UE din resurse proprii in taxe vamale datorate la produ-
sele textile si de incaltdminte importate din China prin Regatul Unit in perioada 2013-2016;

D.  intrucat, spre comparatie, in 2016 OLAF a recomandat recuperarea unei sume totale de 631,1 milioane EUR in urma celor
272 de anchete desfasurate;

E. intrucat aceastd fraudd a cuprins practici de subevaluare, astfel incat importatorii si obtind profit prin evitarea taxelor vamale si
a taxelor aferente, platind mult sub sumele previzute de lege;

E. intrucat ancheta a revelat, de asemenea, o evaziune considerabild in materie de TVA legatd de importuri efectuate prin Regatul

Unit, comisd prin utilizarea abuzivd a clauzei de suspendare a platii TVA, asa-numitul regim vamal 42; intrucat se estimeaza ca
pierderile cumulate se ridicd la circa 3,2 miliarde EUR in perioada 2013-2016, inclusiv cu pierderi la bugetul UE;

G. intrucit OLAF a emis o recomandare financiara in atentia Directiei Generale Buget a Comisiei, o recomandare administrativa in
atentia Directiei Generale Impozitare si Uniune Vamala §i o recomandare judiciard in atentia Parchetului Coroanei Britanice de
a initia proceduri judiciare impotriva persoanelor angajate in fraudele vamale si a complicilor acestora in spélarea banilor;

H.  intrucit, in prezent, OLAF investigheazd un alt caz de subevaluare in portul Pireu (Grecia), cu pierderi grave la bugetul UE si de
zeci de milioane de euro pentru Italia ca TVA nepltitd, fiind posibil ca totalul pierderilor si depdseascd cu mult sumele actuale,
pe masurd ce ancheta continug;

L. intrucat cazurile din Regatul Unit si Grecia sunt departe de a fiizolate si ar trebui si se constituie in catalizator pentru luarea de
masuri;

J. intrucat Curtea de Conturi Europeand a subliniat c¢d nu existd o aplicare armonizati si standardizatd a controalelor vamale de
cdtre statele membre si cd acest lucru ar putea stimula evazionistii sd aleagd cel mai slab punct de intrare pentru importurile
frauduloase,

1. salutd procedura de constatare a neindeplinirii obligatiilor, initiatd de Comisie la 8 martie 2018, ca urmare a cazului de fraudd

vamala din Regatul Unit;

2. solicitd Comisiei sd ia toate masurile necesare pentru a recupera resursele proprii ale UE necolectate, ca venituri la bugetul UE;
3. solicita Directiei Generale Impozitare si Uniune Vamald sd ia mdsuri pentru a preveni viitoarele abuzuri de regimul vamal 42;
4, solicitd Comisiei s urmeze recomandarile OLAF si s raporteze intocmai, regretind durata de aproape 10 ani necesard pentru

recuperarea fondurilor;
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5. solicitd insistent Comisiei sd se asigure c statele membre respectd pe deplin dispozitiile Codului vamal al Uniunii, in vigoare de
la 1 mai 2016, si sd clarifice orice dispozitii ar putea conduce la confuzii; invitd Comisia si statele membre si se asigure ci aplicarea dis-
pozitiilor comune de citre autoritatile vamale este astfel organizati, incat se preintimpind orice tip de fraudd, inclusiv cea de tip caru-
sel, si cd sunt previzute controale stricte in porturi, aeroporturi, la punctele de trecere terestre si pe internet;

6. invitd Comisia si contribuie la desdvarsirea sistemelor informatice vamale din UE si la sustenabilitatea lor financiarg;

7. invitd Comisia sd elaboreze o metodologie adecvatd si estimdri periodice a deficitului vamal incepand din 2019 si sd raporteze
Parlamentului semestrial;

8. invitd Consiliul s convina rapid impreund cu Parlamentul asupra unui cadru juridic privind infractiunile vamale si sanctiunile
aplicabile, pentru a permite armonizarea acestora din urma si aplicarea unor acelorasi criterii de analizd a infractiunilor; reaminteste ca
Parlamentul si-a adoptat pozitia deja in octombrie 2016; invitd Comisia s intermedieze acest acord;

9. regretd faptul ¢ nu toate statele membre ale UE au fost de acord sa facd parte din Parchetul European;

10.  indeamnd Comisia si statele membre sd incheie cat de curdnd dezbaterile privind eforturile de introducere a unui regim TVA
definitiv, vizand sd armonizeze practicile de impunere si platd a TVA in UE, pentru a se evita fraudele, printre altele;

11.  invitd Comisia sd elaboreze un plan de actiune care si asigure punerea in aplicare deplini si la timp a reglementdrilor in materie
de TVA in toate statele membre, pentru a asigura aceastd sursi de resurse proprii ale Uniunii;

12.  invitd Comisia sd analizeze un posibil transfer al responsabilitatilor autoritdtilor vamale de la nivel national la nivel UE pentru a
asigura un tratament armonizat al tuturor punctelor de intrare in UE, monitorizarea activitatii si performantelor administratiilor
vamale i colectarea si prelucrarea datelor vamale;

13.  sustine obiectivele Regulamentului (UE) nr 1294/2013 (Regulamentul ,Vamd 2020”) () de a sprijini autoritdtile vamale in
protejarea intereselor financiare si economice ale Uniunii si ale statelor membre, inclusiv in ceea ce priveste lupta impotriva fraude;
subliniaza cd Comisia trebuie sd ia masurile ce se impun pentru a asigura protejarea intereselor financiare ale Uniunii, de exemplu
impotriva fraudelor;

14.  incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Comisiei.

() JOL347,20.12.2013, p. 209.
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II

(Comunicdri)

COMUNICARI PROVENIND DE LA INSTITUTIILE, ORGANELE SI ORGANISMELE UNIUNII
EUROPENE

P8_TA(2018)0358
Cerere de ridicare a imunititii lui Georgios Kyrtsos

Decizia Parlamentului European din 2 octombrie 2018 privind cererea de ridicare a imunititii lui Georgios Kyrtsos
(2018/2069(IMM))

(2020/C 11/11)
Parlamentul European,

— avand in vedere cererea de ridicare a imunitdtii lui Georgios Kyrtsos, transmisd la data de 28 martie 2018 de citre Procurorul Gene-
ral adjunct la Curtea Supremd din Grecia, pentru a permite urmdrirea penald impotriva sa pentru infractiunea de neachitare a
sumelor datorate statului (Dosarele penale ABM: IG 2017/11402 si EG 10-17/337, prezentate impreund cu documentul 1 160
350 din 28 martie 2018), si comunicati in sedinta plenard din 2 mai 2018,

— 1n urma audierii lui Georgios Kyrtsos, in conformitate cu articolul 9 alineatul (6) din Regulamentul de procedurd,

— avand in vedere articolele 8 si 9 din Protocolul nr. 7 privind privilegiile si imunitatile Uniunii Europene, precum si articolul 6 ali-
neatul (2) din Actul din 20 septembrie 1976 privind alegerea membrilor Parlamentului European prin vot universal direct,

— avénd in vedere hotdrarile Curtii de Justitie a Uniunii Europene din 12 mai 1964, 10 iulie 1986, 15 si 21 octombrie 2008, 19 mar-
tie 2010, 6 septembrie 2011 si 17 januarie 2013 ('),

— avand in vedere articolul 62 din Constitutia Republicii Elene,
— avand in vedere articolul 5 alineatul (2), articolul 6 alineatul (1) si articolul 9 din Regulamentul siu de procedurd,
— avand in vedere raportul Comisiei pentru afaceri juridice (A8-0291/2018),

A. intrucat Parchetul de pe 14ngd Curtea Supremd a Greciei a solicitat retragerea imunitdtii lui Georgios Kyrtsos, deputat in Parla-
mentul European, in legiturd cu procedura penald referitoare la neplata sumelor datorate statului (depasind 2 00 000 EUR), in
conformitate cu dispozitiile articolului 25 alineatul (1) si alineatul (6) din Legea nr. 18821990, inlocuit cu dispozitiile
articolului 23 alineatul (1) din Legea nr. 25231997, cu dispozitiile articolului 25 alineatul (1) din Legea nr. 1882/90, inlocuit
de articolul 34 alineatul (1) din Legea 3220/2004, ale articolului 3 alineatul (1) din Legea 3943/2011, ale articolului 20 din
Legea 4321/2015 si, in final, cu dispozitiile articolului 8 din Legea 4337/2015.

B. intrucat, in conformitate cu articolul 9 din Protocolul nr. 7 privind privilegiile si imunitdtile Uniunii Europene, membrii Parla-
mentului European beneficiazi, pe teritoriul national, de imunitatile recunoscute membrilor parlamentului propriei tari;

(") Hotdrarea Curtii de Justitie din 12 mai 1964, Wagner/Fohrmann si Krier, 101/63, ECLLEU:C:1964:28, hotdrarea Curtii de Justitie din 10 iulie
1986, Wybot/Faure si altii, 149/85, ECLLEU:C:1986:310, hotdrarea Tribunalului din 15 octombrie 2008, Mote/Parlamentul, T-345/05,
ECLLEU:T:2008:440, hotararea Curtii de Justitie din 21 octombrie 2008, Marra/De Gregorio si Clemente, pronuntata in cauzele conexe C-200/07
si C-201/07, ECLL:EU:C:2008:579, hotdrarea Tribunalului din 19 martie 2010, Gollnisch/Parlamentul, T-42/06, ECLLEU:T:2010:102, hotirarea
Curtii de Justitie din 6 septembrie 2011, Patriciello, C-163/10, ECLLEU:C:2011:543, hotdrarea Tribunalului din 17 ianuarie 201 3, Gollnisch/Parla-
mentul, pronuntatd in cauzele conexe T-346/11 §i T-347/11, ECLLEU:T:2013:23.
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C. intruct articolul 62 din Constitutie Republicii Elene prevede i, pe durata mandatului lor parlamentar, deputatii nu pot fi
urmdriti, arestati, trimisi in inchisoare sau supusi altor masuri privative de libertate fird acordul prealabil al parlamentului;

D.  intrucit Georgios Kyrtsos a actionat in calitate de reprezentant legal (director general) al intreprinderii ,Free Sunday Publishing
House Ltd.” de la 29 iunie 2009;

E. intrucét Georgios Kyrtsos, in calitate de reprezentant legal al Free Sunday Publishing House Ltd, este acuzat de neplata sumei de
sase sute doudzeci si sapte de mii sapte sute cincizeci si doi de euro si saizeci si cinci de centi (627752,65 EUR) datoratd statului;

F. intruct este clar ci infractiunea prezumtivd nu are nicio legiturd directd cu functia lui Georgios Kyrtsos de deputat in Parla-
mentul European, ci are legdturd cu postul sdu anterior, de director al intreprinderii sale de pres;

G. intrucat, in sensul articolului 8 din Protocolul nr. 7 privind privilegiile si imunitatile Uniunii Europene, urmdrirea penald nu se
referd la opiniile sau la voturile exprimate in exercitarea functiilor respective de deputat in Parlamentului European;

H. intrucat nu existd niciun motiv pentru a presupune cd procedura penald a fost deschisa cu intentia de a prejudicia activitatea
politic a deputatului (fumus persecutionis),

1. hotariste s ridice imunitatea lui Georgios Kyrtsos;

2. ii incredinteaza Presedintelui sarcina de a transmite imediat prezenta decizie, precum si raportul comisiei competente auto-
ritdtilor elene si lui Georgios Kyrtsos.
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II

(Acte pregdtitoare)

PARLAMENTUL EUROPEAN

P8 TA(2018)0359

Stabilirea listei tirilor terte ai ciror resortisanti trebuie si detind vizd pentru trecerea frontierelor
externe si a listei tarilor terte ai ciror resortisanti sunt exonerati de aceastd obligatie ***I

Rezolutia legislativi a Parlamentului European din 2 octombrie 2018 referitoare la propunerea de regulament al

Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a listei tirilor terte ai ciror resortisanti trebuie si detind vizi pentru

trecerea frontierelor externe si a listei tirilor terte ai ciiror resortisanti sunt exonerati de aceastd obligatie (text codificat)
(COM(2018)0139 - C8-0116/2018 — 2018/0066(COD))

(Procedura legislativd ordinari - codificare)
(2020/C 11/12)
Parlamentul European,
— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului (COM(2018)0139),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (2) si articolul 77 alineatul (2) litera (a) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
in temeiul cdrora propunerea a fost prezentatd de citre Comisie (C8-0116/2018),

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

— avand in vedere Acordul interinstitutional din 20 decembrie 1994 privind metoda de lucru acceleratd pentru codificarea oficiald a
textelor legislative ('),

— avand in vedere articolele 103 si 59 din Regulamentul siu de procedurs,
— avand in vedere raportul Comisiei pentru afaceri juridice (A8-0290/2018),

A.  intrucat grupul de lucru consultativ al serviciilor juridice ale Parlamentului European, Consiliului si Comisiei consideri ca pro-
punerea in cauzd se limiteaza la o simpla codificare a textelor existente, fird modificari de fond ale acestora,

1. adoptd pozitia sa in primd lecturd prezentatd in continuare;

2. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite pozitia Parlamentului Consiliului si Comisiei, precum si
parlamentelor nationale.

() JOC102,4.4.1996,p.2.
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PS_TC1-COD(2018)0066

Pozitia Parlamentului European adoptati in primi lecturi la 2 octombrie 2018 in vederea adoptirii Regulamentului (UE)

2018|... al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a listei tirilor terte ai ciror resortisanti trebuie si detind vizd

pentru trecerea frontierelor externe si a listei tarilor terte ai ciror resortisanti sunt exonerati de aceastd obligatie (text
codificat)

(Intrucat s-a ajuns la un acord intre Parlament si Consiliu, pozitia Parlamentului corespunde cu actul legislativ final, Regulamentul (UE)
2018/1806.)
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P8_TA(2018)0360

Acordul de cooperare stiintifici si tehnologici dintre Uniunea Europeand si Regatul Maroc de
stabilire a termenelor si conditiilor privind participarea Marocului la Parteneriatul in domeniul
cercetidrii si inovirii in zona mediteraneeand (PRIMA) ***

Rezolutia legislativa a Parlamentului European din 2 octombrie 2018 referitoare la proiectul de decizie a Consiliului privind

incheierea, in numele Uniunii, a Acordului de cooperare stiintificd si tehnologici dintre Uniunea Europeand si Regatul

Maroc de stabilire a termenelor si conditiilor privind participarea Marocului la Parteneriatul in domeniul cercetirii si
inovdrii in zona mediteraneeand (PRIMA) (06534/2018 — C8-0150/2018 — 2018/0036(NLE))

(Procedura de aprobare)

(2020/C 11/13)

Parlamentul European,

— avand in vedere proiectul de decizie a Consiliului (06534/2018),

— avand in vedere proiectul de acord de cooperare stiintifici si tehnologicd dintre Uniunea Europeani si Regatul Maroc de stabilire a
termenelor si conditiilor privind participarea Marocului la Parteneriatul in domeniul cercetdrii si inovirii in zona mediteraneeani
(PRIMA) (06533/2018),

— avand in vedere cererea de aprobare prezentatd de Consiliu in conformitate cu articolul 186 si articolul 218 alineatul (6) al doilea
paragraf litera (a) punctul (v) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (C8-0150/2018),

— avand in vedere Decizia (UE) 2017/1324 a Parlamentului European si a Consiliului din 4 iulie 2017 privind participarea Uniunii la
Parteneriatul in domeniul cercetdrii si inovarii in zona mediteraneeand (PRIMA) derulat in comun de mai multe state membre,

— avand in vedere articolul 99 alineatele (1) si (4) si articolul 108 alineatul (7) din Regulamentul siu de procedurd,

— avand in vedere recomandarea Comisiei pentru industrie, cercetare si energie (A8-0281/2018),

1. aprobd incheierea acordului;

2. incredinteaza Presedintelui sarcina de a transmite pozitia Parlamentului Consiliului si Comisiei, precum si guvernelor si parla-
mentelor statelor membre si ale Regatului Maroc.
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PS_TA(2018)0361
Acordul privind transportul aerian dintre UE si Canada ***

Rezolutia legislativa a Parlamentului European din 2 octombrie 2018 referitoare la proiectul de decizie a Consiliului privind
incheierea, in numele Uniunii, a Acordului privind transportul aerian dintre Comunitatea Europeani si statele sale membre,
pe de o parte, si Canada, pe de altd parte (06730/2018 - C8-0160/2018 — 2009/0018(NLE))

(Procedura de aprobare)
(2020/C 11/14)
Parlamentul European,
— avand in vedere proiectul de decizie a Consiliului (06730/2018),
— avand in vedere Acordul privind transportul aerian dintre Canada si Comunitatea Europeand si statele sale membre ('),

— avand in vedere cererea de aprobare prezentatd de Consiliu in conformitate cu articolul 100 alineatul (2) si articolul 218
alineatul (6) al doilea paragraf litera (a) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (C8-0160/2018),

— avand in vedere articolul 99 alineatele (1) i (4) si articolul 108 alineatul (7) din Regulamentul siu de procedurd,
— avand in vedere recomandarea Comisiei pentru transport si turism (A8-0254/2018),
1. aprobi incheierea acordului;

2. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite pozitia Parlamentului Consiliului si Comisiei, precum si guvernelor si parla-
mentelor statelor membre si ale Canadei.

() JOL207,6.8.2010, p. 32
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P8_TA(2018)0362

Includerea comunei italiene Campione d’Italia si a apelor italiene ale lacului Lugano in teritoriul
vamal al Uniunii *

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 2 octombrie 2018 referitoare la propunerea de directivi a Consiliului de

modificare a Directivelor 2006/112/CE si 2008/118/CE in ceea ce priveste includerea comunei italiene Campione d’Italia sia

apelor italiene ale lacului Lugano in teritoriul vamal al Uniunii si in domeniul de aplicare teritoriali al Directivei
2008/118/CE (COM(2018)0261 — C8-0226/2018 — 2018/0124(CNS))

(Procedura legislativa speciald - consultare)
(2020/C 11/15)
Parlamentul European,
— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Consiliului (COM(2018)0261),

— avand in vedere articolul 113 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in temeiul ciruia a fost consultat de citre Consi-
liu (C8-0226/2018),

— avand in vedere articolul 78c din Regulamentul sdu de procedur,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru afaceri economice si monetare (A8-0284/2018),

1. aprobd propunerea Comisiei;
2. invitd Consiliul sd informeze Parlamentul in cazul in care intentioneazd s se indepdrteze de la textul aprobat de acesta;
3. solicitd Consiliului sd il consulte din nou in cazul in care intentioneazd si modifice in mod substantial textul aprobat

de Parlament;

4. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si parlamentelor nationale
pozitia Parlamentului.
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P8_TA(2018)0363

Mobilizarea Fondului european de ajustare la globalizare — EGF/2018/001 NL/Activitati de servicii
financiare

Rezolutia Parlamentului European din 2 octombrie 2018 referitoare la propunerea de decizie a Parlamentului European sia
Consiliului privind mobilizarea Fondului european de ajustare la globalizare (cererea prezentati de Tirile de Jos —
EGF|2018/001 NL/Activititi de servicii financiare) (COM(2018)0548 — C8-0392/2018 — 2018/2220(BUD))

(2020/C 11/16)
Parlamentul European,
— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului (COM(2018)0548 — C8-0392/2018),

— avand in vedere Regulamentul (UE) nr. 1309/201 3 al Parlamentului European si al Consiliului din 17 decembrie 2013 privind Fon-
dul european de ajustare la globalizare (2014-2020) si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 1927/2006 (') (denumit in conti-
nuare ,Regulamentul privind FEG”),

— avand in vedere Regulamentul (UE, Euratom) nr. 1311/2013 al Consiliului din 2 decembrie 2013 de stabilire a cadrului financiar
multianual pentru perioada 2014-2020 (%), in special articolul 12,

— avand in vedere Acordul interinstitutional din 2 decembrie 2013 dintre Parlamentul European, Consiliu si Comisie privind disci-
plina bugetard, cooperarea in chestiuni bugetare si buna gestiune financiara (*) (Al din 2 decembrie 201 3), in special punctul 13,

— avand in vedere procedura trilogului prevdzuti la punctul 13 din All din 2 decembrie 2013,
— avand in vedere scrisoarea Comisiei pentru ocuparea fortei de munci si afaceri sociale,

— avand in vedere scrisoarea Comisiei pentru dezvoltare regionald,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru bugete (A8-0294/2018),

A. intrucat Uniunea a instituit instrumente legislative si bugetare pentru a oferi un sprijin suplimentar lucritorilor afectati de
consecintele schimbdrilor structurale majore intervenite in practicile comerciale internationale sau ale crizei economice si
financiare mondiale si pentru a le acorda asistentd in procesul de reintegrare pe piata muncii;

B. intrucat asistenta financiara oferitd de Uniune lucritorilor disponibilizati ar trebui sd fie dinamicd si pusd la dispozitie cat mai
rapid si mai eficient posibil;

C. intrucat, Tdrile de Jos au depus cererea EGF/2018/001 NL/Activitdti de servicii financiare pentru o contributie financiard din
partea FEG, ca urmare a celor 1 324 de disponibiliziri care au avut loc in sectorul economic incadrat la diviziunea 64 a NACE
Rev. 2 - Activitati de servicii financiare, cu exceptia asigurdrilor si a fondurilor de pensii, in regiunile de nivel NUTS 2 NL12 -
Friesland, NL13 - Drenthe si NL21 - Overijssel din Térile de Jos, aceasta fiind prima cerere in acest sector economic de la
infiintarea FEG;

~

JOL347,20.12.2013, p. 855.
JOL347,20.12.2013, p. 884.
JOC373,20.12.2013,p. 1.
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D. intrucat cererea a fost depusa in temeiul criteriilor de interventie prevazute la articolul 4 alineatul (1) litera (b) din Regulamen-
tul privind FEG, care prevede concedierea a cel putin 500 de lucritori intr-o perioada de referintd de noud luni in intreprinderi
care isi desfdsoard activitatea in acelasi sector economic definit in diviziunea NACE Rev. 2 si care sunt situate intr-o regiune sau
in doud regiuni invecinate de nivel NUTS 2 dintr-un stat membru,

1. este de acord cu Comisia cd sunt indeplinite conditiile prevazute la articolul 4 alineatul (1) din Regulamentul privind FEG si ¢4,
prin urmare, Térile de Jos au dreptul, in temeiul acestui regulament, la o contributie financiard in valoare de 1 192 500 EUR, ceea ce
reprezintd 60 % din costurile totale de 1 987 500 EUR;

2. remarcd faptul cd autoritdtile neerlandeze au depus cererea la 23 februarie 2018 si cd, pe baza informatiilor suplimentare puse
la dispozitie de Tarile de Jos, Comisia si-a finalizat evaluarea la 20 iulie 2018 si a adus la cunostinta Parlamentului aceastd evaluare la
20 august 2018;

3. ia act de argumentul oferit de Térile de Jos cd aceste concedieri sunt legate de criza financiari si economici mondiald si de
impactul acesteia asupra serviciilor si a functiondrii bancilor din Tdrile de Jos; ia act de faptul ¢ ratele scizute ale dobanzilor, introduse
ca reactie la criza financiard, indsprirea conditiilor de reglementare, declinul considerabil al pietei ipotecare si al acordarii de credite
pentru intreprinderile mici si mijlocii (IMM-uri) au cauzat sciderea rentabilitdtii si au creat o nevoie urgentd de reducere a costurilor;
regretd faptul cd, in consecintd, bancile si-au redus personalul, in special prin inchiderea unor sucursale regionale si au migrat citre ser-
vicii bancare electronice;

4. recunoaste faptul cd, desi in ultimii ani a fost observatd o anumitd tendintd de redresare, nivelul creditdrii pe piata ipotecard
rimane mai scazut decat inainte de criza financiari;

5. regretd faptul cd si in alte state membre sectorul financiar se confruntd cu presiuni similare; recunoaste faptul cd, in anumite
cazuri, perioada in care au loc concedierile poate fi prea lunga pentru a indeplini criteriile FEG; invitd, cu toate acestea, guvernele state-
lor membre sd analizeze daci FEG se poate dovedi un instrument util pentru a sprijini angajatii si se adapteze la aceste schimbari;

6. reaminteste cd, potrivit estimdrilor, disponibilizarile care au avut loc in cadrul a 20 de intreprinderi din sectorul bancar neer-
landez vor avea un efect negativ important asupra economiei locale, ¢i rata somajului din cele trei provincii vizate de cerere (Friesland,
Drenthe si Overijssel) este mai ridicatd decat media nationald, precum si cd impactul disponibilizirilor este legat de dificultatile aso-
ciate redistribuirii lucritorilor, ca urmare a numarului redus de locuri de munc3, a nivelului sczut de instruire al lucratorilor disponi-
bilizati, precum §i a numarului ridicat de solicitanti de locuri de munci;

7. ia act de faptul ci cererea se referd la 1 324 de lucritori concediati; se intreabd insd de ce numai 450 dintre acestia vor fi vizati
de misurile propuse; atrage atentia asupra faptului cd majoritatea lucratorilor concediati sunt femei (59 %) care fac parte din persona-
lul administrativ sau de primire; observa, de asemenea, cd 27 % din lucrdtorii concediati au peste 55 de ani; recunoaste, in acest
context, importanta masurilor active de pe piata fortei de munci cofinantate din FEG pentru imbunititirea oportunititilor de reinte-
grare a acestor grupuri vulnerabile pe piata muncii;

8. salutd decizia Tdrilor de Jos de a directiona asistenta citre grupurile vulnerabile si de a le oferi sprijin persoanelor care sunt
nevoite sa isi schimbe profesia sau sectorul de activitate sau si se mute intr-o altd regiune, inclusiv posibilititi de formare destinate sec-
torului comertului cu amanuntul si noilor profiluri ocupationale precum transportul, serviciile IT si profesiile tehnice, care oferd mai
multe oportunititi de incadrare in munc;

9. ia act de faptul ca Tdrile de Jos au in vedere sapte tipuri de actiuni pentru lucritorii disponibilizati vizati de cerere: (i) inregis-
trarea, (ii) asistenta pentru ciutarea unui loc de munci, (iii) platforma de mobilitate, (iv) formare si indrumare pentru promovarea
antreprenoriatului, (v) formare si reconversie profesionald, (vi) asistentd pentru plasarea personalului disponibilizat, (vii) granturi
pentru promovarea antreprenoriatului;

10.  iaactde faptul cd rezerva de mobilitate reprezintd aproximativ 30 % din pachetul total de servicii personalizate; ia act de faptul
cd acest lucru presupune acordarea de indrumare persoanelor care, in lipsa acesteia, ar intimpina dificultdti in gisirea unui loc de
munca;
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11.  admite faptul ci pachetul coordonat de servicii personalizate a fost elaborat in cooperare cu partile interesate si partenerii
sociali, cum ar fi Asociatia bancari neerlandezd (NVB), Federatia neerlandezi a sindicatelor (FNV) si Federatia nationald a sindicatelor
crestine (CNV);

12.  subliniaza cd autorititile neerlandeze au confirmat ci actiunile eligibile nu beneficiazi de asistentd din partea altor fonduri sau
instrumente financiare ale Uniunii;

13.  reafirmi faptul ci asistenta din partea FEG nu trebuie sd inlocuiasci actiunile care tin de responsabilitatea intreprinderilor in
temeiul legislatiei nationale sau al contractelor colective de muncd si nici masurile de restructurare a unor societdti sau sectoare de acti-
vitate;

14.  invitd Comisia si le solicite autoritdtilor nationale sd prezinte, in propunerile viitoare, mai multe detalii cu privire la sectoarele
care au perspective de crestere si care, prin urmare, ar putea oferi locuri de muncd, precum si s colecteze date intemeiate pe dovezi cu
privire la impactul finantirii din partea FEG, inclusiv privind calitatea locurilor de munci si rata de reinsertie realizat prin intermediul
FEG;

15.  reaminteste cd, in conformitate cu articolul 7 din Regulamentul privind FEG, pachetul coordonat de servicii personalizate ar
trebui conceput astfel incat s anticipeze evolutia in viitor a pietei muncii si abilitdtile necesare si sd fie compatibil cu tranzitia spre o
economie eficientd din punctul de vedere al resurselor si sustenabild;

16.  reaminteste apelul siu adresat Comisiei de a asigura accesul public la toate documentele legate de cazurile FEG;

17.  aprobd decizia anexatd la prezenta rezolutie;

18.  incredinteazd Presedintelui sarcina de a semna aceastd decizie impreund cu Presedintele Consiliului si de a asigura publicarea sa
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene;

19.  incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie, impreuna cu anexa, Consiliului si Comisiei.
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ANEXA

DECIZIA PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI

privind mobilizarea Fondului european de ajustare la globalizare in urma unei cereri din partea Tirilor de Jos -
EGF/2018/001 NL/Activititi de servicii financiare

(Textul prezentei anexe nu este reprodus aici, intrucat corespunde cu actul legislativ final, Decizia (UE) 2018/1675.)
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P8_TA(2018)0364
Furnizarea de servicii mass-media audiovizuale ***]

Rezolutia legislativid a Parlamentului European din 2 octombrie 2018 referitoare la propunerea de directivi a Parlamentului

European si a Consiliului de modificare a Directivei 2010/13/UE privind coordonarea anumitor dispozitii stabilite prin acte

cu putere de lege sau acte administrative in cadrul statelor membre cu privire la furnizarea de servicii mass-media
audiovizuale avind in vedere evolutia realititilor pietei (COM(2016)0287 - C8-0193/2016 - 2016/0151(COD))

(Procedura legislativi ordinari: prima lecturi)
(2020/C 11/17)
Parlamentul European,
— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului (COM(2016)0287),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (2), articolul 53 alineatul (1) si articolul 62 din Tratatul privind functionarea Uniunii
Europene, in temeiul cdrora propunerea a fost prezentatd de citre Comisie (C8-0193/2016),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 19 octombrie 2016 (?),
— avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor din 7 decembrie 2016 (),

— avand in vedere acordul provizoriu aprobat de comisia competentd in temeiul articolului 69f alineatul (4) din Regulamentul sdu de
procedurd si angajamentul reprezentantului Consiliului, exprimat in scrisoarea din 13 iunie 2018, de a aproba pozitia adoptati de
Parlament in conformitate cu articolul 294 alineatul (4) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere articolul 59 din Regulamentul siu de procedurd,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru culturd si educatie si avizul Comisiei pentru mediu, sdndtate publici si sigurantd alimen-
tard, al Comisiei pentru piata internd si protectia consumatorilor, al Comisiei pentru afaceri juridice si cel al Comisiei pentru
libertati civile, justitie si afaceri interne (A8-0192/2017),

1. adoptd pozitia sa in primd lecturd prezentatd in continuare;

2. solicitd Comisiei sd il sesizeze din nou in cazul in care isi inlocuieste, isi modificd in mod substantial sau intentioneaza sd-si
modifice in mod substantial propunerea;

3. incredinteaza Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si parlamentelor nationale pozitia Parlamen-
tului.

() JOC34,2.2.2017,p.157.
() JOC185,9.6.2017,p. 41.
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P8_TC1-COD(2016)0151

Pozitia Parlamentului European adoptati in primi lecturi la 2 octombrie 2018 in vederea adoptirii Directivei (UE) 2018|...

a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a Directivei 2010/13/UE privind coordonarea anumitor dispozitii

stabilite prin acte cu putere de lege sau acte administrative in cadrul statelor membre cu privire la furnizarea de servicii
mass-media audiovizuale (Directiva serviciilor mass-media audiovizuale) avind in vedere evolutia realititilor pietei

(Intrucdt s-a ajuns la un acord intre Parlament si Consiliu, pozitia Parlamentului corespunde cu actul legislativ final, Directiva (UE) 2018/1808.)
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P8 TA(2018)0365

Proiectul de buget rectificativ nr. 5/2018: Anularea rezervei legate de sprijinul acordat Turciei din
Instrumentul de asistentd pentru preaderare (IPA II), consolidarea Instrumentului european de
vecinitate (IEV) si a ajutorului umanitar pentru alte actiuni urgente si modificarea schemei de
personal a Agentiei Executive pentru Inovare si Retele (INEA) in contextul initiativei WiFi4EU

Rezolutia Parlamentului European din 2 octombrie 2018 referitoare la pozitia Consiliului privind proiectul de buget

rectificativ nr. 5/2018 al Uniunii Europene pentru exercitiul financiar 2018, sectiunea Il - Comisia: Anularea rezervei

legate de sprijinul acordat Turciei din Instrumentul de asistentd pentru preaderare (IPA II), consolidarea Instrumentului

european de vecinitate (IEV) si a ajutorului umanitar pentru alte actiuni urgente si modificarea schemei de personal a

Agentiei Executive pentru Inovare si Retele (INEA) in contextul initiativei WiF4EU (11843/2018 — C8-0415/2018 -
2018/2165(BUD))

(2020/C 11/18)
Parlamentul European,
— avand in vedere articolul 314 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,
— avand in vedere articolul 106a din Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene a Energiei Atomice,

— avand in vedere Regulamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 octombrie 2012 pri-
vind normele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii §i de abrogare a Regulamentului (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al
Consiliului ("), in special articolul 41,

— avand in vedere Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 julie 2018 privind nor-
mele financiare aplicabile bugetului general al Uniunii, de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE) nr. 1301/2013,
(UE) nr. 1303/2013, (UE) nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013, (UE) nr. 1316/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE) nr. 283/2014si a
Deciziei nr. 541/2014/UE si de abrogare a Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/2012 (%), in special articolul 44,

— avand in vedere bugetul general al Uniunii Europene pentru exercitiul financiar 2018, adoptat definitiv la 30 noiembrie 2017 (%),

— avand in vedere Regulamentul (UE, Euratom) nr. 1311/2013 al Consiliului din 2 decembrie 2013 de stabilire a cadrului financiar
multianual pentru perioada 2014-2020 (%),

— avand in vedere Acordul interinstitutional din 2 decembrie 2013 dintre Parlamentul European, Consiliu si Comisie privind disci-
plina bugetard, cooperarea in chestiuni bugetare si buna gestiune financiara (°),

— avand in vedere Decizia 2014/335/UE, Euratom a Consiliului din 26 mai 2014 privind sistemul de resurse proprii ale Uniunii
Europene (¢),

— avand in vedere proiectul de buget rectificativ nr. 5/2018 adoptat de Comisie la 10 iulie 2018 (COM(2018)0537),

JOL298,26.10.2012, p. 1.
JOL193,30.7.2018, p. 1.
JOL57,28.2.2018.
JOL347,20.12.2013, p. 884.
JO C373,20.12.2013,p. 1.
JOL168,7.6.2014,p. 105.
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— avand in vedere pozitia privind proiectul de buget rectificativ nr. 5/2018 adoptatd de Consiliu la 18 septembrie 2018 si transmisd
Parlamentului European la 20 septembrie 2018 (11843/2018 — C8-0415/2018),

— avand in vedere scrisoarea Comisiei pentru afaceri externe,

— avand in vedere articolele 88 si 91 din Regulamentul siu de procedurs,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru bugete (A8-0292/2018),

A.  intrucit, la insistentele Parlamentului, autoritatea bugetara a decis, in contextul procedurii bugetare 2018, si inscrie in rezerva
70 de milioane EUR in credite de angajament si 35 de milioane EUR in credite de platd din sprijinul acordat de Uniunea Euro-
peand Turciei din Instrumentul de asistentd pentru preaderare (IPA 1I) la postul bugetar 22 02 03 01 Sprijin pentru reformele poli-
tice si alinierea treptatd aferentd la acquis-ul Uniunii;

B. intrucét Parlamentul European si Consiliul au decis cd, pentru ca fondurile inscrise in rezervi si fie eliberate, Turcia va trebui,
potrivit raportului anual al Comisiei, sd realizeze suficiente imbundtatiri masurabile in domeniile statului de drept, demo-
cratiei, drepturilor omului si libertatii presei; intrucit raportul anual al Comisiei privind Turcia, publicat la 17 aprilie 2018 (),
a confirmat fird echivoc faptul ¢ Turcia a regresat in domeniile statului de drept, democratiei si drepturilor omului; intrucit nu
s-a indeplinit, asadar, conditia stabilitd de autoritatea bugetar3;

C. intrucat Comisia a propus anularea integrald a sumelor inscrise in rezervd, att in credite de angajament, cit si in credite de
platd, precum si a comentariilor bugetare aferente;

D.  intrucat Comisia a propus consolidarea Instrumentului european de vecinitate (IEV) cu suma de 70 de milioane EUR in credite
de angajament, pentru a finanta actiuni suplimentare legate de ruta de migratie central-mediteraneeand prin componenta
Africa de Nord a Fondului fiduciar al UE pentru Africa (28 de milioane EUR) i pentru a onora o parte din angajamentul asumat
de Uniune cu ocazia celei de a doua conferinte de la Bruxelles intitulate , Sprijinirea viitorului Siriei si al regiunii”, care a avut loc
la 24-25 aprilie 2018 [42 de milioane EUR, care urmeaza sa fie transferate citre Fondul fiduciar regional al UE ca rdspuns la
criza siriand (Fondul ,Madad”)];

E. intrucat Comisia a propus consolidarea ajutorului umanitar cu 35 de milioane EUR in credite de platd pentru a satisface nevoile
determinate de consolidarile bugetare in valoare de 124,8 milioane EUR de la sfarsitul anului 2017, care nu includeau credite
de plat3;

F. intrucit Comisia a propus si consolidarea schemei de personal a Agentiei Executive pentru Inovare si Retele (INEA) in contextul

initiativei WiFi4EU, addugand un post de agent temporar de gradul AD7; intrucit aceastd modificare poate fi finantatd in
cadrul bugetului Agentiei pentru exercitiul in curs,

1. ia act de proiectul de buget rectificativ nr. 5/2018, astfel cum a fost prezentat de Comisie, consacrat anuldrii rezervei provenind
din IPA II destinate Turciei — atat a creditelor de angajament, ct si a creditelor de plati —, consolidarii [EV prin credite de angajament si
a ajutorului umanitar prin credite de platd si consolidarii schemei de personal a INEA in contextul initiativei WiFi4EU;

2. isi exprimd ingrijorarea cu privire la deteriorarea continud a drepturilor si libertdtilor fundamentale si a statului de drept in Tur-
cia, precum si la indepirtarea in si mai mare masurd a Turciei de valorile europene;

() COM(2018)0450, SWD(2018)0153.
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3. reitereazd cd nicio decizie referitoare la finantarea acordata din IPA II Turciei nu ar trebui si fie in detrimentul sprijinului acor-
dat de Uniune societdtii civile din Turcia, sprijin care ar trebui consolidat;

4. insistd asupra necesitatii de a aplica solutii viabile pe ruta de migratie central-mediteraneeand, in cooperare cu autorititile inter-
nationale, nationale sau regionale relevante si cu respectarea deplind a standardelor internationale in materie de drepturi ale omului in
ceea ce priveste tratamentul aplicat migrantilor;

5. aprobd pozitia Consiliului privind proiectul de buget rectificativ nr. 5/2018;

6. incredinteazd Presedintelui sarcina de a constata adoptarea definitivd a bugetului rectificativ nr. 5/2018 si de a asigura publi-
carea acestuia in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene;

7. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite prezenta rezolutie Consiliului si Comisiei, precum si celorlalte institutii si
organelor interesate si parlamentelor nationale.
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P8_TA(2018)0366
Armonizarea si simplificarea anumitor norme din sistemul taxei pe valoarea adaugata *

Rezolutia legislativi a Parlamentului European din 3 octombrie 2018 referitoare la propunerea de directivi a Consiliului de
modificare a Directivei 2006/112/CE in ceea ce priveste armonizarea si simplificarea anumitor norme din sistemul taxei pe
valoarea addugati si introducerea sistemului definitiv de impozitare a comertului dintre statele membre (COM(2017)0569
- C8-0363/2017 - 2017/0251(CNS))

(Procedura legislativd speciald — consultare)
(2020/C 11/19)
Parlamentul European,
— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Consiliului (COM(2017)0569),

— avand in vedere articolul 113 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in temeiul ciruia a fost consultat de citre Consi-
liu (C8-0363/2017),

— avand in vedere articolul 78c din Regulamentul sdu de procedura,
— avand in vedere raportul Comisiei pentru afaceri economice si monetare (A8-0280/2018),
1. aprobd propunerea Comisiei astfel cum a fost modificata;

2. invita Comisia sd isi modifice propunerea in consecintd, in conformitate cu articolul 293 alineatul (2) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene;

3. invitd Consiliul s informeze Parlamentul in cazul in care intentioneazd s se indeparteze de la textul aprobat de acesta;
4. solicitd Consiliului sd il consulte din nou in cazul in care intentioneazi sd modifice in mod substantial propunerea Comisiei;
5. incredinteaza Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si parlamentelor nationale pozitia Parlamen-

tului.
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Amendamentul 1

Propunere de directiva

Considerentul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

*)

*)

In 1967, cand Consiliul a adoptat sistemul comun al taxei pe
valoarea addugatd (TVA) prin Directivele 67/227|CEE (*?) si
67[228|CEE (¥) ale Consiliului, s-a luat angajamentul de a
stabili un sistem definitiv de TVA care si functioneze in cad-
rul Comunitdtii Europene in acelasi mod ca in interiorul
unui singur stat membru. Deoarece conditiile politice si teh-
nice nu erau propice unui astfel de sistem, atunci cand fron-
tierele fiscale dintre statele membre au fost eliminate, pani la
sfargitul anului 1992, a fost adoptat un regim de TVA tranzi-
toriu. Directiva 2006/112/CE a Consiliului (*4), care este in
vigoare in prezent, prevede cd aceste norme tranzitorii tre-
buie si fie inlocuite cu un regim definitiv.

Prima Directivd 67/227/CEE a Consiliului din 11 aprilie
1967 privind armonizarea legislatiei statelor membre referi-
toare la impozitele pe cifra de afaceri (JO 71, 14.4.1967, p.
1301).

A doua Directivd 67/228/CEE a Consiliului din 11 aprilie
1967 privind armonizarea legislatiilor statelor membre
referitoare la impozitele pe cifra de afaceri — structura si
normele de aplicare ale sistemului comun de taxi pe
valoarea addugati (JO 71, 14.4.1967, p. 1303).

Directiva 2006/112/CE a Consiliului din 28 noiembrie
2006 privind sistemul comun al taxei pe valoarea addugatd
(JOL347,11.12.2006, p. 1).

*)

*)

In 1967, cand Consiliul a adoptat sistemul comun al taxei
pe valoarea addugati (TVA) prin Directivele
67/227|CEE (*3) si 67/228/CEE (¥) ale Consiliului, s-a luat
angajamentul de a stabili un sistem definitiv de TVA care si
functioneze in cadrul Comunitatii Europene in acelasi mod
ca in interiorul unui singur stat membru. Deoarece
conditiile politice si tehnice nu erau propice unui astfel de
sistem, atunci cand frontierele fiscale dintre statele mem-
bre au fost eliminate, pana la sfarsitul anului 1992, a fost
adoptat un regim de TVA tranzitoriu. Directiva
2006/112/CE a Consiliului (*#), care este in vigoare in
prezent, prevede cd aceste norme tranzitorii trebuie s fie
inlocuite cu un regim definitiv. Cu toate acestea, normele
respective au fost in vigoare mai multe zeci de ani, fapt
care a condus la un sistem de TVA tranzitoriu complex,
predispus la frauda transfrontalierd in domeniul TVA in
interiorul Uniunii. Aceste norme tranzitorii au
numeroase deficiente, care conduc la un sistem de TVA
care nu este nici pe deplin eficient, nici compatibil cu cer-
ingele unei adevirate piete unice.

Prima Directivd 67/227|CEE a Consiliului din 11 aprilie
1967 privind armonizarea legislatiei statelor membre
referitoare la impozitele pe cifra de afaceri (JO 71,
14.4.1967,p.1301).

A doua Directivd 67/228|CEE a Consiliului din 11 aprilie
1967 privind armonizarea legislatiilor statelor membre
referitoare la impozitele pe cifra de afaceri — structura si
normele de aplicare ale sistemului comun de taxd pe
valoarea addugatd (JO 71, 14.4.1967, p. 1303).

Directiva 2006/112/CE a Consiliului din 28 noiembrie
2006 privind sistemul comun al taxei pe valoarea addugata
(JOL347,11.12.2006, p. 1).

13.1.2020
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Amendamentul 2
Propunere de directiva

Considerentul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1a) In Comunicarea sa din 28 octombrie 2015, intitulatd
»~Ameliorarea pietei unice: mai multe oportunitditi
pentru cetdteni si pentru intreprinderi”, Comisia a
identificat complexitatea normelor actuale privind
TVA ca fiind unul dintre principalele obstacole in
calea finalizdrii pietei unice. In acelasi timp, a crescut
deficitul deincasare a TVA, definit ca diferenta dintre
valoarea veniturilor din TVA colectate efectiv si
valoarea teoreticd a veniturilor care se preconizeazd a
fi colectate, ajungdnd in 2015 la 151,5 miliarde EUR
in UE-28. Acest lucru demonstreazd cd este necesar
sd se reformeze urgent si din temelii sistemul de TVA
in directia unui regim definitiv de TVA, pentru a
facilita si simplifica comertul transfrontalier din
interiorul Uniunii si pentru a face ca sistemul si
devind invulnerabil la fraude.

Amendamentul 3
Propunere de directivd

Considerentul 1b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1b) Crearea unui spatiu unic pentru TVA in UE este
esentiald pentru reducerea costurilor de conformitate
pentru intreprinderi, reducerea riscurilor de fraudd
transfrontalierd in domeniul TVA si simplificarea
procedurilor legate de TVA. Sistemul definitiv de
TVA va consolida piata unicd si va crea conditii de
afaceri mai bune pentru comertul transfrontalier.
Acesta ar trebui sd includd modificdrile necesare
determinate de evolutiile tehnologice si digitalizare,
modificdrile aduse modelelor de afaceri si globaliza-
rea economiei.
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Amendamentul 4

Propunere de directiva

Considerentul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

*)

fn Planul siu de actiune privind TVA (%), Comisia si-a
anuntat intentia de a prezenta o propunere de stabilire a
principiilor unui sistem definitiv de TVA pentru comertul
transfrontalier intre intreprinderi (B2B) intre statele mem-
bre, care urma si fie bazat pe impozitarea livririlor trans-
frontaliere de bunuri in statu%)membru de destinatie.

Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European, Con-
siliu si Comitetul Economic si Social European referitoare la
un plan de actiune privind TVA - Citre un spatiu unic pentru
TVA in UE - Momentul deciziei [COM(2016)0148 din
7.4.2016].

*)

Sistemul actual de TVA introdus de UE in 1993 este sim-
ilar sistemului vamal european. Cu toate acestea, lipsesc
controalele echivalente, fapt care face ca acesta sd fie o
tintd pentru bfruuda transfrontalierd. Sistemul de TVA
actual ar trebui modificat in mod fundamental, astfel
incdt livrarea de bunuri dintr-un stat membru in altul sd
fie impozitatd ca si cum bunurile ar fi fost furnizate si
achizitionate intr-un singur stat membru. In Planul sdu
de actiune privind TVA (¥), Comisia si-a anuntat intentia
de a prezenta o propunere de stabilire a principiilor unui
sistem definitiv de TVA pentru comertul transfrontalier
intre intreprinderi (B2B) intre statele membre, care urma
sd fie bazat pe impozitarea livririlor transfrontaliere de
bunuri in statul membru de destinatie. Modificarea
respectivd ar trebui sd contribuie la reducerea fraudelor
truns{rontuliere in domeniul TVA cu 40 de miliarde EUR
anual.

Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European, Con-
siliu si Comitetul Economic si Social European referitoare
la un plan de actiune privind TVA - Citre un spatiu unic
pentru TVA in UE - Momentul deciziei [COM(2016)0148
din 7.4.2016].

Amendamentul 5

Propunere de directivd

Considerentul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Aceasta ar necesita inlocuirea sistemului actual, care constd
intr-o livrare scutitd in statul membru de plecare a bunurilor
si 0 achizitie intracomunitard de bunuri impozitate in statul
membru de destinatie, cu un sistem de livrare unicd impozi-
tatd in statul membru de destinatie si in conformitate cu
cotele de TVA ale acestui stat membru. Ca reguld, TVA va fi
perceputd de furnizor, care va putea si verifice online cota de
TVA aplicabild a oricirui stat membru, prin intermediul
unui portal web. Cu toate acestea, in cazulin care persoana
care achizitioneazd bunurile este o persoand impozabild
atestatd (un contribuabil de incredere recunoscut ca atare
de statele membre), s-ar aplica mecanismul de taxare
inversd, iar persoana impozabild atestatd ar fi obligatd la
plata TVA pentru livrarea in interiorul Uniunii. Sistemul
definitiv de TVA se va baza, de asemenea, pe conceptul de
sistem de inregistrare unic (,ghiseu unic”) pentru intre-
prinderi, care sa permitd plata si deducerea TVA datorate.

Aceasta ar necesita inlocuirea sistemului actual, care con-
std intr-o livrare scutitd in statul membru de plecare a
bunurilor si o achizitie intracomunitard de bunuri impozi-
tate in statul membru de destinatie, cu un sistem de livrare
unicd impozitatd in statul membru de destinatie si in con-
formitate cu cotele de TVA ale acestui stat membru. Ca reg-
uld, TVA va fi perceputd de furnizor, care va putea sa
verifice online cota de TVA aplicabild a oricdrui stat mem-
bru, prin intermediul unui portal web. Sistemul definitiv
de TVA se va baza, de asemenea, pe conceptul de sistem de
inregistrare unic (,ghiseu unic”) pentru intreprinderi, care
sd permitd plata si deducerea TVA datorate. Ghiseul unic
este nucleu%)m)ului sistem bazat pe impozitarea la desti-
natie fard de care complexitatea sistemului de TVA si
sarcina administrativi ar creste semnificativ. Prin
urmare, extinderea minighiseului unic (MOSS) pentru a
acoperi toate serviciile si vanzdrile de bunuri B2B ar tre-
bui sd aibd loc in cadrul imbundtdtirilor aduse sistemu-
lui actual.
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Amendamentul 6
Propunere de directiva
Considerentul 3 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul
(3a) Pentru a garanta interoperabilitatea, usurinta uti-
lizdrii si viitoarea invulnerabilitate la fraude, ar tre-
bui ca ghiseele unice pentru intreprinderi s lucreze
cu un sistem ir:{;)rmatic transfrontalier armonizat,
bazat pe standarde comune si care si permitd
extragerea si introducerea in mod automat a datelor,
de exemplu, prin utilizarea unor formulare-tip unifi-
cate.
Amendamentul 7
Propunere de directiva
Considerentul 4
Textul propus de Comisie Amendamentul
(4)  Aceste principii ar trebui stabilite in directivi si ar trebui si (4)  Aceste principii ar trebui stabilite in directiva si ar trebui sa
inlocuiascd actualul concept potrivit caruia regimul definitiv se inlocuiascd actualul concept potrivit cdruia regimul
urmeazd sd se bazeze pe impozitarea in statul membru de definitiv urmeazd s se bazeze pe impozitarea in statul
origine. membru de origine cu un sistem definitiv de TVA. Aceste
principii noi le-ar permite statelor membre s lupte mai
eficient impotriva fraudei in domeniul TVA, in special a
audelor intracomunitare cu firme fantomd, estimate la
cel putin 50 de miliarde EUR pe an.
Amendamentul 8

Propunere de directivd

Considerentul 5

Textul propus de Comisie

Amendamentul

In concluziile sale din 8 noiembrie 2016 (*), Consiliul invita
Comisia si aducd anumite Imbundtdtiri normelor Uniunii in
materie de TVA pentru operatiunile transfrontaliere, in ceea
ce priveste rolul codului de inregistrare in scopuri de TVA in
contextul scutirii pentru livririle intracomunitare, regimul
de stoc la dispozitia clientului, operatiunile in lant si dovada
transportului in scopul scutirii pentru operatiunile intraco-
munitare.

Concluziile Consiliului din 8 noiembrie 2016 privind
imbundtitirea normelor actuale ale UE privind TVA pentru
tranzactiile transfrontaliere (nr. 1425716 FISC 190 ECOFIN
1023 din 9 noiembrie 2016).

In concluziile sale din 8 noiembrie 2016 (+¢), Consiliul
invita Comisia sd aducd anumite imbundtitiri normelor
Uniunii in materie de TVA pentru operatiunile transfron-
taliere, in ceea ce priveste patru domenii: rolul codului de
inregistrare in scopuri de TVA in contextul scutirii pentru
livrarile intracomunitare, regimul de stoc la dispozitia cli-
entului, operatiunile in lant si dovada transportului in
scopul scutirii pentru operatiunile intracomunitare.

Concluziile Consiliului din 8 noiembrie 2016 privind
imbundtitirea normelor actuale ale UE privind TVA pen-
tru tranzactiile transfrontaliere (nr. 14257/16 FISC 190
ECOFIN 1023 din 9 noiembrie 2016).



C11/74

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

Miercuri, 3 octombrie 2018

Amendamentul 9

Propunere de directiva

Considerentul 6

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Dati fiind aceastd solicitare si faptul ci va dura cdtiva ani (6)  Data fiind aceastd solicitare si faptul ca sistemul definitiv de
pand cand sistemul definitiv de TVA pentru comertul in TVA pentru comertul in interiorul Uniunii nu a ffost incd
interiorul Uniunii va fi implementat, aceste masuri specifice, implementat corespunzdtor, aceste masuri specifice, desti-
destinate sd armonizeze si si simplifice anumite regimuri nate sd armonizeze si sd simplifice anumite regimuri pen-
pentru intreprinderi, sunt oportune. tru intreprinderi, sunt oportune numai intr-o etapd de
tranzitie.
Amendamentul 10

Propunere de directivd

Considerentul 7

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Crearea statutului de persoand impozabild atestat3 este nece-
sard pentru aplicarea eficientd a imbundtatirilor aduse nor-
melor Uniunii in materie de TVA pentru operatiunile
transfrontaliere, precum si pentru tranziia treptatd citre
sistemul definitiv pentru comertul in interiorul Uniunii.

Crearea statutului de persoand impozabild atestatd este
necesard pentru aplicarea eficientd a imbundtdtirilor aduse
normelor Uniunii in materie de TVA pentru operatiunile
transfrontaliere, precum si pentru tranzitia treptata catre
sistemul definitiv pentru comertul in interiorul Uniunii.
Cu toate acestea, trebuie aplicate criterii stricte, intr-un
mod armonizat de cdtre toate statele membre, pentru a
identifica intreprinderile care pot beneficia de statutul de

ersoand impozabild atestatd si ar trebui si se sta-
Il:ileascxi, de asemenea, norme si dispozitii comune care
vor conduce la aplicarea anumitor amenzi si sanctiuni
pentru persoanele care nu le respectd.

Amendamentul 11

Propunere de directiva

Considerentul 8

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(8

in cadrul sistemului actual nu se face nicio distinctie intre
persoanele impozabile de incredere si cele de mai putind
incredere in ceea ce priveste normele in materie de TVA care
trebuie aplicate. Acordarea statutului de persoand impoz-
abild atestatd pe baza anumitor criterii obiective ar trebui si
permitd identificarea acestor persoane impozabile de incre-
dere. Acest statut le-ar permite si beneficieze de aplicarea
anumitor norme vulnerabile la fraude care nu sunt aplica-
bile altor persoane impozabile.

(8)

in cadrul sistemului actual nu se face nicio distinctie intre
persoanele impozabile de incredere si cele de mai putind
incredere in ceea ce priveste normele in materie de TVA
care trebuie aplicate. Acordarea statutului de persoand
impozabild atestatd pe baza anumitor criterii obiective,
care urmeazd a fi aplicate in mod armonizat de cdtre
statele membre, ar trebui sd permitd identificarea acestor
persoane impozabile de incredere si a persoanelor care nu
respectd pe deplin aceste criterii. Acest statut le-ar permite
s beneficieze de aplicarea anumitor norme simplificate si
a caror aplicare nu prezintd di[ﬁcultxi;i, care nu sunt apli-
cabile altor persoane impozabile.
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Amendamentul 12

Propunere de directivad

Considerentul 9

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Accesul la statutul de persoand impozabild atestatd ar trebui
sd fie bazat pe criterii armonizate la nivelul Uniunii si, prin
urmare, atestarea acordatd de un stat membru ar trebui si fie
valabild in intreaga Uniune.

Accesul la statutul de persoand impozabild atestatd ar tre-
bui sd fie bazat pe criterii clar definite si sd fie deschis
intreprinderilor, inclusiv IMM-urilor. Aceste criterii ar
trebui s fie armonizate la nivelul Uniunii §i, prin urmare,
atestarea acordatd de un stat membru ar trebui s fie val-
abili in intreaga Uniune. Comisia ar trebui, prin urmare,
sd prezinte acte de punere in aplicare si orientdri
cuprinzdtoare si usor de utilizat, facilitdnd armonizarea
si  cooperarea administrativd ~dintre autorititi i
garantind interoperabilitatea la nivelul statelor membre
si ar trebui sd verifice, in acelasi timp, aplicarea core-
spunzdtoare de cdtre statele membre a acestor criterii
armonizate la nivelul Uniunii. Orientdrile mentionate ar
trebui sd fie aliniate indeaproape la criteriile operatoru-
lui economic autorizat previzute de Codul vamal al Uni-
unii, pentru a reduce sarcina administrativd si a asigura
punerea in aplicare uniformd si conformitatea la nivelul
statelor membre.

Amendamentul 13

Propunere de directiva

Considerentul 9 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(9a)

Acordind o atentie deosebitd costurilor mai ridicate
de conformitate pentru IMM-uri, Comisia ar trebui
sd prezinte proceduri administrative simplificate pe
baza cirora IMM-urile sd obtind statutul de persoand
impozabild atestatd.

Amendamentul 14

Propunere de directiva

Considerentul 9 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(9b)

Informatiile din care reiese dacd un operator eco-
nomic este o persoand impozabild atestatd ar trebui
sd fie accesibile prin intermediul sistemului VIES.

C11/75
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Amendamentul 15

Propunere de directiva

Considerentul 10

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Anumite persoane impozabile care fac obiectul unui anumit (10)  Anumite persoane impozabile care fac obiectul unui anu-
regim ce le exclude de la aplicarea normelor generale in mit regim ce le exclude de la aplicarea normelor generale in
materie de TVA sau care desfdsoard doar ocazional activi- materie de TVA nu ar trebui si primeascd statutul de per-
tdti economice nu ar trebui sd primeascd statutul de per- soand impozabild atestatd in ceea ce priveste regimul spe-
soand impozabild atestatd in ceea ce priveste regimul special cial respectiv sau activititile ocazionale respective. In caz
respectiv sau activitdtile ocazionale respective. In caz con- contrar, aplicarea fird probleme a modificdrilor propuse ar
trar, aplicarea firi probleme a modificdrilor propuse ar putea fi perturbatd. In plus, ar trebui acordatd o atentie
putea fi perturbati. deosebitd asigurdrii faptului cd IMM-urile nu se con-

fruntd cu un dezavantaj concurential in raport cu intre-

prinderile mari in ceea ce priveste obtinerea statutului de

persoane impozabile atestate.

Amendamentul 16

Propunere de directivi

Considerentul 13 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(13a)

Proiectul-pilot al Uniunii privind deciziile anticipate
cu aplicare transfrontalierd in materie de TVA ar tre-
bui sd constituie temelia unui instrument pe deplin
dezvoltat al Uniunii cu ajutorul cdruia s-ar putea
preintdmpina conflictul intre normele in materie de
TVA aplicabile in cazul litigiilor fiscale si ar
solutiona litigiile transfrontaliere intra-UE in
materie de TVA. In cazul litigiilor fiscale interne in
materie de TVA dintre un contribuabil si autoritatea
fiscald nationald se vor aplica in continuare mecanis-
mele nationale.

Amendamentul 17

Propunere de directiva

Considerentul 13 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(13b)

Prezenta directivi stabileste mdsuri provizorii
inainte de adoptarea de citre statele membre a unui
sistem definitiv de impozitare a comertului dintre
statele membre si ar trebui sd fie insotitd de acte de
punere in aplicare si de orientdri corespunzitoare.
Prezenta directivd, actele de punere in apﬂcare si ori-
entdrile ar trebui sd intre in vigoare concomitent.
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Amendamentul 18
Propunere de directivad

Considerentul 13 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(13¢) Ar trebui sd se infiinteze un mecanism de asigu-
rare a unui sistem de informare transparent si
direct care si notifice automat contribuabililor
actualizdrile si modificirile cotelor de TVA ale
statelor membre. Un astfel de mecanism ar trebui
sd se bazeze pe standarde i pe formulare de rapor-
tare armonizate, asigurindu-se o raportare §i o
extragere de date uniforme in toate statele mem-
bre. Statele membre ar trebui sd aibd obligatia de
a seasigura cd toate informatiile privind cotele lor
de TVA nationale sunt corecte si actualizate. De
asemenea, statele membre ar trebui sd se asigure
cd orice modificare a cotelor de TVA nationale
este notificatd prin intermediul acestui sistem
intr-un termen rezonabil de la adoptarea sa si, in
orice caz, inainte ca modificarea si devind aplica-

bila.
Amendamentul 19
Propunere de directivd
Considerentul 15 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul
(15a) Avind in vedere interesul general al cetdtenilor si

interesele financiare ale Uniunii, avertizorii ar trebui
sd beneficieze de o protectie juridicd eficientd, pentru
a se depista si pentru a se preveni orice formd de
frauda.

Amendamentul 20

Propunere de directiva

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 1

Directiva 2006/112/CE

Articolul 13a - alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Orice persoand impozabild care are un sediu de activitate eco-
nomica sau un sediu fix in Comunitate sau, in absenta unui sediu
de activitate economicd §i a unui sediu fix, isi are adresa perma-
nentd sau resedinta obignuitd in Comunitate si care, in cursul
activititii sale economice, efectueazd sau intentioneazd si efectueze
oricare dintre operatiunile mentionate la articolele 17a, 20 §i 21 sau
operatiuni in conformitate cu conditiile previzute la articolul 138
poate solicita autoritdtilor fiscale statutul de persoand impozabild
atestatd.

Orice persoand impozabild care are un sediu de activitate eco-
nomicd sau un sediu fix in Comunitate si care, in cursul activitdtii
sale economice, efectueazd sau intentioneazd si efectueze oricare
dintre operatiunile mentionate la articolele 17a, 20 si 21 sau oper-
atiuni in conformitate cu conditiile previzute la articolele 138 si
138a poate solicita autoritailor fiscale statutul de persoand
impozabild atestata.
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Amendamentul 21
Propunere de directiva
Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 1
Directiva 2006/112/CE

Articolul 13a - alineatul 1 — paragraful 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
fn cazul in care solicitantul este o persoand impozabili cireia i-a fost In cazul in care solicitantul este o persoana impozabili cireia i-a
acordat statutul de operator economic autorizat in scopuri vamale, fost acordat statutul de operator economic autorizat numai in
se considerd ci criteriile de la alineatul (2) au fost indeplinite. scopuri vamale, se considerd ci criteriile de la alineatul (2) au fost
indeplinite.
Amendamentul 22

Propunere de directivd
Articolul 1 - paragraful 1 -punctul 1
Directiva 2006/112/CE

Articolul 13a —alineatul 2 —litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) absenta unei incdlcdri grave sau a unor incilcari repetate ale (@) absenta unei incdlcari grave sau a unor incalcdri repetate
normelor fiscale si ale le%islagiei vamale, precum §i absenta ale normelor fiscale i ale legislatiei vamale in ultimii trei
unui cazier continand infractiuni grave legate de activitatea ani de activitate economicd, absenta oricdrei rectificdri
economici a solicitantului; fiscale majore impuse de citre administratiile fiscale sau

absenta unui cazier continind infractiuni grave legate de
activitatea economici a solicitantului, indiferent dacd acti-
vitatea s-a desfdsurat in Uniune sau in altd parte;
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Amendamentul 23
Propunere de directivad
Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 1
Directiva 2006/112/CE
Articolul 13a—alineatul 2 - litera aa (noud)
Textul propus de Comisie Amendamentul
(aa)  absenta unui cazier contindnd infractiuni grave legate de
activitatea economicd a solicitantului, cum ar fi, dar fard
a selimita la:
(i) spalarea de bani;
(ii)  evaziunea fiscald si frauda fiscald;
(iii)  utilizarea abuzivd a fondurilor si a programelor
Uniunii;
(iv)  bancrutd sau insolventd frauduloasd;
(v)  fraudd in domeniul asigurdrilor sau alt tip de
frauda financiard;
(vi)  dare de mitd si/sau coruptie;
(vii)  criminalitatea ciberneticd;
(viii) participare la un grup infractional organizat;
(ix)  incalcari ale legislatiei in domeniul concurentei;
(x)  implicarea directd sau indirectd in activitdti teror-
iste;
Amendamentul 24
Propunere de directiva
Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 1
Directiva 2006/112/CE
Articolul 13a - alineatul 2 —literab
Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) demonstrarea de cdtre solicitant a unui nivel ridicat de con- (b) demonstrarea de cdtre solicitant a unui nivel ridicat de con-

trol asupra operatiunilor sale si asupra fluxului de bunuri, fie
printr-un sistem de gestionare a evidentelor comerciale si,
acolo unde este cazul, a evidentelor de transport care sd per-
mitd efectuarea controalelor fiscale adecvate, fie prin inter-
mediul unei piste de audit intern certificate sau de incredere;

trol asupra operatiunilor sale si asupra fluxului de bunuri,
fie printr-un sistem de gestionare a evidentelor comerciale
si, acolo unde este cazul, a evidentelor de transport care sd
permitd efectuarea controalelor fiscale adecvate, fie prin
intermediul unei piste de audit intern certificate sau de
incredere, in conformitate cu actele de punere in aplicare
si orientdrile care urmeazd sd fie adoptate de Comisie;
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Amendamentul 25

Propunere de directiva

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 1

Directiva 2006/112/CE

Articolul 13a —alineatul 2 —litera c

Textul propus de Comisie

Amendamentul

probarea solvabilititii financiare a solicitantului, care se con-
siderd cd a fost doveditd fie dacd solicitantul are o situatie
financiard bund care i permite si isi indeplineascd angaja-
mentele, tindnd seama in mod corespunzitor de caracteristi-
cile tipului de activitate comercialdi in cauzd, fie prin
prezentarea de garantii furnizate de un asigurdtor, de alte
institutii financiare sau de alte parti terte fiabile din punct de
vedere economic.

(c) probarea solvabilitatii financiare a solicitantului pe parcur-
sul ultimilor trei ani, care se considerd ci a fost doveditd
fie dacd solicitantul are o situatie financiard buni care i
permite sd isi indeplineascd angajamentele, tinind seama
in mod corespunzitor de caracteristicile tipului de activi-
tate comerciald in cauzd, fie prin prezentarea de garantii
furnizate de un asigurdtor, de alte institutii financiare sau
de alte parti terte fiabile din punct de vedere economic.
Solicitantul detine un cont bancar la o institutie finan-
ciard cu sediul in Uniune.

Amendamentul 26

Propunere de directiva

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 1

Directiva 2006/112/CE

Articolul 13a - alineatul 2 - paragraful 1a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

In cazul in care in ultimii trei ani solicitantului i s-a refuzat
acordarea statutului de operator economic autorizat in scopuri
vamale in conformitate cu Codul vamal al Uniunii, acestuia nu i
se acordd statutul de persoand impozabild atestatd.

Amendamentul 27

Propunere de directiva

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 1

Directiva 2006/112/CE

Articolul 13a —alineatul 2a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2a. Pentru a asigura o interpretare armonizatd in ceea ce
priveste acordarea statutului de persoand impozabild atestatd,
Comisia adoptd, printr-un act de punere in aplicare, orientdri
suplimentare pentru statele membre cu privire la evaluarea aces-
tor criterii, care sunt valabile in intreaga Uniune. Primul act de
punere in aplicare se adoptd in termen de cel mult o lund de la
intrarea in vigoare a prezentei directive.
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Amendamentul 28
Propunere de directivad
Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 1
Directiva 2006/112/CE

Articolul 13a - alineatul 2b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

2b. Comisia adoptd actele de punere in aplicare si orientdrile in
stransd legaturd cu actele de punere in aplicare si cu orientdrile
pentru operatorul economic autorizat in scopuri vamale.

Amendamentul 29
Propunere de directivd
Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 1
Directiva 2006/112/CE

Articolul 13a—alineatul 2¢ (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

2c. Criteriile previzute la alineatul (2) sunt aplicate in comun
de toate statele membre, pe baza unor norme si proceduri defi-
nite in mod clar si precis in actul de punere in aplicare.

Amendamentul 30
Propunere de directivd
Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 1
Directiva 2006/112/CE

Articolul 13a—alineatul 3 — paragraful 1 - litera da (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(da)  persoanele impozabile care nu au sau nu mai au un cod
valabil de inregistrare in scopuri de TVA;
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Amendamentul 31
Propunere de directiva
Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 1
Directiva 2006/112/CE

Articolul 13a - alineatul 3 — paragraful 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
Cu toate acestea, persoanele impozabile mentionate la literele (a)-(d) Cu toate acestea, persoanele impozabile mentionate la literele (a)-
pot primi statutul de persoand impozabild atestatd pentru celelalte (d) pot primi statutul de persoand impozabild atestatd pentru cele-

activitdti economice pe care le desfdsoara.

lalte activitidti economice pe care le desfisoard, cu conditia preal-
abild ca rezultatele acestor activititi si nu interfereze cu
activitdtile care au exclus persoanele impozabile de la acordarea
statutului de persoand impozabili atestatd incd de la inceput.

Amendamentul 32
Propunere de directivd
Articolul 1 - paragraful 1 -punctul 1
Directiva 2006/112/CE

Articolul 13a - alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
O persoand impozabili care solicitd statutul de persoand impozabild O persoand impozabild care solicitd statutul de persoand impoz-
atestatd furnizeazd toate informatiile solicitate de autorititile fiscale abili atestatd furnizeazi toate informatiile solicitate de autorititile

pentru a le permite acestora sd ia o decizie.

fiscale pentru a le permite acestora si ia o decizie. Comisia insti-
tuie proceduri administrative simplificate pe baza cirora IMM-
urile si obtind statutul de persoand impozabild atestatd.
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Amendamentul 33
Propunere de directivad
Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 1
Directiva 2006/112/CE

Articolul 13a —alineatul 4 —litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) cele din statul membru in care solicitantul si-a stabilit sediul (a) cele din statul membru in care solicitantul si-a stabilit
de activitate economici; sediul de activitate economicd, in conformitate cu
definitia previzutd in Directiva Consiliului (UE) .../[...
din ... privind o bazd fiscald comund a societdtilor

(ccT B) i in Directiva Consiliului ( UE) o] din ..

privind o Ifaza fiscald consolidatd comund a soaetattlor
( CCCTB) recum si in Directiva Consiliului ( UE)
...... din .. dg stabilire a normelor de impozitare a soci-
etattlor in cazul unei rezente digitale substantiale (™)si
in Directiva Consiliul {) (UE) .../[... din ... privind un
sistemn comun de impozitare a serviciilor dtgttale pentru
veﬁttunle rezultate din furnizarea anumitor servicii digi-
tale ("*);

(*)  JO: A seinserain text numdrul directivei din documentul
2016/0337(CNS) si in nota de subsol numdrul, data, tit-
lul si referina de publicare in JO ale acestei directive.

() JO: A seinsera in text numdrul directivei din documentul
201 6/ 0336(CNS) si in nota de subsol numdrul, data, tit-
lul si referinta de publicare in JO ale acestei directive.

()  JO: A seinsera in text numdrul directivei din documentul
2018/ 0072(CNS) si in nota de subsol numdrul, data, tit-
lul si referinta de publicare in JO ale acestei directive.

(***¥)  JO: A se insera in text numdrul directivei din documentul
2018/ 0073(CNS) si in nota de subsol numdrul, data, tit-
lul si referina de publicare in JO ale acestei directive.

Amendamentul 34
Propunere de directivd
Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 1
Directiva 2006/112/CE

Articolul 13a —alineatul 4 — paragraful 2 - litera ¢

Textul propus de Comisie Amendamentul

(©) cele din statul membru in care solicitantul isi are adresa eliminat
permanentd sau unde isi are resedinta obisnuitd, in cazul
in care acesta nu are nici sediu de activitate economicd, nici
sediu fix.
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Amendamentul 35

Propunere de directiva

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 1

Directiva 2006/112/CE

Articolul 13a —alineatul 4a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

4a. In cazul in care se acordii statutul de persoand impozabili
atestatd, itP"orma,tiile respective sunt puse la dispozitie prin
intermediul sistemului VIES. Modificdrile aduse statutului

[N

respectiv sunt actualizate fdrd intdrziere in sistem.

Amendamentul 36

Propunere de directivd

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 1

Directiva 2006/112/CE

Articolul 13a - alineatul 5

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5. In cazul in care cererea este refuzati, motivele refuzului sunt
comunicate solicitantului de citre autorititile fiscale odati cu deci-
zia. Statele membre se asigurd ci solicitantul are dreptul de a con-
testa orice decizie de refuzare a unei cereri.

5. Incazulin care cererea este refuzati, motivele refuzului sunt
comunicate solicitantului de citre autoritdtile fiscale odatd cu
decizia. Statele membre se asigurd ci solicitantul are dreptul de a
contesta orice decizie de refuzare a unei cereri. Pdnd la 1 iunie
2020 se instituie o procedurd de contestare, armonizatd la nive-
lul Uniunii, prin intermediul unui act de punere in aplicare, iar
aceastd procedurd prevede obligatia statelor membre de a
informa celelalte state membre cu privire la decizia de refuz si la
motivele care insofesc aceasti decizie prin intermediul
autoritdatilor lor fiscale. Procedura de contestare se initiazda intr-
un termen rezonabil de la data la care decizia a fost notificatd
solicitantului, stabilit prin intermediul actului de punere in apli-
care, si ia in considerare orice procedurd de remediere pusa in
aplicare.

13.1.2020
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Amendamentul 37

Propunere de directivad

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 1

Directiva 2006/112/CE

Articolul 13a - alineatul 6

Textul propus de Comisie

Amendamentul

6.  Persoanaimpozabild care a primit statutul de persoand impoz-
abild atestatd informeazd autorititile fiscale, fard intdrziere, in
legdtura cu orice factor care apare dupd ce a fost luatd decizia si care
ar putea afecta sau influenta detinerea in continuare a statutului
respectiv. Statutul fiscal este retras de autorititile fiscale in cazul in
care criteriile stabilite la alineatul (2) nu mai sunt indeplinite.

6. Persoana impozabild care a primit statutul de persoani
impozabili atestatd informeaza autorititile fiscale, in termen de o
lund, in legdturd cu orice factor care apare dupi ce a fost luatd
decizia si care ar putea afecta sau influenta detinerea in continuare
a statutului respectiv. Statutul fiscal este retras de autoritdtile fis-
cale in cazul in care criteriile stabilite la alineatul (2) nu mai sunt
indeplinite. Autoritdtile fiscale ale statelor membre care au acor-
dat statutul de persoand impozabild atestatd revizuiesc aceasti
decizie, cel putin o datd la doi ani, pentru a se asigura cd
conditiile sunt incd indeplinite. In cazul in care persoana impoz-
abild nu a informat autoritdtile fiscale cu privire la orice factor
care ar putea afecta statutul de persoand impozabili atestatd,
astfel cum se prevede in actul de punere in aplicare, sau a ascuns
in mod intentionat astfel de informatii, aceasta este supusd unor
sanctiuni proportionale, eficiente si cu efect disuasiv, inclusiv
pierderea statutului de persoand impozabild atestatd.

Amendamentul 38

Propunere de directivd

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 1

Directiva 2006/112/CE

Articolul 13a—alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

6a. O persoand impozabild cireia i s-a refuzat acordarea
statutului de persoand impozabild atestatd sau care a informat
din proprie initiativd autoritatea fiscald cd nu mai indeplineste
criteriile stabilite la alineatul (2) poate sd solicite din nou statu-
tul de persoand impozabild atestatd cel devreme la sase luni de la
data refuzului sau retragerii respectivului statut, cu conditia ca
toate criteriile relevante sd fie indeplinite.

C11/85



C11/86 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 13.1.2020

Miercuri, 3 octombrie 2018

Amendamentul 39
Propunere de directiva
Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 1
Directiva 2006/112/CE

Articolul 13a —alineatul 6 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

6b. 1In cazul in care o persoand impozabild atestatd nu mai are
un cod de inregistrare in scopuri de TVA, acesteia i se retrage in
mod automat statutul de persoand impozabild atestatd.

Amendamentul 40
Propunere de directiva
Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 1
Directiva 2006/112/CE

Articolul 13a—alineatul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

7a. Procedurile privind cererile respinse, modificdrile aduse
situatiei persoanei impozabile, procedurile de contestare si pro-
cedurile prin care se solicitd din nou acordarea statutului de per-
soand impozabili atestatd sunt definite intr-un act de punere in
aplicare si se aplicd in comun in toate statele membre.

Amendamentul 41
Propunere de directiva
Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 3
Directiva 2006/112/CE

Articolul 138 —alineatul 1 —literab

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b)  persoana impozabild sau persoana juridicd neimpozabild (b)  persoana impozabild sau persoana juridicd neimpozabild
pentru care este efectuatd livrarea este inregistratd in scopuri pentru care este efectuatd livrarea este inregistratd in sco-
de TVA 1in alt stat membru decit cel in care incepe expe- puri de TVA in alt stat membru decat cel in care incepe
dierea sau transportul bunurilor; expedierea sau transportul bunurilor si detine un cod de

inregistrare in scopuri de TVA accesibil prin intermediul
VIES;
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Amendamentul 42
Propunere de directivad
Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 4
Directiva 2006/112/CE

Articolul 138a —alineatul 3 —literab

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) «operator intermediar» inseamnd un furnizor din lant, altul (b) «operator intermediar» inseamnd un furnizor din lant, altul
decat primul furnizor, care expediazd sau transportd decat primul furnizor sau ultimul destinatar/client, care
bunurile fie el insusi, fie prin intermediul unei pdrti terte in expediazd sau transportd bunurile fie el insusi, fie prin
numele sdu; intermediul unei parti terte in numele siu;
Amendamentul 43

Propunere de directivd
Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 5
Directiva 2006/112/CE

Articolul 243 — alineatul 3 — paragraful 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
Fiecare persoand impozabild atestatd cireia i sunt livrate bunurile in Fiecare persoand impozabili atestatd cireia ii sunt livrate bunurile
cadrul regimului de stoc la dispozitia clientului mentionat la arti- in cadrul regimului de stoc la dispozitia clientului mentionat la
colul 17a tine un registru al bunurilor respective. articolul 17a tine un registru digitalizat al bunurilor respective la
care sd aibd acces autoritdtile fiscale.

Amendamentul 44
Propunere de directivd
Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 6
Directiva 2006/112/CE

Articolul 262 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
1. Orice persoand impozabild inregistratd in scopuri de TVA 1. Orice persoand impozabild inregistratd in scopuri de TVA
depune o declaratie recapitulativa in care mentioneaza: depune o declaratie recapitulativi la autoritatea fiscald compe-

tentd in care mentioneaza:
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 45
Propunere de directiva
Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 6
Directiva 2006/112/CE

Articolul 262 —alineatul 1a (nou)

Amendamentul

Textul propus de Comisie

la. Toate autoritdtile fiscale implicate au acces la informatiile
mentionate la alineatul (1) prin VIES.

Amendamentul 46
Propunere de directiva
Articolul 1- paragraful 1 - punctul 6 a (nou)
Directiva 2006/112/CE

Titlul XIV — Capitolul 2a (nou)

Amendamentul

(6a) La titlul XIV se adaugd urmdtorul capitol:

,CAPITOLUL 2a
Mecanismul de solutionare a litigiilor in materie de TVA

Articolul 398a

1. Pind la 1 iunie 2020 se infiinteazd un mecanism de
solutionare a litigiilor in materie de TVA pentru a solutiona
litigiile dintre statele membre privind plitile transfrontaliere de
TVA pretinse/clasificate/bdnuite a fi eronate; mecanismul se
aplica in cazurile in care procedura amiabild nu conduce la un
rezultat in termen de doi ani.

2. Mecanismul mentionat la alineatul (1) este format din
autoritdtile competente ale statelor membre.

3. Pind la 1 iunie 2020 se infiinteazd un mecanism de
solutionare a litigiilor in materie de TVA pentru a solutiona
litigiile dintre statele membre privind plitile transfrontaliere de
TVA pretinse/clasificate/bdnuite a fi eronate; mecanismul se
aplicd in cazurile in care procedura amiabild nu conduce la un
rezultat in termen de doi ani.

4.  Mecanismul include, de asemenea, o platformd online de
solutionare a litigiilor in materie de TVA, cu scopul de a le per-
mite statelor membre sd solutioneze litigiile fard ca mecanismul
sau autoritdtile competente sd intervind in mod direct, prin sta-
bilirea unor abordari clare privind modul de solutionare a
litigiilor atunci cind apar si a unor proceduri de solutionare a
litigiilor.”
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Amendamentul 47
Propunere de directivad
Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 6 b (nou)
Directiva 2006/112/CE

Titlul XIV — Capitolul 2b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(6b)  La titlul XIV se adaugd urmitorul capitol:
+CAPITOLUL 2b
Mecanismul de notificare automatd

Articolul 398b

Pénd la 1 iunie 2020 se infiinteazd un mecanism de notificare
automatd. Mecanismul respectiv asigurd notificarea automatd a
actualizdrilor si modilﬁczirilor cotelor de TVA ale statelor mem-
bre cdtre contribuabili. Aceste notificdri automate sunt activate
inainte ca modificarea si devind aplicabild si cel tarziu in ter-
men de cinci zile de la luarea deciziei.”

Amendamentul 48
Propunere de directivd
Articolul 1- paragraful 1 - punctul 9
Directiva 2006/112/CE

Articolele 403 si 404

Textul propus de Comisie Amendamentul

(9)  Articolele 403 5i 404 se elimina. (9)  Articolul 403 se elimind.
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Amendamentul 49

Propunere de directiva

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 9 a (nou)

Directiva 2006/112/CE
Articolul 404
Textul in vigoare Amendamentul
JArticolul 404 (9a) Articolul 404 se inlocuieste cu urmdtorul text:
Din patru in patru ani, de la adoptarea prezentei directive, JArticolul 404

Comisia prezintd, pe baza informatiilor obtinute de la statele
membre, un raport Parlamentului European si Consiliului privind
functionarea sistemului comun al TVA in statele membre si, in
special, privind functionarea regimului tranzitoriu de impozitare
a schimburilor comerciale dintre statele membre. Dupd caz, rapor-
tul este insotit de propuneri privind regimul definitiv.”

Pindla ... [un an de la data intrdrii in vigoare a prezentei direc-
tive] si, ulterior, din trei in trei ani, Comisia transmite Parlamen-
tului European si Consiliului un raport referitor la regimul

rivind scutirile pentru importurile care provin din tdrile terte si
{:1 compatibilitatea acestuia cu cadrul european, dar si la cooper-
area cu autoritdtile competente ale tdrilor terte, in special in ceea
ce priveste combaterea fraudei. Pand la ... [doi ani de la data
intrdrii in vigoare a prezentei directive] si, ulterior, din trei in trei
ani, Comisia transmite Parlamentului European si Consiliului
un raport privind practicile nationale in materie de sanctiuni
administrative si penale impotriva oricdrei persoane juridice sau
private care a fost gdsitd vinovatd de fraudd in domeniul TVA.
Comisia coopereaza cu autoritdtile nationale si europene compe-
tente pentru a adopta, dacd este cazul, mdsuri subsecvente pe
baza recomanddrilor care vizeazd asigurarea unui grad minim
de armonizare.”

Amendamentul 50

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 9 b (nou)

Propunere de directiva

Directiva 2006/112/CE
Articolul 404 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul
(9b) Se insereazd urmdtorul articol 404a:
JArticolul 404a

Din trei in trei ani, ﬁecare stat membru prezintd Comisiei un
raport de evaluare privind eficacitatea sistemului de supra-
veghere a fraudelor in domeniul TVA, iar aceasta il transmite
catre OLAF.”

13.1.2020
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Amendamentul 51

Articolul 2 - alineatul 1 - paragraful 2

Propunere de directiva

Textul propus de Comisie Amendamentul

Statele membre aplicd aceste acte incepand de la 1 januarie 2019. Statele membre aplicd aceste dispozitiiimpreund cu actele de

punere in aplicare si cu orientdrile incepand de la 1 ianuarie
2019.

Amendamentul 52

Propunere de directiva

Articolul 2 - alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

2a. Pind la ... [data adoptdrii prezentei directive] si, ulterior,
din trei in trei ani, Comisia prezintd, pe baza informatiilor
obtinute de la statele membre, un raport Parlamentului Euro-
pean si Consiliului privind punerea in aplicare a criteriilor de
definire a unei persoane impozabile atestate in statele membre
si, in special, privind impactul pe care il poate avea in lupta
impotriva fraudei in materie de TVA. Raportul este insotit,
atunci cind este cazul, de o propunere de act {:zgis lativ.
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P8_TA(2018)0367

TVA: perioada de aplicare a mecanismului de taxare inversa si a mecanismului de reactie rapida *

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 3 octombrie 2018 referitoare la propunerea de directivi a Consiliului de
modificare a Directivei 2006/112/CE privind sistemul comun al taxei pe valoarea adiugati in ceea ce priveste perioada de
aplicare a mecanismului optional de taxare inversa in legiturd cu livririle de anumite bunuri si servicii care prezinti risc de
fraudd si a mecanismului de reactie rapidi impotriva fraudei in domeniul TVA (COM(2018)0298 - C8-0265/2018 -

2018/0150(CNS))
(Procedura legislativi specialid — consultare)

(2020/C 11/20)

Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Consiliului (COM(2018)0298),

1.

avand in vedere articolul 113 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in temeiul cdruia a fost consultat de citre Consi-
liu (C8-0265/2018),

avand in vedere articolul 78c din Regulamentul sdu de procedurd,
avand in vedere raportul Comisiei pentru afaceri economice si monetare (A8-0283/2018),
aprobd propunerea Comisiei;
invitd Consiliul s informeze Parlamentul in cazul in care intentioneazd s se indeparteze de la textul aprobat de acesta;

solicitd Consiliului s il consulte din nou in cazul in care intentioneaza sd modifice in mod substantial textul aprobat de Parla-
ment;

incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si parlamentelor nationale pozitia Parlamen-
tului.
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P8_TA(2018)0368

Cooperarea administrativa in domeniul accizelor in ceea ce priveste continutul registrului electronic
*

Rezolutia legislativd a Parlamentului European din 3 octombrie 2018 referitoare la propunerea de regulament al Consiliului

de modificare a Regulamentului (UE) nr. 389/2012 privind cooperarea administrativd in domeniul accizelor in ceea ce
priveste continutul registrului electronic (COM(2018)0349 — C8-0371/2018 — 2018/0181(CNS))

(Procedura legislativi speciald — consultare)
(2020/C 11/21)
Parlamentul European,
— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Consiliului (COM(2018)0349),

— avand in vedere articolul 113 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in temeiul cdruia a fost consultat de ctre Consi-
liu (C8-0371/2018),

— avand in vedere articolul 78c din Regulamentul sdu de procedur3,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru afaceri economice si monetare (A8-0285/2018),

1. aprobd propunerea Comisiei;

2. invitd Consiliul s informeze Parlamentul in cazul in care intentioneazd s se indeparteze de la textul aprobat de acesta;

3. solicitd Consiliului s il consulte din nou in cazul in care intentioneaza sd modifice in mod substantial textul aprobat de Parla-
ment;

4, incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si parlamentelor nationale pozitia Parlamen-

tului.
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P8_TA(2018)0369

Evaluarea tehnologiilor medicale ***I

Amendamentele adoptate de Parlamentul European la 3 octombrie 2018 referitoare la propunerea de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului privind evaluarea tehnologiilor medicale si de modificare a Directivei 2011/24/UE
(COM(2018)0051 - C8-0024/2018 — 2018/0018(COD)) ()

(Procedura legislativi ordinari: prima lecturi)

(2020/C 11/22)

Amendamentul 1

Propunere de regulament

Textul propus de Comisie

Referirea 1

Amendamentul

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

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

Amendamentul 2

Propunere de regulament

Considerentul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Dezvoltarea de tehnologii medicale reprezintd un vector
esential al cresterii economice si al inovdrii in Uniune. Ea
face parte dintr-o piatd globali a cheltuielilor cu asistenta
medicald, care reprezinta 10 % din produsul intern brut al
UE. Tehnologiile medicale cuprind medicamente, dispozitive
medicale si proceduri medicale, precum si mdsuri pentru
prevenirea, diagnosticarea sau tratamentul bolilor.

1)

Dezvoltarea de tehnologii medicale este esentiald pentru a
atinge nivelul ridicat de protectie a sindtdtii pe care tre-
buie si il garanteze politicile in domeniul sandtdtii, in
beneficiul tuturor cetdtenilor. In acelasi timp, teh-
nologiile medicale constituie un sector economic inovator
ce face parte dintr-o piatd globald a cheltuielilor cu asis-
tenta medicald, care reprezintd 10 % din produsul intern
brut al UE. Tehnologiile medicale cuprind medicamente,
dispozitive medicale si proceduri medicale, precum si
rbnzilsluri pentru prevenirea, diagnosticarea sau tratamentul
olilor.

(") Chestiunea a fost retrimisa pentru negocieri interinstitutionale comisiei competente in conformitate cu articolul 59 alineatul (4) al patrulea para-

graf din Regulamentul de procedura (A8-0289/2018).
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Amendamentul 3
Propunere de regulament

Considerentul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1a) in ceea ce priveste cheltuielile pentru medicamente,
acestea se ridicau, in 2014, la 1,41 % din PIB si la
17,1% din cheltuielile totale de sinditate, fiind o
componentd importantd a cheltuielilor de sandtate.
Cheltuielile de sandtate in cadrul Uniunii se ridicd la
10 % din PIB, adici 13 00 000 milioane EUR pe an,
din care 2 20 000 milioane EUR corespund cheltuiel-
ilor farmaceutice si 1 10 000 milioane EUR cheltuie-
lilor pentru dispozitive medicale.

Amendamentul 4

Propunere de regulament

Considerentul 1b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(1b) in concluziile Consiliului din 16 iunie 2016 si in
Rezolutia Parlamentului European din 2 martie 2017
referitoare la optiunile UE pentru imbundtdtirea
accesului la medicamente ('%)s-a subliniat faptul cd
existd numeroase bariere in calea accesului la
medicamente si tehnologii inovatoare in Uniune,
principalul obstacol fiind absenta unor noi trata-
tente [pentru anumite boli si pretul ridicat al medica-
mentelor, care, in multe cazuri, nu au valoare
terapeuticd addugatd.

(' JOC263,25.7.2018, p. 4.
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Amendamentul 5

Propunere de regulament

Considerentul 1 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(Ic)

Autorizatia de introducere pe piati a medicamen-
telor este acordatd de citre Agentia Europeand
pentru Medicamente pe baza principiilor sigu-
rantei si eficacitdtii. In mod normal, agentiile
nationale de evaluare a tehnologiei medicale real-
izeazd evaluarea comparativd a eficacitdtii, deo-
arece autorizatiile de introducere pe piatd nu sunt
insotite de studii de evaluare comparativd a efi-
cacitdtii.

Amendamentul 6

Propunere de regulament

Considerentul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Evaluarea tehnologiilor medicale (ETM) este un proces bazat
pe dovezi care permite autoritdtilor competente sd deter-
mine eficacitatea relativd a tehnologiilor noi sau a celor exis-
tente. ETM se concentreazd in mod specific pe valoarea
addugatd a unei tehnologii medicale in comparatie cu alte
tehnologii medicale noi sau existente.

Evaluarea tehnologiilor medicale (ETM) este un proces sti-
intific bazat pe dovezi care permite autoritdtilor compe-
tente sd determine eficacitatea relativd a tehnologiilor noi
sau a celor existente. ETM se concentreaza in mod specific
pe valoarea terapeuticd adiugatd a unei tehnologii medi-
cale in comparatie cu alte tehnologii medicale noi sau exis-
tente.

Amendamentul 7

Propunere de regulament

Considerentul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(2a)

Organizatia Mondiali a Sanatitii (OMS) a indicat,
cu ocazia celei de-a 67-a Adunidri Mondiale a
Sandtatii din mai 2014, ci ETM trebuie s3 consti-
tuie un instrument de sprijin pentru asigurarea de
sdndtate universali.
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Amendamentul 8

Propunere de regulament

Considerentul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(2b)

ETM ar trebui sd contribuie la promovarea inovarii
care oferd cele mai bune rezultate pentru pacienti
si pentru societate in ansamblu si reprezintd un
instrument necesar pentru a asigura introducerea
§;iltilizarea corespunzitoare a tehnologiilor medi-
cale.

Amendamentul 9

Propunere de regulament

Considerentul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

ETM cuprinde atat aspectele clinice, cat si cele neclinice, ale
unei tehnologii medicale. Actiunile comune in domeniul
ETM (actiunile comune EUnetHTA) cofinantate de UE au
identificat noud domenii in functie de tehnologiile medicale
care sunt evaluate. Din aceste noud domenii, patru sunt
clinice si cinci sunt neclinice. Cele patru domenii clinice de
evaluare privesc identificarea unei probleme de sdndtate si a
tehnologiei actuale, examinarea caracteristicilor tehnice ale
tehnologiei evaluate, siguranta sa relativd, precum si eficaci-
tatea sa clinicd relativd. Cele cinci domenii de evaluare
neclinice vizeazd evaluarea economicd si a costurilor unei
tehnologii, aspectele sale etice, organizationale, sociale si
juridice. Domeniile clinice sunt, prin urmare, mai adecvate
pentru evaluarea comund la nivelul UE pe baza cunostintelor
stiintifice, in timp ce evaluarea domeniilor neclinice tinde si
tie mai strans legatd de contextele si abordarile nationale si
regionale.

ETM cuprinde atat aspectele clinice, cat si cele neclinice, ale
unei tehnologii medicale. Actiunile comune in domeniul
ETM (actiunile comune EUnetHTA) cofinantate de UE au
identificat noud domenii in functie de tehnologiile medi-
cale care sunt evaluate. Din aceste noud domenii (care
alcatuiesc ,,modelul ETM de bazd”), patru sunt clinice si
cinci sunt neclinice. Cele patru domenii clinice de evaluare
privesc identificarea unei probleme de sanitate si a tehnol-
ogiei actuale, examinarea caracteristicilor tehnice ale teh-
nologiei evaluate, siguranta sa relativi, precum si
eficacitatea sa clinica relativd. Cele cinci domenii de evalu-
are neclinice vizeazd evaluarea economici si a costurilor
unei tehnologii, aspectele sale etice, organizationale,
sociale si juridice. Domeniile clinice sunt, prin urmare, mai
adecvate pentru evaluarea comund la nivelul UE pe baza
cunostintelor stiintifice, in timp ce evaluarea domeniilor
neclinice tinde sd fie mai strans legatd de contextele si abor-
darile nationale §i regionale.
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Amendamentul 10

Propunere de regulament

Considerentul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(34)

Personalul medical, pacientii si institutiile de
sdndtate trebuie si stie dacd o noud tehnologie medi-
cald reprezintd sau nu o imbundtdtire fata de teh-
nologiile medicale existente, din perspectiva
beneficiilor si a riscurilor. Prin urmare, evaludrile
clinice comune vizeazd identificarea valorii terapeu-
tice addugate a tehnologiilor medicale noi sau exis-
tente in comparatie cu alte tehnologii medicale noi
sau existente, prin realizarea unei evaludri compara-
tive bazate pe studii clinice comparative realizate in
raport cu cea mai bund interventie demonstratd in
prezent (,tratament standard”) sau cu cel mai comun
tratament administrat in prezent, atunci cind nu
existd un tratament standard.

Amendamentul 11

Propunere de regulament

Considerentul 4

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Rezultatul ETM este utilizat pentru a se lua decizii in
cunostintd de cauzd privind alocarea resurselor bugetare in
domeniul sanatitii, de exemplu, in ceea ce priveste stabilirea
preturilor sau a nivelurilor de rambursare pentru teh-
nologiile medicale. Prin urmare, ETM poate sprijini statele
membre in crearea si mentinerea unor sisteme de sindtate
sustenabile si stimularea inovirii care oferd rezultate mai
bune pentru pacienti.

ETM este un instrument important pentru promovarea
unei inovdri de inaltd calitate, orientdnd cercetarea citre
nevoile neacoperite de diagnosticare, terapeutice sau pro-
cedurale ale sistemelor de sindtate, precum si cdtre pri-
oritdti clinice si sociale. ETM poate, de asemenea, sd
imbundtdteasca dovezile stiintifice care stau la baza deci-
ziilor clinice, eficienta in ceea ce priveste utilizarea
resurselor, sustenabilitatea sistemelor de sandtate, acce-
sul pacientilor la tehnologiile medicale in sine i competi-
tivitatea sectorului, printr-o mai bund previzibilitate si o
cercetare mai eficientd. Statele membre utilizeazd rezul-
tatul ETM pentru a dispune de mai multe dovezi stiintifice
care stau la baza deciziilor atunci cind introduc teh-
nologii medicale in sistemele lor sau, mai precis, pentru a
lua d%lcizii in cunostintd de cauzi privind modul de alocare
a resurselor. Prin urmare, ETM poate sprijini statele mem-
bre in crearea si mentinerea unor sisteme de sindtate sus-
tenabile si stimularea inovdrii care oferd rezultate mai bune
pentru pacienti.
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Amendamentul 12

Propunere de regulament

Considerentul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4a) Cooperarea in domeniul ETM poate juca, de asemenea,
un rol in intregul ciclu al tehnologiei medicale: in
primele faze de dezvoltare prin analiza orizontald
(shorizontal scanning”) pentru identificarea teh-
nologiilor despre care se preconizeazd ci vor avea un
impact major; in etapele de dialog timpuriu si de con-
siliere stiintificd; intr-o mai bund concepere a studiilor
pentru a asigura o mai mare eficientd a cercetarii; si in
etapele principale de evaluare completd, odata ce teh-
nolli)gia este deja stabilitd. In cele din urmd, ETM poate
contribui la luarea de decizii cu privire la procesul de
dezinvestire atunci cand o tehnologie devine caduci si
inadecvatd in raport cu alte optiuni alternative disponi-
bile care sunt mai performante. In acest sens, o colabo-
rare mai stransd intre statele membre in domeniul ETM
ar trebui sd contribuie, de asemenea, la imbunitdtirea si
armonizarea standardelor de ingrijire, precum s§i a
practicilor de diagnosticare si de examinare a nou-
niscutilor la nivelul Uniunii.

Amendamentul 13
Propunere de regulament

Considerentul 4 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4b) Cooperarea in cadrul ETM poate merge dincolo de
produsele farmaceutice si dispozitivele medicale.
De asemenea, aceasta poate include interventii
cum ar fi diagnosticarea suplimentari in raport cu
tratamentul, procedurile chirurgicale, prevenirea
si programele de screening si de promovare a
sandtitii, instrumente ale tehnologiei informatiei
si comunicatiilor (TIC) si metode de organizare a
sistemelor de sinitate sau procese de asistentid
medicald integrati. Cerintele pentru evaluarea
diferitelor tehnologii variazi in functie de carac-
teristicile lor specifice, prin urmare ar trebui si
existe o abordare coerenti si adecvati in domeniul
ETM pentru aceste tehnologii diferite. In plus, in
anumite domenii, cum ar fi tratamentele pentru
bolile rare, medicamentele de uz pediatric,
medicina de precizie sau terapiile avansate,
valoarea adiugati a cooperdrii la nivelul Uniunii ar
putea fi si mai mare.
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Amendamentul 14

Propunere de regulament

Considerentul 5

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Efectuarea de evaludri paralele de cidtre mai multe state mem-
bre si divergentele dintre actele cu putere de lege si actele
administrative nationale cu privire la procesele si metod-
ologiile de evaluare pot conduce la situatia in care dezvolta-
torii de tehnologii medicale se confrunta cu ceringe multiple
si divergente in materie de date. De asemenea, ele pot con-
duce la redundante si variatii ale rezultatelor care sporesc
sarcinile administrative si financiare, care actioneazd ca o
barierd in calea liberei circulatii a tehnologiilor medicale in
cauzd si a bunei functiondri a pietei interne.

Efectuarea de evaludri paralele de citre mai multe state
membre si divergentele dintre actele cu putere de lege si
actele administrative nationale cu privire la procese%e si
metodologiile de evaluare pot conduce la situatia in care
dezvoltatorii de tehnologii medicale se confruntd cu dupli-
carea ceringelor in materie de date care ar putea cregte sar-
cinile administrative si financiare, actiondnd ca o barierd
in calea liberei circulatii a tehnologiilor medicale in cauza
si a bunei functiondri a pietei interne. In unele cazuri justi-
ficate in care trebuie luate in considerare particularitdtile
si prioritdtile sistemelor de sindtate nationale §i regio-
nai ar putea fi necesard o evaluare complementard a
anumitor aspecte. Cu toate acestea, efectuarea de eval-
udri care nu sunt relevante pentru deciziile din anumite
state membre ar putea intdrzia punerea in aplicare a teh-
nologiilor inovatoare si, astfel, accesul pacientilor la trat-
amente inovatoare benefice.

13.1.2020



13.1.2020

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene c11/101

Miercuri, 3 octombrie 2018

Amendamentul 15
Propunere de regulament

Considerentul 6

Textul propus de Comisie

Amendamentul

In timp ce statele membre au efectuat o serie de evaluiri
comune in cadrul actiunilor comune cofinantate de UE, pro-
ductia de realiziri a fost ineficientd, bazdndu-se pe cooper-
area in functie de proiect in absenta unui model sustenabil
de cooperare. Utilizarea rezultatelor actiunilor comune,
inclusiv ale evaludrilor clinice comune la nivelul statelor
membre, a rimas slabd, ceea ce inseamnd ci redundanta
evaludrilor aceleasi tehnologii medicale de cdtre
autoritdtile si organismele responsabile de ETM in diferite
state membre in perioade identice sau similare nu a fost
suficient abordatd.

(')

Statele membre au efectuat o serie de evaludri comune in
cadrul actiunilor comune cofinantate de UE. Respectivele
evaludri au fost realizate in trei etape, in conformitate cu
articolul 15 din Directiva 2011/24/UE a Parlamentului
European si a Consiliului (%), si prin trei actiuni comune,
fiecare dintre ele avind obiective specifice si un buget
specific: EUnetHTA 1, intre 2010 si 2012 (6 milioane
EUR); EUnetHTA 2, intre 2012 si 2015 (9,5 milioane
EUR); si EUnetHTA 3, lansatd in iunie 2016, cu durata
pénd in 2020 (20 de milioane EUR). Avind in vedere
durata acestor actiuni si interesul de a asigura o continu-
itate, prezentul regulament prevede o modalitate mai
durabild de a garanta continuitatea evaludrilor comune.
Pind in prezent, principalele rezultate ale cooperdrii
includ modelul de evaluare ,,ETM de bazd”, care consti-
tuie un cadru pentru rapoartele in domeniul ETM; o bazi
de date pentru schimbul de proiecte planificate, in curs de
desfasurare sau publicate recent de diferite agentii (baza
de date POP); o bazi de date si dovezi pentru a stoca
informatiile si stadiul la care s-a ajuns in evaluarea teh-
nologiilor promititoare sau privind solicitarea de studii
suplimentare care decurg din ETM; si un set de ghiduri
metodologice si instrumente de sprijin pentru agentiile
din domeniul ETM, inclusiv ghiguri pentru adaptarea
rapoartelor in functie de contextul fiecarei tdri.

Directiva 2011/24/UE din 9 martie 2011 a Parlamentu-
lui European si a Consiliului privind aplicarea dreptu-
rilor pacientilor in cadrul asistentei medicale
transfrontaliere (JO L 88,4.4.2011, p. 45).

Amendamentul 16

Propunere de regulament

Considerentul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(6a)

Totusi, in cadrul actiunilor comune, eforturile depuse
pentru a obtine realizirile vizate s-au dovedit inefici-
ente si, in absenta unui model sustenabil de cooper-
are, s-au bazat pe cooperarea in functie de proiect.
Utilizarea rezultatelor actiunilor comune, inclusiv a
evaludrilor clinice comune asociate acestora la nivelul
statelor membre a ramas slabd, ceea ce inseamnd cd
redundanta evaludrilor acelorasi tehnologii medicale
de cdtre autoritdtile si organismele responsabile de
ETM in diferite state memfre in perioade identice sau
similare nu a fost suficient abordatd.
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Amendamentul 17

Propunere de regulament

Considerentul 7

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Consiliul, in concluziile sale din decembrie 2014 (), a recu-
noscut rolul esential al evaludrii tehnologiilor medicale si
solicitd Comisiei sd sprijine in continuare cooperarea intr-o
maniera sustenabild.

(%) JOC438,6.12.2014,p. 12.

)

In concluziile sale din decembrie 2014 privind inovarea in
beneficiul pacientilor (%), Consiliul a recunoscut rolul
esential al evaludrii tehnologiilor medicale ca instrument
al politicii de sdndtate pentru a sprijini optiunile dura-
bilg, echitabile si bazate pe dovezi in domeniul serviciilor
de sdndtate si al tehnologiilor medicale in beneficiul
pacientilor. Consiliul a solicitat, de asemenea, Comisiei s
s][r;rijine in continuare cooperarea intr-o manierd susten-
abild si a invitat statele membre si colaboreze mai mult
intre ele in domeniul ETM, subliniind necesitatea de a
explora posibilititi de cooperare privind schimbul de
inﬁ)rma,tii intre autoritdtile competente. In plus, in con-
cluziile sale din decembrie 2015 privind medicina per-
sonalizatd pentru pacienti, Consiliul a invitat statele
membre si Comisia sd consolideze metodologiile ETM
aplicabile medicinei personalizate, iar in concluziile Con-
siliului din iunie 2016 privind consolidarea echilibrului
in sistemele farmaceutice din Uniunea Europeand si
statele sale membre, s-a confirmat incd o datd ci statele
membre considerd cooperarea in domeniul ETM in Uni-
une drept o valoare adaugatd clard. Raportul comun din
octombrie 2016 al DG Afaceri Economice si Financiare
si al Comitetului pentru politici economicd din cadrul
Comisiei solicitd consolidarea cooperdrii in domeniul
ETM in Europa.

(%) JOC438,6.12.2014,p.12.

Amendamentul 18

Propunere de regulament

Considerentul 8

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Parlamentul European, in rezolutia sa din 2 martie 2017
referitoare la optiunile UE pentru imbundtitirea accesului la
medicamente (°), a solicitat Comisiei sd prezinte propuneri
legislative cu privire la un sistem european de evaluare a teh-
nologiilor medicale cit mai curand posibil si pentru a armo-
niza criterii transparente de evaluare a tehnologiilor
medicale in vederea evaludrii valorii terapeutice adiugate a
medicamentelor.

(°) Rezolutia Parlamentului European din 2 martie 2017 privind

optiunile UE pentru imbunitatirea accesului la medicamente —
2016/2057(INI).

Parlamentul European, in rezolutia sa din 2 martie
2017 () referitoare la optiunile UE pentru imbundtitirea
accesului la medicamente, a solicitat Comisiei s prezinte
propuneri legislative cu privire la un sistem european de
evaluare a tehnologiilor medicale cat mai curdnd posibil si
pentru a armoniza criterii transparente de evaluare a teh-
nologiilor medicale in vederea evaludrii valorii terapeutice
addugate gi a eficacitdtii relative a tehnologiilor medicale
in comparatie cu cele mai bune alternative disponibile,
tindnd seama de nivelul de inovare si de valoarea pentru
pacienti.

(®) Rezolutia Parlamentului European din 2 martie 2017 privind

optiunile UE pentru imbundtatirea accesului la medicamente —
2016/2057(INI).
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Amendamentul 19
Propunere de regulament
Considerentul 10
Textul propus de Comisie Amendamentul
(10)  Pentru a asigura o mai bund functionare a pietei interne si (10)  Pentru a asigura o mai bund functionare a pietei interne si
pentru a contribui la un nivel inalt de protectie a sindtatii pentru a contribui la un nivel inalt de protectie a sanatatii
umane este adecvat sd se armonizeze normele privind efec- umane este adecvat si se armonizeze normele privind
tuarea evaludrilor clinice la nivel national si a evaludrilor efectuarea evaludrilor clinice la nivel national si a eval-
clinice ale anumitor tehnologii medicale la nivelul Uniunii, udrilor clinice ale anumitor tehnologii medicale la nivelul
armonizare care sprijind, de asemenea, continuarea cooperd- Uniunii, armonizare care sprijind, de asemenea, continu-
rii voluntare intre statele membre privind anumite aspecte area cooperdrii voluntare intre statele membre privind
ale ETM. anumite aspecte ale ETM. Aceastd armonizare ar trebui si
garanteze cele mai inalte standarde de calitate si si fie
aliniatd la cele mai bune practici disponibile. Ea nu ar
trebui sd stimuleze o convergentd citre cel mai mic numi-
tor comun si s oblige organismele responsabile de ETM
cu o expertizd mai solidd si cu standarde mai ridicate sd
accepte cerinte inferioare. Ea ar trebui, mai degrabd, si
conducd la o imbundtdtire a capacitdtii si calitatii ETM
la nivel national si regional.
Amendamentul 20

Propunere de regulament

Considerentul 11

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(11)

in conformitate cu articolul 168 alineatul (7) din Tratatul

rivind functionarea Uniunii Europene (TFUE), statele mem-
Ere riman responsabile de organizarea si prestarea servici-
ilor medicale. Ca atare, este adecvat si se limiteze domeniul
de aplicare al normelor Uniunii in materie de ETM la acele
aspecte care se referd la evaluarea clinicd a unei tehnologii
medicale si, in special, sd se asigure faptul ci concluziile
evaludrii se limiteazd la constatarile rejperitoare la eficaci-
tatea comparativd a unei tehnologii medicale. Rezultatul
unor astfel de evaludri nu ar trebui, asadar, sd afecteze liber-
tatea de actiune a statelor membre in ceea ce priveste deci-
ziile subsecvente privind stabilirea preturilor si rambursarea
tehnologiilor medicale, inclusiv elaborarea de criterii pentru
stabilirea preturilor si rambursare, care pot depinde de con-
sideratii clinice si neclinice si care riman exclusiv o chestiune
de competentd nationala.

(11)

in conformitate cu articolul 168 alineatul (7) din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene (TFUE), statele
membre riman responsabile de organizarea si prestarea
serviciilor medicale. Ca atare, este adecvat sa se limiteze
domeniul de aplicare al normelor Uniunii in materie de
ETM la acele aspecte care se referd la evaluarea clinicd a
unei tehnologii medicale. Evaluarea clinici comund
previzutd de prezentul regulament constituie o analizi
stiintifici a e}}e,ctelor relative ale tehnologiei medicale din
perspectiva criteriilor eficacitdtii, sigurantei si eficiengei
rezultatelor, denumite in mod obisnuit rezultate clinice,
care sunt evaluate in raport cu indicatorii comparativi
selectati, care sunt considerati eligibili la momentul
respectiv, si pentru grupuri sau subgrupuri selectionate
de pacienti, ludnd in considerare criteriile din modelul
ETM de bazd. Aceasta cuprinde analizarea gradului de
certitudine privind efectele relative pe baza dovezilor dis-
ponibile. Rezultatul unor astfel de evaluiri clinice comune
nu ar trebui, asadar, si afecteze libertatea de actiune a
statelor membre in ceea ce priveste deciziile subsecvente
privind stabilirea preturilor si rambursarea tehnologiilor
medicale, inclusiv elaborarea de criterii pentru stabilirea
preturilor §i rambursare, care pot depinde de consideratii
clinice si neclinice si care riman exclusiv o chestiune de
competentd nationald. Evaluarea pe care fiecare stat
membru o realizeazd in cadrul evaludrii nationale este,
rin urmare, in afara domeniului de aplicare a prezentu-
ui regulament.
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Amendamentul 21

Propunere de regulament

Considerentul 12

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(12)

Pentru a asigura aplicarea pe scard largd a unor norme armo-
nizate referitoare la aspectele clinice ale ETM si pentru a per-
mite comasarea expertizei si a resurselor organismelor
responsabile de ETM, este adecvat sd se solicite evaludri
clinice comune care trebuie efectuate pentru toate medica-
mentele supuse procedurii de autorizare centralizatd de
introducere pe piatd previzuti in Regulamentul (CE) nr.
726/2004 alpParlamentului European si al Consiliului ('),
care contin o substantd activd noud, si in cazul in care
medicamentele respective sunt ulterior autorizate pentru o
noud indicatie terapeuticd. Evaludrile clinice comune ar tre-
bui, de asemenea, si fie efectuate in cazul anumitor dispozi-
tive medicale in sensul definitiei din Regulamentul (UE)
2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului ('?)
care se incadreazd in cele mai inalte clase de risc §i pentru
care grupuri de experti relevanti si-au exprimat opinii sau
puncte de vedere. Selectarea dispozitivelor medicale in
scopul supunerii lor la o evaluare clinicd comund ar trebui
sd fge efectuatd pe baza unor criterii specifice.

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

('?) Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale, de
modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE) nr.
178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de abrog-
are a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului JOL
117,5.5.2017,p. 1).

(12)  Pentru a asigura aplicarea pe scard largd a unor norme

armonizate §i a stimula colaborarea intre statele membre
cu privire la aspectele clinice ale ETM si pentru a permite
comasarea expertizei si a resurselor organismelor respons-
abile de ETM, reducind astfel deseurile si ineficienta la
nivelul asistentei medicale, este adecvat si se solicite eval-
udri clinice comune care trebuie efectuate pentru toate
medicamentele supuse procedurii de autorizare central-
izatd de introducere pe piatd previzutd in Regulamentul
(CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consili-
ului (') care contin o substantd activd noud, si in cazul in
care medicamentele respective sunt ulterior autorizate
pentru o noud indicatie terapeuticd. Evaludrile clinice
comune ar trebui, de asemenea, si fie efectuate in cazul
anumitor dispozitive medicale in sensul definitiei din Reg-
ulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al
Consiliului (%), avand in vedere necesitatea de a dispune
de mai multe dovezi clinice pentru toate aceste noi teh-
nologii din domeniul sdndtdatii.

(") Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si

al Consiliului din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamen-
telor de uz uman §i veterinar §i de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).

('?) Regulamentul (UE) 2017745 al Parlamentului European si al

Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medicale,
de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE)
nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consili-
ului JOL117,5.5.2017, p. 1).

Amendamentul 22

Propunere de regulament

Considerentul 13

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(13)

in vederea asigurdrii faptului ci evaluirile clinice comune
efectuate asupra tehnologiilor medicale riman precise si rel-
evante, este adecvat si se stabileascd conditii pentru actu-
alizarea evaludrilor, in special atunci cand sunt disponibile
date suplimentare ulterioare evaludrii initiale care au
potentialul de a spori precizia evalurii.

(13)  Pentru a garanta ci evaluirile clinice comune efectuate

asupra tehnologiilor medicale riman precise, relevante, de
calitate si bazate in permanentd pe cele mai bune dovezi
stiintifice dispom'bilg in momentul respectiv, este adecvat
sd se stabileasci o procedurd ﬂexibiEi si reglementatd
pentru actualizarea evaludrilor, in special atunci cand apar
noi dovezi sau date suplimentare ulterioare evaludrii
initiale, iar aceste noi dovezi sau date suplimentare au
potentialul de a imbunadtdti dovezile stiintifice, crescind,
astfel, calitatea evaludrii.
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Amendamentul 23
Propunere de regulament
Considerentul 14
Textul propus de Comisie Amendamentul
(14)  Artrebuiinfiintat un 1grup de coordonare alcituit din reprez- (14)  Ar trebui infiintat un grup de coordonare alcituit din
entanti ai autorititilor si organismelor statelor membre reprezentanti ai autorititilor si organismelor statelor
responsabile de evaluarea tehnologiilor medicale care s aibd membre responsabile de evaluarea tehnologiilor medicale
responsabilitatea de a supraveghea efectuarea evaludrilor care si detind cunogtinte de specialitate dovedite in dome-
clinice comune si a altor activititi comune. niu si sd aiba responsabilitatea de a supraveghea efectuarea
evaludrilor clinice comune si a altor activitdti comune
aflate in domeniul de aplicare a prezentului regulament.
Amendamentul 24

Propunere de regulament

Considerentul 15

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Pentru a asigura o abordare a evaludrilor clinice si a con-
sultdrilor stiintifice comune in care statele membre sd aibd
rolul principal, acestea ar trebui si desemneze autorititi si
organisme nationale in materie de ETM care si ia decizii in
cunostingd de cauzd in calitate de membri ai grupului de
coordonare. Autoritdtile si organismele desemnate ar trebui
sd asigure un nivel suficient de inalt de reprezentare in gru-
pul de coordonare si de expertizd tehnicd in cadrul subgru-
purilor sale, tindnd seama de necesitatea de a oferi expertiza
in domeniul ETM care sd vizeze medicamente si dispozitive
medicale.

Pentru a asigura o abordare a evaludrilor clinice si a con-
sultdrilor stiintifice comune in care statele membre s aibd
rolul principal, acestea ar trebui sd desemneze autoritdti si
organisme nationale sau regionale in materie de ETM care
s informeze factorii de decizie si realizeze astfel de eval-
udri, in calitate de membri ai grupului de coordonare.
Autoritatile si organismele desemnate ar trebui sd asigure
un nivel suficient de inalt de reprezentare in grupul de
coordonare si de expertiza tehnicd in cadrul subgrupurilor
sale, tindnd seama de posibilitatea de a oferi expertizi in
domeniul ETM care sd vizeze medicamente si dispozitive
medicale. Structura organizationald ar trebui si respecte
mandatele specifice ale subgrupurilor care efectueazd
evaludrile clinice comune si consultdrile stiintifice
comune. Ar trebui sd se evite orice conflict de interese.
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Amendamentul 25

Propunere de regulament

Considerentul 15 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(15a)

Transparenta procesului si sensibilizarea cetdtenilor
cu privire la acesta sunt esentiale. Prin urmare, toate
datele clinice care sunt evaluate ar trebui si detind cel
mai inalt nivel posibil de transparentd si sd fie comu-
nicate publicului in cea mai mare mdsura posibild
pentru a favoriza increderea opiniei publice in sistem.
In cazul in care existd date confidentiale din motive
comerciale, confidentialitatea trebuie sd fie definitd
in mod clar si justificatd, iar datele confidentiale tre-
buie sd fie bine delimitate si protejate.

Amendamentul 26

Propunere de regulament

Considerentul 16

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(16)

Pentru ca procedurile armonizate si-si indeplineascd obiec-
tivul vizdnd piata internd, statele membre ar trebui si fie
obligate sd ia in considerare pe deplin rezultatele evaludrilor
clinice comune si nu sd repete acele evaluiri. Respectarea
acestei obligatii nu Impiedicd statele membre si efectueze
evaludri neclinice ale aceleasi tehnologii medicale sau for-
muleze concluzii cu privire la valoarea adiugatd a teh-
nologiilor in cauzd ca parte din procesele de evaluare
nationald care poate lua in considerare date si criterii clinice
si neclinice. Ea nu impiedica statele membre nici si isi for-
meze propriile recomandiri sau decizii cu privire la stabili-
rea preturilor sau la rambursare.

(16)

Pentru ca procedurile armonizate si-si indeplineascd
obiectivul vizind piata internd, precum si cel de potentare
a inovdrii si de imbunadtdtire a calitdtii dovezilor clinice,
statele membre ar trebui sd ia in considerare rezultatele
evaludrilor clinice comune si sd nu le repete. In functie de
nevoile nationale, statele membre ar trebui sd aibd drep-
tul sd completeze evaludrile clinice comune cu analize si
dovezi clinice suplimentare pentru a tine seama de dif-
erentele dintre elementele de comparatie sau de contextul
national specific in materie de tratament. Aceste evaludri
clinice complementare ar trebui si fie iropor,tiomzle i
justificate in mod corespunzdtor si ar trebui si fie notijg—
cate Comisiei si grupului de coordonare. De asemenea,
respectarea acestei obligatii nu impiedicd statele membre
s efectueze evaludri neclinice ale aceleasi tehnologii medi-
cale sau sd formuleze concluzii cu privire la valoarea
clinicd adiugati a tehnologiilor in cauzi ca parte din pro-
cesele de eva%uare nationald care pot lua in considerare date
si criterii clinice si neclinice specifice statului membru in
cauzd, la nivel national si/sau regional. Ea nu impiedica
statele membre nici sd isi formeze propriile recomandari
sau decizii cu privire la stabilirea preurilor sau la rambur-
sare.
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Amendamentul 27
Propunere de regulament
Considerentul 16 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul
(16a) Pentru ca evaluarea clinicd sd fie utilizatd in scopu-
rile deciziei nationale de rambursare, ea ar trebui si
priveascd, de preferintd, populatia pentru care
medicamentul ar fi rambursat intr-un anumit stat
membru.
Amendamentul 28
Propunere de regulament
Considerentul 17
Textul propus de Comisie Amendamentul
(17)  Calendarul evaludrilor clinice comune ale medicamentelor eliminat

ar trebui, in mdsura in care este posibil, si fie stabilit in
raport cu calendarul ajylicabil inalizdrii procedurii de
autorizare centralizatd de introducere pe piatd prevazutd
in Regulamentul (CE) nr. 726/2004. Aceastd coordonare
ar trebui sd asigure faptul cd evaludrile clinice £0t facilita
in mod efectiv accesul pe piatd si pot contribui la dis-
ponibilitatea la timp a tehnologiilor inovatoare pentru
ﬂacien,ti. Ca reguld, procesul ar trebui si fie finalizat pani

momentul publicirii deciziei Comisiei de acordare a
autorizatiei de introducere pe piatd.
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Amendamentul 29

Propunere de regulament

Considerentul 17 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(17a)

Atunci cind abordeazi medicamentele orfane,
consultarea stiintifici comun trebuie si garanteze
cd orice abordare noud nu conduce la Intirzieri
inutile in evaluarea medicamentelor orfane com-
parativ cu situatia actuald si ia in calcul abordarea
pragmaticd adoptati prin EUnetHTA.

Amendamentul 30

Propunere de regulament

Considerentul 18

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(18)

Stabilirea unui calendar pentru evaludrile clinice comune in
cazul dispozitivelor medicale ar trebui si ia in considerare
calea foarte descentralizatd a accesului pe piatd al dispozi-
tivelor medicale si disponibilitatea unor date care sd reprez-
inte dovezi adecvate necesare pentru a efectua o evaﬂare
clinicd comund. Deoarece dovezile necesare ar putea deveni
disponibile abia dupd ce un dispozitiv medical a fost intro-
dus pe piatd si pentru a permite selectarea dispozitivelor
medicale pentru evaluare clinici comund la momentul
oportun, ar trebui s fie posibil ca evaluirile acestor dispozi-
tivle s aibi loc dupd lansarea pe piatd a dispozitivelor medi-
cale.

(18)

(')

(")

Stabilirea unui calendar pentru evaludrile clinice comune
ale tehnologiilor medicale ar trebui si ia in considerare
termenele aplicabile pentru finalizarea procedurii cen-
tralizate de autorizare prevazute in Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consili-
ului (*9in cazul produselor medicamentoase, precum si
marcajul CE Fentru dispozitivele medicale previzut in
Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului ("*)si marcajul CE pentru dispozi-
tivele medicale pentru diagnostic in vitro previzute in
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului Euro-
pean si al Consiliului (). In orice caz, evaludrile respec-
tive ar trebui si tind seama de disponibilitatea unor
dovezi stiintifice si date justificative adecvate si sufici-
ente, necesare pentru a efectua o evaluare clinicd
comund. Evaludrile ar trebui si aibd loc la o datd cdt mai
aproape posibil de autorizatia de introducere pe piatd, in
cazul medicamentelor, si, in orice caz, fard intdrzieri
nejustificate i inutile.

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

Regulamentul (UE) 2017/745 al Parlamentului European
si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regu-
lamentului (CE) nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE)
nr. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului (JO L 117, 5.5.2017, p. 1).

Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European
si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Direc-
tivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO
L117,5.5.2017,p.176).
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Amendamentul 31
Propunere de regulament
Considerentul 19
Textul propus de Comisie Amendamentul
(19)  in toate cazurile, activititile comune desfisurate in temeiul (19) in orice caz, activititile comune desfisurate in temeiul

prezentului regulament, in special evaludrile clinice comune,
ar trebui sd produci rezultate in timp util si de inaltd calitate,
si si nu intarzie sau sd interfereze cu marcajul CE al dispozi-
tivelor medicale sau cu accesul pe piatd al tehnologiilor
medicale. Aceastd activitate ar trebui sd fie separatd si dis-
tinctd de evaludrile in scop de reglementare in ceea ce
priveste siguranta, calitatea, eficacitatea sau perfor-
mantele tehnologiilor medicale efectuate in temeiul altor
acte legislative a%e Uniunii si nu au nicio influentd asupra
deciziilor adoptate in conformitate cu alte acte legislative
ale Uniunii.

prezentului regulament, in special evaludrile clinice
comune, ar trebui sd producd rezultate in timp util si de
inaltd calitate, fdrd si intarzie marcajul CE al dispozitivelor
medicale si fard a interfera cu acesta.

Amendamentul 32

Propunere de regulament

Considerentul 19 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(19a)

Activitatea ETM care face obiectul prezentului reg-
ulament ar trebui si fie independenti si distincta
de evaluirile reglementare ale sigurantei si eficac-
itatii tehnologiilor medicale efectuate in temeiul
altor acte legislative ale Uniunii si sd nu aduci atin-
gere altor aspecte care nu fac parte din domeniul
de aplicare a prezentului regulament si sunt
adoptate in congrmitate cu alte acte legislative ale
Uniunii.

Amendamentul 33

Propunere de regulament

Considerentul 19 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(19b)

in cazul medicamentelor orfane, raportul comun nu
ar trebui sd reevalueze criteriile pentru desemnarea
medicamentelor orfane. Cu toate acestea, evaluatorii
si coevaluatorii ar trebui si dispund de un acces com-
plet la datele utilizate de autoritdtile responsabile
pentru acordarea autorizatiei de introducere pe piatd
a unui medicament, precum si de posibilitatea de a
utiliza sau de a genera date suplimentare relevante in
scopul evaludrii unui medicament in contextul unei
evaludri clinice comune.



C11/110

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

Miercuri, 3 octombrie 2018

Amendamentul 34

Propunere de regulament

Considerentul 19 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(19¢)

Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozi-
tivele medicale si Regulamentul (UE) 2017/746
privind dispozitivele medicale pentru diaﬁnostic
in vitro previd ca autorizarea acestor produse sd
se bazeze pe principiile transparentei si secu-
ritdtii, si nu pe eficienta acestora. Pe de altd parte,
cresterea progresivd a ofertei de dispozitive medi-
cale care vizeazi rezolvarea unor probleme clinice
a introdus o schimbare de arudli,gmd, caracteri-
zatd printr-o piatd foarte ﬁglgmentatd, o inovare
indeosebi graduald si dovezi clinice insuficiente,
ceea ce inseamnd este nevoie de o cooperare mai
stransd si de schimburi de informatii mai
frecvente intre organismele de evaluare. Prin
urmare, este necesar sd se treacd la un sistem de
autorizare centralizatd, care sd evalueze dispozi-
tivele pe baza sigurantei, a eficacitdtii si a cali-
tatii. Acesta este unul dintre domeniile in care
statele membre solicitd o colaborare mai stransd
printr-o viitoare ETM europeand. In prezent, 20
de state membre si Norvegia detin sisteme ETM
pentru dispozitive medicale, iar 12 state membre
si Norvegia au elaborat orientdri si intretin dia-
loguri timpurii. EUnetHTA realizeazd evaludri de
inaltd calitate privind gﬁcacitatea relativd a dis-
pozitivelor medicale pe baza unei metodologii care
poate fi utilizatd drept referintd pentru prezentul
regulament.

Amendamentul 35

Propunere de regulament

Considerentul 20

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(20)

Pentru a facilita participarea efectivi a dezvoltatorilor de
tehnologii medica{)e la evaludrile clinice comune, acesti dez-
voltatori nu ar trebui, in cazuri adecvate, s aibd ocazia de
a se angaja in consultdri stiintifice comune cu ‘irupul de
coordonare pentru a obtine orientdri cu privire la dovezi si la
date care ar putea fi necesare in scopul unei evaludri
clinice. Avand in vedere caracterul preliminar al consultdrii,
nicio orientare oferitd nu ar trebui si afecteze juridic nici
dezvoltatorii de tehnologii medicale, nici autorititile si
organismele responsabile de ETM.

(20)

Dezvoltatorii de tehnologii medicale pot realiza con-
sultdri stiintifice comune cu grupul de coordonare sau cu
grupurile de lucru desemnate in acest scop, alcituite din
profesionistii din cadrul organismelor de evaluare natio-
nale sau regionale, pentru a obtine orientdri cu privire la
necesitdtile clinice in materie de cercetare, precum si la
modul cel mai adecvat de concepere a studiilor pentru a
obtine cele mai bune dovezi cu putintd si pentru a maxi-
miza eficienta cercetdrilor. Avand in vedere caracterul
reliminar al consultdrii, nicio orientare oferitd nu ar tre-
ui sd afecteze juridic nici dezvoltatorii de tehnologii med-
icale, nici autoritdtile si organismele responsabile de ETM.
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Amendamentul 36
Propunere de regulament

Considerentul 20 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(20a) Consultdrile stiintifice comune ar trebui sd se refere

la conceperea studiului clinic, la determinarea celor
mai bune elemente de comparatie pe baza bunelor
practici medicale, in interesul pacientilor. Procesul de
consultare ar trebui si fie transparent.

Amendamentul 37

Propunere de regulament

Considerentul 21

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Evaludrile clinice comune si consultdrile stiintifice comune
necesitd schimb de informatii confidentiale intre dezvoltato-
rii de tehnologii medicale si autorititile si organismele
responsabile de ETM. Pentru a asigura protectia unor astfel
de informatii, informatiile furnizate in cadrul grupului de
coordonare in cadrul evaludrilor si consultarilor ar trebui s
fie divulgate unui terf numai in urma incheierii unui acord de
confidentialitate. In plus, este necesar ca orice informatii
facute publice cu privire la rezultatele consultirilor stiintifice
comune si fie prezentate intr-un format anonimizat in cad-
rul redactdrii oricdror informatii sensibile din punct de
vedere comercial.

(21)

Consultdrile stiintifice comune ar putea necesita un
schimb de informagii confidentiale din punct de vedere
comercial intre dezvoltatorii de tehnologii medicale si
autorititile si organismele responsabile de ETM. Pentru a
asigura protectia unor astfel de informatii, informatiile fur-
nizate in cadrul grupului de coordonare in cadrul con-
sultdrilor ar trebui si fie divulgate unui ter{ numai in urma
incheierii unui acord de confidentialitate. In plus, este
necesar ca orice informatii ficute publice cu privire la
rezultatele consultdrilor stiintifice comune s fie prezen-
tate intr-un format anonimizat in cadrul redactarii oriciror
informatii sensibile din punct de vedere comercial.
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Amendamentul 38
Propunere de regulament

Considerentul 21 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(21a) Evaludrile clinice comune necesitd toate datele clinice
si dovezile stiintifice accesibile publicului furnizate
de dezvoltatorii de tehnologii medicale. Datele clinice
utilizate, studiile, metodologia si rezultatele clinice
utilizate ar trebui sd fie publice. Accesul publicului
intr-o mdsurd cit se poate de mare la datele si eval-
udrile stiintifice va permite realizarea de progrese in
cercetarea biomedicald si va asigura cel mai mare
nivel posibil de incredere in sistem. In cazul in care
sunt comunicate date sensibile din punct de vedere
comercial, confidentialitatea acestor date ar trebui
protejatd prin prezentarea lor intr-un format anoni-
mizat, iar rapoartele ar trebui revizuite in acest sens
inainte de publicare, prezervind interesul public.

Amendamentul 39
Propunere de regulament

Considerentul 21 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(21b) Potrivit Ombudsmanului European, atunci cdnd
informatiile dintr-un document au implicalpii pentru
sandtatea persoanelor (precum informatiile privind
eficacitatea unui medicament), interesul public in
materie de divulgare a acestor informatii va prevala,
in general, in faga oricirei invocdri a caracterului sen-
sibil din punct de vedere comercial. Sinditatea publici
ar trebui si prevaleze intotdeauna in fata intereselor
comerciale.
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Amendamentul 40
Propunere de regulament
Considerentul 22
Textul propus de Comisie Amendamentul
(22)  Pentru a asigura utilizarea eficientd a resurselor disponibile, (22)  Pentru a asigura utilizarea eficientd a resurselor disponi-
este adecvat si se prevadi ,scrutarea perspectivelor”, pentru bile, este adecvat s se prevadd ,scrutarea perspectivelor”,
a permite identificarea timpurie a tehnologiilor medicale pentru a permite identificarea timpurie a tehnologiilor
emergente care ar putea avea cel mai mare impact asupra medicale emergente care ar putea avea cel mai mare impact
pacientilor, sindtatii publice si sistemelor de asistentd medi- asupra pacientilor, sdndtitii publice si sistemelor de asis-
cald. O astfel de scrutare ar trebui si faciliteze ierarhizarea in tentd medicald, precum si dpentru a directiona cercetarea
functie de prioritdti a tehnologiilor care urmeazi si fie selec- in mod strategic. O astfel de scrutare ar trebui s faciliteze
tate pentru o evaluare clinicd comuna. ierarhizarea in functie de prioritdti a tehnologiilor care
urmeazd si fie selectate de citre grupul de coordonare
pentru o evaluare clinici comund.
Amendamentul 41

Propunere de regulament

Considerentul 23

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(23)

Uniunea ar trebui sd continue sprijinirea cooperdrii volun-
tare in materie de ETM intre statele membre in domenii cum
ar fi elaborarea si punerea in aplicare a programelor de vac-
cinare, precum si consolidarea capacititilor sistemele natio-
nale de ETM. O astfel de cooperare voluntard ar trebui, de
asemenea, sd faciliteze sinergiile cu initiativele intreprinse
in cadrul strategiei pietei unice digitale in domenii rele-
vante ale asistentei medicale in care aspectele digitale si
datele au un rol predominant, in vederea furnizdrii de
dovezi suplimentare din practica medicald reald care sd fie
relevante pentru ETM.

(23)

Uniunea ar trebui sd continue sprijinirea cooperrii volun-
tare in materie de ETM intre statele membre in alte dome-
nii cum ar fi elaborarea si punerea in aplicare a
programelor de vaccinare, precum si consolidarea capac-
itatilor sistemele nationale d% ETM.
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Amendamentul 42

Propunere de regulament

Considerentul 24

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(24)

Pentru a asigura inclusivitatea §i transparenta activi- (24)  Pentru a mentine obiectivitatea, transparenta si calitatea
tatilor comune, grupul de coordonare ar trebui si activitatilor comune, ar trebui si se elaboreze norme care
colaboreze si si se consulte pe larg cu pdrtile interesate. s asigure independenta, accesul publicului si impartiali-
Totugi, pentru a mentine integritatea activittilor comune, tatea activitdtilor comune si care sd asigure faptul cd o ast-
ar trebui sd se elaboreze norme care si asigure independenta fel de consultare nu genereaza conflicte de interese.
si impartialitatea activititilor comune si care sd asigure faptul
cd o astfel de consultare nu genereazi conflicte de interese.

Amendamentul 43

Propunere de regulament

Considerentul 24 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(24a)

Ar trebui asigurat dialogul intre grupul de coor-
donare si organizatiile pacientilor, organizatiile
consumatorilor, organizatiile neguvernamentale
din domeniul sanatatii, expertii si specialistii din
domeniul sindtitii, in special prin intermediul
unei retele a partilor interesate, cu garantarea inde-
pendentei, a transparentei si a impartialititii deci-
ziilor luate.
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Amendamentul 44

Propunere de regulament

Considerentul 24 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(24b) Pentru a asigura un proces decizional eficient si a
facilita accesul la medicamente, este important si
existe o cooperare intre factorii de decizie in
falzele-cheie ale ciclului de viatd al medicamen-
telor.

Amendamentul 45

Propunere de regulament

Considerentul 25

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(25)

Pentru a asigura o abordare uniformd in ceea ce priveste
activitdtile comune previzute in prezentul regulament,
Comisiei ar trebui sd-i fie conferite competente de execu-
tare cu scopul de a stabili un cadru comun procedural si
metodologic pentru evaludrile clinice, procedurile pentru
evaludrile clinice comune si procedurile pentru consultirile
stiintifice comune. Daci este cazul, ar trebui elaborate
norme distincte pentru medicamente si dispozitive medi-
cale. In procesul de elaborare a unor astfel de norme,
Comisia ar trebui sd {ind seama de rezultatele activitailor
deja efectuate in cadrul actiunilor comune EUnetHTA. Ea ar
trebui, de asemenea, si ia in considerare initiativele in
domeniul ETM finantate prin programul de cercetare Ori-
zont 2020, precum si initiativele regionale in domeniul
ETM, initiativele Beneluxa si Declaratia de la Valletta.
Respectivele competente ar trebui sd fie exercitate in con-
formitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parla-
mentului European si al Consiliului. (%)

(") Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si prin-
cipiilor generale privind mecanismele de control de citre statele
membre al exercitdrii competentelor de executare de citre
Comisie JOL 55, 28.2.2011, p. 13).

(25)  Pentru a asigura o abordare uniformi in ceea ce priveste
activititile comune previzute in prezentul regulament,
grupul de coordonare, alcituit din autoritdtile si organis-
melg nationale si/sau regionale responsabile de evaluarea
tehnologiilor medicale, care se caracterizeazd prin capac-
itdti, independentd si impartialitate recunoscute, ar tre-
bui sd elaboreze metodologia pentru asigurarea unei
calitdti inalte a activitdtilor comune. Comisia ar trebui sd
aprobe, prin intermediul actelor de punere in aplicare,
aceastd metodologie si un cadru comun procedural si met-
odologic pentru evaludrile clinice comune si consultarile
stiintifice comune. Dacd este cazul, in situatii bine justifi-
cate, ar trebui elaborate norme distincte pentru medica-
mente si dispozitive medicale. In procesul de elaborare a
unor astfel fﬁz norme ar trebui s3 se tind seama de rezul-
tatele activititilor deja efectuate in cadrul actiunilor
comune EUnetHTA, in special de orientdrile metodolog-
ice si de modelele pentru transmiterea dovezilor, de initia-
tivele in domeniul ETM finantate prin programul de
cercetare Orizont 2020, precum si de initiativele regionale
in domeniul ETM, cum ar fi initiativele Beneluxa si
Declaratia de la Valletta. Aceste competente ar trebui si fie
exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului (*3).

(") Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si
al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si
principiilor generale privind mecanismele de control de citre
statele membre al exercitdrii competentelor de executare de
cdtre Comisie JOL 55, 28.2.2011, p. 13).
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Amendamentul 46
Propunere de regulament

Considerentul 25 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(25a) Cadrul metodologic ar trebui sd garanteze, in confor-
mitate cu Declaratia de la Helsinki, o calitate inaltd, in
special a dovezilor clinice, alegand elementele de com-
paratie cele mai adecvate; acesta ar trebui si se bazeze
pe cele mai inalte standarde de calitate si cele bune
dovezi stiintifice disponibile, care sd provind, in princi-
pal, din studii clinice comparative randomizate dublu-
orb, metaanalize si evaludri sistematice; cadrul metod-
ologic ar trebui sa ia in considerare criterii clinice utile,
relevante, tangibile, concrete si adaptate la starea
clinicd in cauza, cu o preferintd pentru parametrii cli-
nici (,end-points”). Documentele care trebuie furnizate
de citre solicitant ar trebui sd corespundd celor mai
recente date publice.

Amendamentul 47
Propunere de regulament

Considerentul 25 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(25b) Orice particularitdti ale metodologiei, de exemplu in
cazul vaccinurilor, ar trebui sd fie justificate si adap-
tate la circumstante extrem de specifice, sd fie carac-
terizate de aceeasi rigoare stiintificd si de aceleasi
standarde stiintifice si nu ar trebui si pericliteze in
niciun caz calitatea tehnologiilor medicale sau a
dovezilor clinice.
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Amendamentul 48
Propunere de regulament
Considerentul 25 ¢ (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul
(25c) Comisia ar trebui sd ofere sprijin administrativ pentru
activititile comune ale grupului de coordonare, care,
dupd consultarea pdrtilor interesate, ar trebui si prezinte
raportul final privind activitdtile respective.
Amendamentul 49
Propunere de regulament
Considerentul 26
Textul propus de Comisie Amendamentul
(26)  Pentru a se asigura faptul ci prezentul regulament este pe (26)  Comisia ar trebui si adopte acte de punere in aplicare

deplin operational si pentru a-l adapta la progresul sti-
intific si tehnic, competenta de a adopta acte in conformi-
tate cu articolul 290 din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene ar trebui si fie delegatd Comisiei in ceea
ce priveste continutul documentelor care trebuie transmise,
al rapoartelor si al rapoartelor de sintezd privind evaluirile
clinice, continutul documentelor pentru cereri si al rapoar-
telor consultdrilor stiintifice comune, precum si normele de
selectare a partilor interesate. Este deosebit de important ca,
in cursul lucrdrilor sale pregdtitoare, Comisia si orga-
nizeze consultdri adecvate, inclusiv la nivel de experti, si ca
respectivele consultdri sd se desfisoare in conformitate cu
principiile stabilite in Acordul interinstitutional privind o
mai bund legiferare din 13 aprilie 2016. (") In special,
pentru a asigura participarea egald la pregdtirea actelor
delegate, Parlamentul European si Consiliul ar trebui si
primeascd toate documentele in acelagsi timp cu expertii din
statele membre, iar expertii lor sd aibd acces sistematic la
reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei insdrcinate
cu pregdtirea actelor delegate.

Acordul interinstitutional intre Parlamentul European,
Consiliul Uniunii Europene si Comisia Europeand privi

o mai bund legiferare din 13 aprilie 2016 (JO L 123,
12.5.2016, p. 1‘?.‘

privind normele procedurale pentru evaluirile clinice
comune, pentru consultdrile stiintifice comune, precum si
pentru selectarea pirtilor interesate.
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Amendamentul 50

Propunere de regulament

Considerentul 27

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Pentru a asigura c existd la dispozitie resurse suficiente pen-
tru activitdtile comune previzute in temeiul prezentului reg-
ulament, Uniunea ar trebui si aloce jltjmduri pentru
activitdtile comune si pentru cooperare voluntard, precum si
pentru cadrul de sprijin cu scopul de a sustine aceste activi-
tati. Fondurile ar trebui si acopere costurile intocmirii
rapoartelor privind evaludrile clinice comune si con-
sultdrile stiintifice comune. De asemenea, statele membre
ar trebui si aiba posibilitatea de a detasa experti nationali la
dComisie pentru a sprijini secretariatul grupului de coor-
onare.

(27)

Pentru a asigura cd existd la dispozitie resurse suficiente
Eentru activititile comune si sprijinul administrativ sta-

il previzute in temeiul prezentului regulament, Uniunea
ar trebui si garanteze ;Iﬁnan,tare publica stabild si per-
manentd in temeiul cadrului financiar multianual pen-
tru activitdtile comune §i pentru cooperare voluntard,
precum si pentru cadrul de sprijin cu scopul de a sustine
aceste activitdti. De asemenea, statele membre ar trebui sd
aibd posibilitatea de a detasa experti nationali la Comisie
pentru a sprijini secretariatul grupului de coordonare.
Comisia ar trebui sd instituie un sistem de taxe pentru
dezvoltatorii de tehnologii medicale care solicitd atdt
consultdri stiintifice comune, cit si evaludri clinice
comune destinate activitdtilor de cercetare cu privire la
nevoile medicale nesatisficute. Aceste taxe nu pot
finanga in niciun caz activititile comune previzute de
prezentul regulament.

Amendamentul 51

Propunere de regulament

Considerentul 28

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Pentru a facilita activitdtile comune si schimbul de informatii
intre statele membre in materie de ETM, ar trebui si se
prevadd infiintarea unei platforme informatice care si
contind baze de date adecvate si canale securizate de comu-
nicare. Comisia ar trebui, de asemenea, si asigure o legdturd
intre platforma informatica si alte infrastructuri de date care
sd fie relevante pentru scopurile evaludrilor tehnologiilor
meiiicale, cum ar fi registre de date din practica medicald
reald.

(28)

Pentru a facilita activitdtile comune si schimbul de infor-
matii intre statele membre in materie de ETM, ar trebui si
se prevadd infiintarea unei platforme informatice care si
contind baze de date adecvate si canale securizate de comu-
nicare, precum si toate informatiile referitoare la proce-
durd, metodologie, formarea si interesele evaluatorilor si
ale participantilor la reteaua pdrtilor interesate, rapoar-
tele si rezultatele activitdtii comune, care ar trebui si fie

ublice. Comisia ar trebui, de asemenea, si asigure o
egiturd intre platforma informatici si alte infrastructuri
de date care sd fie relevante pentru scopurile evaludrilor
tehnologiilor medicale, cum ar fi registre de date din prac-
tica medicald reald.
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Amendamentul 52
Propunere de regulament

Considerentul 28 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(28a) Cooperarea ar trebui sd se bazeze pe principiul bunei
guvernante, care include transparenta, obiectivitatea,
independenta expertizei si caracterul echitabil al pro-
cedurilor. Increderea este o conditie prealabili pentru
0 cooperare reusitd si poate fi obtinutd numai printr-
o implicare reald a tuturor actorilor si prin accesul la
o expertizd de inaltd calitate, consolidarea capac-
itatilor si o productie de cea mai inaltd calitate.

Amendamentul 53
Propunere de regulament

Considerentul 28 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(28b) Deoarece, in prezent, nu existd o definitie consensu-
ald privind ce anume poate fi considerat drept inovare
de inaltd calitate sau cu valoare terapeuticd addugatd,
Uniunea ar trebui sd adopte definitii ale acestor ter-
meni, cu acordul sau consensul tuturor partilor.
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Amendamentul 54

Propunere de regulament

Considerentul 30

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(30)

Pe parcursul perioadei de tranzitie, participarea la evaludrile (30)  Pe parcursul perioadei de tranzitie, participarea la eval-
clinice comune si la consultarile stiintifice comune nu ar tre- udrile clinice comune si la consultdrile stiintifice comune
bui si fie obligatorie pentru statele membre. Acest aspect nu nu ar trebui sd fie obligatorie pentru statele membre. De
ar trebui s afecteze obligatia statelor membre de a aplica asemenea, in timpul perioadei de tranzitie, statele membre
norme armonizate evaludrilor clinice efectuate la nivel care nu participd la activitatile comune pot decide in orice
national. In timpul perioadei de tranzitie, statele membre moment s participe. Pentru a asigura o organizare stabild
care nu participa la activititile comune pot decide in orice si bund a activitdtii comune si functionarea pietei interne,
moment sa participe. Pentru a asigura o organizare stabild si statele membre care sunt deja implicate nu ar trebui sa se
bund a activititii comune si functionarea pietei interne, poatd retrage din cadrul destinat activitdtilor comune.
statele membre care sunt deja implicate nu ar trebui sd se Evaludrile clinice care au inceput in statele membre
poatd retrage din cadrul destinat activititilor comune. inaintea punerii in aplicare a prezentului regulament ar

trebui sd continue, cu exceptia cazului in care statele

membre decid sd le suspende.

Amendamentul 55

Propunere de regulament

Considerentul 31

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(31)

Pentru a se asigura un nivel maxim posibil al eficientei si
rentabilitdtii cadrului de sprijin, Comisia ar trebui sd prez-
inte un raport cu privire la punerea in aplicare a dis-
pozitiilor referitoare la sfera de cuprindere a evaludrilor
clinice comune si la functionarea cadrului de sprijin in ter-
men de cel mult doi ani de la incheierea perioadei de tran-
zitie. Raportul poate, in particular, si analizeze dacd existd
o nevoie pentru ca acest cadru de sprijin si fie mutat la o
agentie a Uniunii §i de a se introduce un mecanism bazat
pe onorarii prin intermediul ciruia dezvoltatorii de teh-
nologii medicale si poatd si ei contribui la finantarea
activitdtilor comune.

G1)

La incheierea perioadei de tranzitie, inainte ca sistemul
armonizat de evaluare a tehnologiilor medicale instituit
prin prezentul regulament si devind obligatoriu, Comisia
ar trebui sd prezinte un raport de evaluare a impactului
privind intreaga procedurd instituitd. Raportul de evalu-
are a impactului ar trebui si analizeze, printre alte crite-
rii, progesele realizate in ceea ce priveste accesul
pacientilor 1a medicamente si functionarea pietei interne,
impactul asupra calitdtii inovirii si asupra sustenabil-
itatii sistemelor de sandtate, precum si caracterul adecvat
al sferei de cuprindere a evaludrilor clinice comune si
functionarea cadrului de sprijin.
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Amendamentul 56
Propunere de regulament
Considerentul 32
Textul propus de Comisie Amendamentul
(32)  Comisia ar trebui si efectueze o evaluare a prezentului regu- (32)  Comisia ar trebui s efectueze o evaluare a prezentului reg-

lament. In conformitate cu punctul 22 din Acordul interin-
stitutional privind o mai buni legiferare din 13 aprilie 2016,
evaluarea respectiva ar trebui sd se bazeze pe cinci criterii de
eficientd, eficacitate, relevantd, coerentd si valoare adaugatd
la nivelul UE si ar trebui si fie sprijinitd de un program de
monitorizare.

ulament. In conformitate cu punctul 22 din Acordul inter-
institutional privind o mai bund legiferare din 13 aprilie
2016, evaluarea respectivd ar trebui sa se bazeze pe cinci
criterii de eficientd, eficacitate, relevantd, coerentd si
valoare addugatd la nivelul UE si ar trebui si fie sprijinita de
un program de monitorizare. Rezultatele acestei evaludri
arl trlebui comunicate si Parlamentului European si Con-
siliului.

Amendamentul 57

Propunere de regulament

Considerentul 34

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(34) Intrucat obiectivele prezentului regulament, si anume (34) Intrucat obiectivele prezentului regulament, si anume
apropierea normele statelor membre privind realizarea de apropierea normelor statelor membre privind realizarea de
evaludri clinice la nivel national si stabilirea unui cadru evaludri clinice ale tehnologiilor medicale care intrd in
pentru evaludri clinice comune obligatorii ale anumitor domeniul de aplicare al prezentului regulament, nu pot fi
tehnologii medicale la nivelul Uniunii, nu pot fi realizate in realizate in mod satisficator de citre statele membre in
mod satisficdtor de citre statele membre, dar, avind in mod individual, dar, avand in vedere amploarea si efectele
vedere amploarea si efectele lor, pot fi realizate mai bine la lor, pot fi realizate mai bine la nivelul Uniunii, aceasta
nivelul Uniunii, aceasta poate adopta misuri, in conformi- poate adopta masuri, in conformitate cu principiul subsid-
tate cu principiul subsidiaritatii, astfel cum este previzut la iaritdtii, astfel cum este previzut la articolul 5 din Tratatul
articolul 5 din Tratatul 1privind Uniunea Europeand. In con- privind Uniunea Europeand. In conformitate cu principiul
formitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este proportionalitdtii, astfel cum este enuntat la articolul
enuntat la articolul respectiv, prezentul regulament nu respectiv, prezentul regulament nu depdseste ceea ce este
depiseste ceea ce este necesar pentru atingerea obiectivului necesar pentru atingerea obiectivului respectiv,
respectiv,

Amendamentul 58
Propunere de regulament
Articolul 1 - alineatul 1 - partea introductivi
Textul propus de Comisie Amendamentul
1.  Prezentul regulament stabileste: 1.  Avind in vedere rezultatele activititilor deja efectuate in

cadrul actiunilor comune EUnetHTA, prezentul regulament sta-
bileste:
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Amendamentul 59

Propunere de regulament

Articolul 1 -alineatul 1 -literaa

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(@  uncadru de sprijin si procedurile de cooperare privind eval-
uarea tehnologiilor medicale la nivelul Uniunii;

(@  un cadru de sprijin §i procedurile de c00{)erare privind

evaluarea clinicd a tehnologiilor medicale la nivelul Uni-

unii;

Amendamentul 60

Propunere de regulament

Articolul 1 -alineatul 1 -literab

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(b) norme comune pentru evaluarea clinici a tehnologiilor
medicale.

(b)  metodologii comune pentru evaluarea clinici a teh-

nologiilor medicale.

Amendamentul 61

Propunere de regulament

Articolul 1 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. Prezentul regulament nu aduce atingere drepturilor si
obligatiilor statelor membre in ceea ce priveste organizarea si pre-
starea serviciilor sanitare si de asistentd medicald, precum si repar-
tizarea resurselor care sunt alocate acestora.

2. Prezentul regulament nu aduce atingere drepturilor si
obligatiilor statelor membre in ceea ce priveste organizarea si pre-
starea serviciilor sanitare §i de asistentd medicald, precum si repar-
tizarea resurselor care sunt alocate acestora. In plus, prezentul
regulament nu aduce atingere competentei nationale exclusive a
statelor membre in ceea ce priveste deciziile de stabilire a pretu-
rilor si de rambursare la nivel national.
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Amendamentul 62
Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 - litera ba (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul
(ba) ,,disc;;ozitiv medical pentru diagnostic in vitro” inseamnd
un dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro astfel
cum este definit in Regulamentul (UE) 2017/746;
Amendamentul 63
Propunere de regulament
Articolul 2 — paragraful 1 - litera bb (noud)
Textul propus de Comisie Amendamentul
(bb) ,.evaluarea unui dispozitiv medical” inseamnd evaluarea
unei metode compuse din mai multe dispozitive medicale
sau a unei metode compuse dintr-un dispozitiv medical si
un lant de ingrijire definit, format din alte tratamente.
Amendamentul 64
Propunere de regulament
Articolul 2 - paragraful 1 - litera e
Textul propus de Comisie Amendamentul
(e) Levaluare clinicd” inseamnd o compilare i evaluare a dovez- (e) Levaluare clinicd comund” inseamni colectarea sistemat-

ilor stiintifice disponibile referitoare la o tehnologie medi-
cald in comparatie cu una sau mai multe alte tehnologii
medicale pe baza urmdtoarelor domenii clinice ale evaludrii
tehnologiei medicale: descrierea problemei de sdndtate abor-
date de tehnologia medicali si utilizarea actuald a altor teh-
nologii medicale care abordeazd problema de sinitate
respectivd, descrierea si caracterizarea tehnicd a tehnologiei
medicale, eficacitatea clinicd relativa i sigurantd relativd a
tehnologiei medicale;

icd de informatii stiintifice si evaluarea lor comparativi
si o sintezd a acestor proceduri, compararea tehnologiei
medicale in cauzd cu una sau cu mai multe tehnologii
medicale sau proceduri existente, care reprezintd o refer-
intd pentru o anumitd indicatie clinicd, pe baza celor mai
bune dovezi clinice stiintifice disponibile si a unor criterii
clinice relevante pentru pacienti, tinind seama de
urmdtoarele domenii clinice: descrierea problemei de
sinitate abordate de tehnologia medicald si utilizarea actu-
ali a altor tehnologii medicale sau proceduri care abor-
deazd problema ge sinitate respectivd, descrierea si
caracterizarea tehnicd a tehnologiei medicale, eficacitatea
clinici relativa si siguranta relativd a tehnologiei medicale;
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Amendamentul 65

Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 1 - litera ga (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(ga) ,evaluare” inseamnd formularea de concluzii cu privire
la valoarea adiugatd a tehnologiilor in cauzd in cadrul
proceselor de evaluare nationald, care poate lua in con-

siderare date si criterii clinice si neclinice in contextul

medical national.

Amendamentul 202

Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 1 - litera ga (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(gb) ,rezultatele din domeniul sdndtitii relevante pentru
pacienti” inseamnd date care reflectd sau estimeazd mor-
talitatea, morbiditatea, calitatea vietii legatd de sinditate
si evenimentele adverse;

Amendamentul 66

Propunere de regulament

Articolul 3 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. Statele membre 1si desemneazd autoritdtile si organismele
nationale responsabile cu evaluarea tehnologiilor medicale in cali-
tate de membri ai grupului de coordonare si ai subgrupurilor aces-
tuia si informeaza Comisia in acest sens, precum i cu privire la
orice modificiri ulterioare. Statele membre pot desemna mai mult
de o autoritate sau un organism responsabil cu evaluarea teh-
nologiilor medicale in calitate de membri ai grupului de coor-
donare si ai unuia sau mai multora dintre subgrupurile acestuia.

2. Statele membre isi desemneazd autoritdtile si organismele
nationale sau regionale responsabile cu evaluarea tehnologiilor
medicale la nivefna,tional in calitate de membri ai grupului de
coordonare si ai subgrupurilor acestuia.
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Amendamentul 203

Propunere de regulament

Articolul 3 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3. Grupul de coordonare hotirdste prin consens sau, dacd este
necesar, prin vot cu majoritate simpld. Fiecare stat membru are
dreptul la un singur vot.

3. Grupul de coordonare hotérdste prin consens sau, daca este
necesar, prin vot cu majoritate calificatd.

Procedurile derulate de grupul de coordonare sunt transparente,
iar procesele-verbale ale reuniunilor si voturile sunt documen-
tate si facute publice, inclusiv orice disensiuni.

Amendamentul 68

Propunere de regulament

Articolul 3 —alineatul 4

Textul propus de Comisie

Amendamentul

4. Reuniunile grupului de coordonare sunt coprezidate de citre
Comisie si de un copresedinte ales din rindul membrilor grupului
pentru un mandat fix care urmeazd si fie stabilit in regulamentul
sdu de procedurd.

4. Reuniunile grupului de coordonare sunt coprezidate de citre
Comisie, care nu are drept de vot, si de un copresedinte ales in fie-
care an, prin rotatie, din randul membrilor grupului. Copresed-
intii detin functii pur administrative.
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Amendamentul 69

Propunere de regulament

Articolul 3 —alineatul 5

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5. Membrii grupului de coordonare isi numesc reprezentantii in
cadrul grupului de coordonare si al subgrupurilor in care sunt mem-
bri, ad-hoc sau permanenti, §i informeazd Comisia cu privire la
desemnarea lor si la orice modificdri ulterioare.

5. Membrii grupului de coordonare, care sunt autoritdti sau
organisme nationale sau regionale de evaluare, isi numesc
reprezentantii in cadrul grupului de coordonare si al subgrupu-
rills)r in care sunt membri, ad-hoc sau permanenti. Statele membre

ot revoca aceste numiri atunci cdnd acest lucru se justificd pe
Il:aza cerintelor privind numirea. Totusi, din motive legate de
volumul de lucru, componenta subgrupurilor sau cerinele priv-
ind anumite cunogtinge specifice, expertii acestor autorititi sau
organisme de evaluare pot fi mai mult de unul din fiecare stat
membru, acest lucru neaducind insd atingere faptului cd, la
luarea deciziilor, fiecare stat membru nu dispune decit de un
singur vot. Numirile tin cont de expertiza necesard pentru obiec-
tivele subgrupului. Parlamentul European, Consiliul si Comisia
sunt informati cu privire la toate numirile si eventualele revocdri
ale numirilor.

Amendamentul 70

Propunere de regulament

Articolul 3 —alineatul 6

Textul propus de Comisie

Amendamentul

6.  Membrii grupului de coordonare si reprezentantii lor desem-
nati respectd principiile de independentd, impartialitate si confi-
dentialitate.

6.  Pentru a asigura o inaltd calitate a lucrdrilor, membrii gru-
pului de coordonare provin din agentii nationale sau regionale
de evaluare a tehnologiilor medicale sau din organisme respons-
abile pentru acest sector.

Membrii grupului de coordonare si, in general, expertii si evalu-
atorii nu trebuie si aibd interese [financiare in niciun tip de
industrie de dezvoltare a tehnologiilor medicale sau societate de
asigurare care ar putea sd le afecteze impartialitatea. Acestia se
angajeazd sd actioneze in interes public si in mod independent si,
in fiecare an, prezintd o declaratie de interese. Aceste declaratii
se inregistreazd pe platforma informatici mentionatd la
articolu%27 si sunt accesibile publicului.

Membrii grupului de coordonare trebuie si declare, la fiecare
reuniune, orice interes specific care ar putea fi considerat ca
fiind de naturd sd afecteze independenta lor in ceea ce priveste
punctele de pe ordinea de zi. In cazul in care apare un conflict de
interese, membrul grupului de coordonare in cauzd pardseste
reuniunea pe durata discutdrii punctelor relevante de pe ordinea
de zi. Procedurile aplicabile in cazurile de conflicte de interese se
stabilesc in conformitate cu articolul 22 alineatul (1) litera (a)
punctul (iiia).

Pentru a se asigura transparenta procesului si cunoagterea sa de
cdtre public, precum si pentru a se promova increderea in sistem,
toate datele clinice care sunt evaluate fac obiectu] celui mai inalt
nivel de transparentd si de comunicare publicd. In cazul datelor
cor;)ﬁden,tiale din motive comerciale, confidentialitatea acestora
trebuie sd fie definitd si justificatd in mod clar, iar datele confi-
dentiale trebuie si fie bine delimitate si protejate.
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Amendamentul 71
Propunere de regulament

Articolul 3 —alineatul 7

Textul propus de Comisie Amendamentul
7. Comisia publici o listd a membrilor desemnati ai grupului de 7. Comisia publicd o listd actualizatd a membrilor desemnati
coordonare si ai subgrupurilor acestuia pe platforma informaticd ai grupului de coordonare si ai subgrupurilor acestuia si a altor
mentionati la articolul 27. experti, impreund cu declaratiile lor anuale de interese si cu

domeniile lor de specializare, precum si declaratia lor anuali de
interese, pe platforma informaticd mentionat la articolul 27.

Comisia actualizeazd informatiile mentionate in primul para-
graf in fiecare an si ori de cite ori este necesar in lumina unor
eventuale noi situatii. Aceste actualizdri sunt accesibile in mod
public.

Amendamentul 72
Propunere de regulament

Articolul 3 - alineatul 8 - litera ¢

Textul propus de Comisie Amendamentul
() asigurd cooperarea cu organismele relevante de la nivelul () coopereazi cu organismele relevante de la nivelul Uniunii
Uniunii pentru a facilita generarea dovezilor suplimentare pentru a facilita generarea dovezilor suplimentare necesare
necesare pentru activitatea sa; pentru activitatea sa;

Amendamentul 73
Propunere de regulament

Articolul 3 —alineatul 8 - litera d

Textul propus de Comisie Amendamentul
(d asigurd implicarea corespunzitoare a partilor interesate in (d)  asigurd consultarea corespunzitoare a pirtilor interesate
activitatea sa; pertinente si a expertilor relevanti atunci cdnd isi des-

fdsoard activitatea. Astfel de consultdri sunt documen-
tate, incluzdnd declaratii de interese accesibile publicului
din partea pdrtilor interesate consultate, si sunt incluse
in raportul final de evaluare comund;
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Amendamentul 74
Propunere de regulament

Articolul 3 — alineatul 10 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

10a. in orice caz, sunt puse la dispozitia publicului regulamen-
tul de procedurd al grupului de coordonare i al subgrupurilor
sale, ordinile de zi ale reuniunilor, deciziile adoptate, precum si
detaliile si explicatiile voturilor, inclusiv opiniile minoritare.

Amendamentul 75
Propunere de regulament

Articolul 4 - alineatul 2 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Dispozitiile de la primul paragraf literele (a), (b) si (c) se sta-
bilesc in functie de importanta impactului lor asupra
pacientilor, a sandtdtii publice sau a sistemelor de sindtate.

Amendamentul 76
Propunere de regulament

Articolul 4 — alineatul 3 - litera ¢

Textul propus de Comisie Amendamentul
() consultd Comisia cu privire la proiectul de program de lucru (¢  consultd Comisia fsei reteaua pdrtilor interesate, in cadrul
reuniunilor anuale previzute la articolul 26 din prezen-

anual si tine cont de avizul acesteia.
tul regulament, cu privire la proiectul de program de lucru

anual si tine cont de observatiile lor.
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Amendamentul 77

Propunere de regulament

Articolul 4 - alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5a. Atdt raportul anual, cdt si programul de lucru anual se

publici pe platforma informatici mentionatd la articolul 27.

Amendamentul 78

Propunere de regulament

Articolul 5 - alineatul 1 - litera aa (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(aa)

alte medicamentele care nu fac obiectul procedurii de
autorizare previzute in Regulamentul (CE) nr.
726/2004, atunci cdand dezvoltatorul tehnologiei medi-
cale a optat pentru procedura de autorizare centralizatd,
cu conditia si fie vorba de medicamente care implicd o
inovare tehnicd, stiintificd sau terapeuticd semnificativd,
sau a ciror autorizare este in interesul sandtdatii publice;

Amendamentul 79

Propunere de regulament

Articolul 5 —alineatul 1 - litera b

Textul propus de Comisie

Amendamentul

dispozitivele medicale clasificate in clasele IIb si IIl in confor-
mitate cu articolul 51 din Regulamentul (UE) 2017/745,
pentru care grupurile relevante de experti au furnizat un aviz
stiintific in cadrul procedurii de consultare privind evaluarea
clinicd in conformitate cu articolul 54 din regulamentul
respectiv;

dispozitivele medicale clasificate in clasele IIb si Il in con-
formitate cu articolul 51 din Regulamentul (UE)
2017(745, pentru care grupurile relevante de experti au
furnizat un aviz stiintific in cadrul procedurii de consultare
privind evaluarea clinicd in conformitate cu articolul 54
din regulamentul respectiv si care sunt considerate a fi
inovatii semnificative cu un impact potential semnifica-
tiv asupra sdndtdtii publice sau a sistemelor de sinatate;
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Amendamentul 80

Propunere de regulament

Articolul 5 — alineatul 1 -litera ¢

Textul propus de Comisie

Amendamentul

)

dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro clasificate (© dispozitivele medicale pentru diagnostic in vitro clasificate
in clasa D in conformitate cu articolul 47 din Regulamentul in clasa D in conformitate cu articolul 47 din Regulamen-
(UE) 2017746 (V), pentru care grupurile relevante de tul (UE) 2017746 (7), pentru care grupurile relevante de
experti au furnizat punctele lor de vedere in cadrul procedu- experti au furnizat punctele lor de vedere in cadrul proce-
rii desfdsurate in conformitate cu articolul 48 alineatul (6) durii desfdsurate in conformitate cu articolul 48 alineatul
din regulamentul respectiv. (6) din regulamentul respectiv si care sunt considerate a fi

inovatii majore cu un impact potential semnificativ asu-

pra sandtdtii publice sau a sistemelor nationale de

sdndtate.
Regulamentul (UE) 2017/746 al Parlamentului European si (7)  Regulamentul (UE) 2017746 al Parlamentului European
al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele medi- si al Consiliului din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
cale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Directivei medicale pentru diagnostic in vitro si de abrogare a Direc-
98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei (JO L 117, tivei 98/79/CE si a Deciziei 2010/227/UE a Comisiei
5.5.2017,p.176). (JOL117,5.5.2017,p. 176).

Amendamentul 81

Propunere de regulament

Articolul 5 —alineatul 2 - litera ea (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(ea)

necesitatea de a consolida dovezile clinice;
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Amendamentul 82

Propunere de regulament

Articolul 5 - alineatul 2 - litera eb (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(eb) lasolicitarea dezvoltatorilor de tehnologii medicale;

Amendamentul 83

Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Raportul privind evaluarea clinici comund este insotit de un raport
de sintezd, iar acestea sunt elaborate in conformitate cu cerintele din
prezentul articol si cu ceringele stabilite in temeiul articolelor 11,
225i23.

Raportul privind evaluarea clinici comund este insotit de un
raport de sintezi care contine, cel putin, datele clinice comparate,
parametrii clinici (,end-points”), elementele de comparatie,
metodologia, dovezile clinice utilizate si concluziile privind efi-
cacitatea, siguranta si eficacitatea relativd si limitdrile evalud-
rii, pozitiile contrarii, un rezumat al consultdrilor realizate si
observatiile furnizate. Acestea sunt elaborate in conformitate cu
cerintele stabilite de grupul de coordonare si sunt publicate
indiferent dacd rezultatele sunt pozitive sau negative.

Pentru medicamentele mentionate la articolul 5 alineatul (1) lit-
era (a), raportul evaludrii clinice comune este adoptat de grupul
de coordonare in termen de 80-100 de zile, pentru a asigura con-
formitatea cu termenele de stabilire a preturilor si de rambursare
previzute in Directiva 89/105/CEE a Consiliului ('#).

(*)  Directiva 89/105/CEE a Consiliului din 21 decembrie
1988 privind transparenta mdsurilor care reglementeazd
stabilirea preturilor produselor farmaceutice de uz uman
si includerea acestora in domeniul de aplicare al siste-
melor nationale de asigurdri de sindtate (JO L 40,
11.2.1989,p. 8).
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Amendamentul 84

Propunere de regulament

Articolul 6 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. Subgrupul desemnat soliciti dezvoltatorilor relevanti de teh-
nologii medicale sd transmitd documentatia care contine infor-
matiile, datele si dovezile necesare pentru evaluarea clinicd comuni.

2. Subgrupul desemnat solicitd dezvoltatorului de tehnologii
medicale s3 transmitd toatd documentatia disponibild si actual-
izatd care contine informatiile, datele si studiile, inclusiv cele cu
rezultate negative si pozitive, necesare pentru evaluarea clinici
comund. Documentatia respectivd inc{)ude datele disponibile
obtinute in urma testelor ell}e)ctuate, precum si in urma tuturor
studiilor in cadrul cirora tehnologia a fost folositd, toate acestea
fiind extrem de importante pentru a garanta o inaltd calitate a
evaludrilor.

Pentru medicamentele mentionate la litera (a) de la articolul 5
alineatul (1), documentatia include cel putin:

(a) dosarul de candidaturd;

(b) o indicatie a stadiului autorizdrii pentru introducerea pe
piatd;

() dacd este disponibil, Raportul public european de evalu-
are (EPAR), inclusiv rezumatul caracteristicilor produsu-
lui (RCP); Agentia Europeand pentru Medicamente
furnizeazd grupului de coordonare rapoartele de evaluare
stiintificd pertinente adoptate.

(d)  acolo unde este cazul, rezultatele studiilor suplimentare
solicitate de fru ul de coordonare si aflate la dispozitia
dezvoltatorului de tehnologii medicale;

() acolo unde este cazul si dacd se afli la dispozitia dezvol-
tatorului de tehnologii medicale, rapoartele ETM deja
disponibile privind tehnologia medicald in cauzd;

® informatii d;;riv ind studiile si rei'gistrele studiilor aflate la

dispozitia dezvoltatorului de tehnologii medicale.

Dezvoltatorii de tehnologii medicale au obligatia de a transmite
toate datele solicitate.

Evaluatorii pot, de asemenea, s acceseze baze de date si surse
publice de informatii clinice, cum ar fi registrele referitoare la
pacienti, bazele de date sau retelele europene de referintd, unde
se considerd cd este necesar un asemenea acces pentru a com-
pleta informatiile [furnizate de dezvoltatori si cu scopul de a real-
iza o evaluare clinici mai precisi a tehnologiei medicale in
cauzd. Reproductibilitatea evaludrii implicd ﬁptul cd aceste
informatii sunt publice.

Relatia dintre evaluatori si dezvoltatorii de tehnologii medicale
este independentd si impartiald. Dezvoltatorii de tehnologii
medicale pot fi consultati, dar nu participd in mod activ la proce-
sul de evaluare.
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Amendamentul 85
Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2a. Grupul de coordonare poate lua in considerare, in mod jus-
tificat, in cazul medicamentelor orfane, ci nu existd niciun
motiv material sau dovezi suplimentare care sd sustind o analizd
clinicd suplimentard ce depdseste evaluarea beneficiilor semnifi-
cative deja efectuatd de Agentia Europeand pentru Medica-
mente.

Amendamentul 86

Propunere de regulament

Articolul 6 —alineatul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3. Subgrupul desemnat numeste, din rAndul membrilor sii, un
evaluator si un coevaluator care sd realizeze evaluarea clinici
comund. Numirile tin cont de expertiza stiintificd necesard pentru
evaluare.

3. Subgrupul desemnat numeste, din rindul membrilor sii, un
evaluator si un coevaluator care si realizeze evaluarea clinici
comund. Evaluatorul si coevaluatorul sunt diferiti de cei numiti
anterior in conformitate cu articolul 13 alineatul (3), cu
exceptia situatiilor exceptionale si justificate in care
cunostintele specializate specifice necesare nu sunt disponibile si
sub rezerva aprobdrii grupului de coordonare. Numirile tin cont
de expertiza stiintifici necesard pentru evaluare.

Amendamentul 87

Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 5 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5. Concluziile raportului privind evaluarea clinici comund se
limiteazd la urmdtoarele:

5. Concluziile raportului privind evaluarea clinici comuni
includ:
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Amendamentul 88

Propunere de regulament

Articolul 6 - alineatul 5 - literaa

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(@)

o analizi a efectelor relative ale tehnologiei medicale evalu-
ate asupra rezultatele in materie de sdndtate relevante pen-
tru pacienti alese pentru evaluare;

@

o analizd a eficacitdtii si sigurantei relative a tehnologiei
medicale evaluate in functie de parametrii clinicd rele-
vanti pentru entitatea clinicd si grupul de pacienti alese
pentru evaluare, inclusiv mortalitatea, morbiditatea si
calitatea vietii, si comparativ cu unul sau mai multe trat-
amente de referintd ce urmeazd a fi stabilite de grupul de
coordonare;

Amendamentul 89

Propunere de regulament

Articolul 6 —alineatul 5 - litera b

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(b)

gradul de certitudine privind efectele relative pe baza dovez-
ilor disponibile.

(b)

gradul de certitudine privind efectele relative pe baza celor
mai bune dovezi clinice disponibile si comparativ cu cele
mai bune terapii standard. Evaluarea se bazeazd pe para-
metrii clinici stabiliti in conformitate cu standardele
medicale internationale sustinute de dovezi, in special in
ceea ce priveste imbundtdtirea stdrii de sdndtate, scur-
tarea duratei bolii, prelungirea duratei de supravietuire,
diminuarea efectelor secundare sau imbundtdtirea cali-
tatiivietii. Trebuie, de asemenea, si se facd referire la dif-
erentele specifice subgrupurilor.
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Amendamentul 90
Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 5 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Concluziile nu includ o evaluare.

Evaluatorul si coevaluatorul se asigurd cd alegerea grupurilor
pertinente de pacienti este reprezentativa pentru statele membre
participante, pentru a le permite acestora sd ia decizii corespun-
zdtoare cu privire la finantarea acestor tehnologii din bugetele
nationale dg sdndtate.

Amendamentul 205

Propunere de regulament

Articolul 6 —alineatul 6

Textul propus de Comisie

Amendamentul

6.  In cazulin care, in orice etapi a elaboririi proiectului de raport
privind evaluare clinicd comund, evaluatorul considerd cd sunt
necesare dovezi suplimentare din partea dezvoltatorului tehnologiei
medicale solicitant pentru a finaliza raportul, el poate s solicite
subgrupului desemnat s suspende perioada stabilitd pentru elabo-
rarea raportului §i sd solicite dovezi suplimentare de la dezvoltatorul
tehnologiei medicale. Dupd consultarea dezvoltatorului tehnologiei
medicale cu privire la timpul necesar pentru a pregati dovezile supli-
mentare necesare, cererea formulatd de evaluator stabileste numarul
de zile lucradtoare pentru care elaborarea se suspenda.

6. In cazul in care, in orice etapd a elaboririi proiectului de
raport privind evaluare clinicd comund, evaluatorul considera cd
sunt necesare dovezi suplimentare din partea dezvoltatorului teh-
nologiei medicale solicitant pentru a finaliza raportul, el poate si
solicite subgrupului desemnat sd suspende perioada stabilitd pen-
tru elaborarea raportului si sd solicite dovezi suplimentare de la
dezvoltatorul tehnologiei medicale. Dupd consultarea dezvolta-
torului tehnologiei medicale cu privire la timpul necesar pentru a
pregati dovezile suplimentare necesare, cererea formulatd de eval-
uator stabileste numdarul de zile lucritoare pentru care elaborarea
se suspendi. Atunci cdnd devin disponibile noi dovezi clinice in
cursqurocesului, dezvoltatorul tehnologiei medicale in cauzd
comunicd, de asemenea, evaluatorului aceste informatii noi, in
mod proactiv.
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Amendamentul 92
Propunere de regulament

Articolul 6 —alineatul 7

Textul propus de Comisie Amendamentul
7. Membrii subgruFului desemnat isi prezintd observatiile in cur- 7. Membrii subgrupului desemnat sau ai grupului de coor-
sul elaboririi proiectului de raport privind evaluarea clinici comuni donare 1si prezintd observatiile, pe parcursul unei perioade min-
si a raportului de sintezd. Comisia poate, de asemenea, sd prezinte ime de 30 de zile lucrdtoare, in cursul elaboririi proiectului de
observatii. raport privind evaluarea clinici comund si a raportului de sinteza.
Amendamentul 93
Propunere de regulament
Articolul 6 - alineatul 8
Textul propus de Comisie Amendamentul

8.  Evaluatorul transmite proiectul de raport privind evaluarea 8.  Evaluatorul transmite proiectul de raport privind evaluarea
clinicd comund si raportul de sintezd dezvoltatorului tehnologiei clinicd comund si raportul de sintezd dezvoltatorului tehnologiei
medicale solicitant si stabileste o perioadd in care dezvoltatorul medicale in vederea transmiterii de observatii.

poate transmite observatii.

Amendamentul 94
Propunere de regulament
Articolul 6 - alineatul 9
Textul propus de Comisie Amendamentul

9.  Subgrupul desemnat se asigurd cd pdrtilor interesate, inclu- 9.  Pacientii, organizatiile consumatorilor, profesionistii din

siv pacientilor si expertilor clinici, li se oferd olportunitatea dea domeniul sandtdatii, ONG-urile, alte asociatii de dezvoltatori de

prezenta observatii in cursul elabordrii proiectului de raport priv- tehnologii medicale i expertii clinici pot prezenta observatii in

ind evaluarea clinicd comund §i a raportului de sintezd §i sta- cursul evaludrii clinice comune intr-un interval de timp stabilit

bileste o perioadd in care se pot prezenta observatii. de subgrupul desemnat.

Comisia publicd declaratiile de interese ale tuturor pdrtilor inte-
resate consultate pe platforma informatici mentionatd la arti-
colul 27.
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Amendamentul 95

Propunere de regulament

Articolul 6 —alineatul 10

Textul propus de Comisie

Amendamentul

10. Dupd primirea si examinarea oriciror observatii transmise in
conformitate cu alineatele (7), (8) si (9), evaluatorul, cu sprijinul
coevaluatorului, finalizeazd proiectul de raport privind evaluarea
clinici comuni si raportul de sintezi si transmite aceste rapoarte
subgrupului desemnat si Comisiei in vederea formuldrii de obser-
vatii.

10. Dupd primirea si examinarea oriciror observatii transmise
in conformitate cu alineatele (7), (8) si (9), evaluatorul, cu sprijinul
coevaluatorului, finalizeaza proiectul de raport privind evaluarea
clinicd comuna si raportul de sintezd si transmite aceste rapoarte
grupului de coordonare in vederea formulirii de observatii.
Comisia publicd toate observatiile, cirora li se raspunde in mod
corespunzitor, pe platforma informatici mentionatd la
articolul 27.

Amendamentul 96

Propunere de regulament

Articolul 6 —alineatul 11

Textul propus de Comisie

Amendamentul

11. Evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului, ia in considerare
observatiile subgrupului desemnat si ale Comisiei si transmite un
proiect final de raport privind evaluarea clinici comuni si raportul
de sintezi grupului de coordonare in vederea aprobdrii.

11. Evaluatorul, cu sprijinul coevaluatorului, ia in considerare
observatiile grupului de coordonare si transmite un proiect final
de raport privind evaluarea clinici comund si raportul de sintezd
grupului dlz coordonare in vederea unei aprobdri finale.

C11/137
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Amendamentul 206

Propunere de regulament

Articolul 6 —alineatul 12

Textul propus de Comisie

Amendamentul

12.  Grupul de coordonare aprobd raportul final privind evaluarea
clinici comund si raportul de sintez3, ori de cate ori este posibil prin
consens sau, dacd este necesar, printr-o majoritate simpld a statelor
membre.

12. Grupul de coordonare aprobi raportul final privind evalu-
area clinicd comuni si raportul de sintezd, ori de cate ori este
posibil prin consens sau, daci este necesar, printr-o majoritate cal-
ificatd a statelor membre.

Pozitiile divergente si motivele care stau la baza acestora sunt
consemnate in raportul final.

Raportul final include o analizd a sensibilitdtii in cazul in care
existd unul sau mai multe dintre urmdtoarele elemente:

(a) ;pinii diferite cu privire la studiile care trebuie excluse
in cauza subiectivitdtii excesive;

(b)  pozitii divergente, dacd se exclud studiile, intrucit aces-
tea nu reflectd evolutiile tehnologice la zi; sau

(c)  controverse referitoare la definirea pragurilor de irele-
vantd privind parametrii clinici relevanti pentru
pacienti.

Alegerea unuia sau a mai multor elemente de comparatie si a
unor parametri clinici relevanti pentru pacienti este justificati
si documentatd din punct de vedere medical in raportul final.

Raportul final include si rezultatele consultdrii stiintifice
comune efectuate in conformitate cu articolul 13. Rapoartele
aferente consultdrii stiintifice sunt fdcute publice dupd
incheierea evaludrilor clinice comune.

13.1.2020
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Amendamentul 98
Propunere de regulament

Articolul 6 —alineatul 13

Textul propus de Comisie Amendamentul
13. Evaluatorul asigurd eliminarea oricdror informatii sensibile 13. Evaluatorul se asigurd cd raportul privind evaluarea clinicd
din punct de vedere comercial din raportul privind evaluarea clinici comund aprobat si raportul de sintezd aprobat contin informatiile
comund aprobat si din raportul de sintezd aprobat. clinice care fac obiectul evaludrii, precum si metodologia si studiile

utilizate. Evaluatorul consultd dezvoltatorul cu privire la raport
inainte de publicarea acestuia. Dezvoltatorul dispune de 10 de
zile lucrdtoare pentru a ingtiinta evaluatorul cu privire la orice
informatii pe care le considerd a fi confidentiale si a justifica
caracterul sensibil din punct de vedere comercial al informatiilor
respective. In ultimd instantd, evaluatorul si coevaluatorul decid
daci cererea de confidentialitate a dezvoltatorului este justifi-
catd.

Amendamentul 99

Propunere de regulament

Articolul 6 —alineatul 14

Textul propus de Comisie Amendamentul
14. Grupul de coordonare transmite raportul privind evaluarea 14. Grupul de coordonare transmite raportul privind evaluarea
clinici comund aprobat si raportul de sintezd aprobat dezvoltatoru- clinici comuni aprobat si raportul de sintezi aprobat dezvoltator-
lui tehnologiei medicale solicitant i Comisiei. ului tehnologiei medicale solicitant si Comuisiei, care include

ambele rapoarte pe platforma informaticd.
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Amendamentul 100
Propunere de regulament

Articolul 6 - alineatul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

14a. Dupd primirea raportului comun de evaluare clinicd apro-
bat si a raportul de sintezd, dezvoltatorul tehnologiei medicale
poate transmite obiectiile sale in scris grupului de coordonare si
Comisiei in termen de sapte zile lucratoare. Intr-un asemenea
caz, dezvoltatorul prezintd motive detaliate pentru obiectiile
sale. Grupul de coordonare evalueazd obiectiile in termen de
sapte zile lucrdtoare si revizuieste raportul, dacd considerd nece-
sar.

Grupul de coordonare aprobd si transmite raportul final de eval-
uare clinicd comund, raportul de sintezd si un document explica-
tiv care prezintd modul in care au fost tratate obiectiile
dezvoltatorului tehnologiei medicale solicitant si ale Comisiei.

Amendamentul 101
Propunere de regulament

Articolul 6 - alineatul 14 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

14b. Raportul privind evaluarea clinici comund si raportul de
sintezd sunt gata in termen de minimum 80 de zile si maximum
100 zile, cu exceptia cazurilor justificate in care, din cauza
importantei necesitdtii clinice, procedura trebuie acceleratd sau
intdrziatd.
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Amendamentul 102

Propunere de regulament

Articolul 6 — alineatul 14 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

14c. In cazul in care dezvoltatorul de tehnologii solicitant
retrage, in mod motivat, cererea de evaluare a introducerii pe
piatd sau in cazul in care Agentia Europeand pentru Medica-
mente intrerupe o astfel de evaluare, acest lucru se aduce la
cunogtinta grupului de coordonare pentru a stopa procesul
comun de evaluare clinici. Comisia puglicd motivele de retragere
a solicitdrii sau de incheiere a evaludrii pe platforma informat-
icd mentionatd la articolul 27.

Amendamentul 103

Propunere de regulament

Articolul 7 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

1. In cazul in care Comisia considerd cd raportul privind evalu-
area clinici comund aprobat si raportul de sintezi aprobat
respectd ceringele de fond si de procedurd previzute in prezentul
regulament, ea include denumirea tehnologiei medicale caref a
facut obiectul raportului aprobat si raportului de sintezd aprobat
intr-o listd de tehnologii care au fost supuse evaludrii clinice comune
(,Lista tehnologiilor medicale evaluate” sau ,lista”) in termen de cel
mult 30 de zile de la primirea raportului aprobat si a raportului de
sintezd aprobat de la grupul de coordonare.

1.  Comisia include denumirea tehnologiei medicale care a ficut
obiectul raportului si raportului de sintezd aprobat, indiferent
dacd aceasta a fost sau nu adoptatd, intr-o listd de tehnologii care
au fost supuse evaludrii clinice comune (,Lista tehnologiilor medi-
cale evaluate” sau ,lista”) in termen de cel mult 30 de zile de la pri-
mirea raportului aprobat si a raportului de sinteza aprobat de la
grupul de coordonare.

C11/141
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Amendamentul 104

Propunere de regulament

Articolul 7 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. Incazulin care, in termen de 30 de zile de la primirea raportu-
lui privind evaluarea clinici comund aprobat si a raportului de sint-
ezd aprobat, Comisia concluzioneazi ci raportul privind evaluarea
clinicd comund aprobat si raportul de sintezd aprobat nu respectd
cerintele de fond si de proceduri stabilite in prezentul regulament,
ea informeazd grupul de coordonare despre motivele concluziilor
sale si fi solicitd sd examineze raportul si raportul de sintezd.

2. Incazulin care, in termen de 30 de zile de la primirea rapor-
tului privind evaluarea clinici comuni aprobat si a raportului de
sintezd aprobat, Comisia concluzioneazi ci raportul privind eval-
uarea clinicd comund aprobat si raportul de sinteza aprobat nu
respectd cerintele legale de procedurd stabilite in prezentul regula-
ment, ea informeaza grupul de coordonare despre motivele con-
cluziilor sale si soliciti o revizuire a evaludrii, furnizind
justificdri.

Amendamentul 105

Propunere de regulament

Articolul 7 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3. Subgrupul desemnat ia in considerare concluziile mention-
ate la alineatul (2) si invitd dezvoltatorul tehnologiei medicale si
transmitd observatii intr-un termen specificat. Subgrupul desem-
nat revizuieste raportul privind evaluarea clinicd comuni si rapor-
tul de sintezd tinind seama de observatiile furnizate de
dezvoltatorul tehnologiei medicale. Evaluatorul, cu asistenta
coevaluatorului, modifici raportul privind evaluarea clinicd
comund si raportul de sintezd in consecintd si le transmite grupu-
lui de coordonare. Se aplicd articolul 6 alineatele (12) — ( 14%.

3. Subgrupul desemnat revizuieste raportul privind evaluarea
clinicd comund si raportul de sintezd tinind seama de observatiile
furnizate de Comisie, din punct de vedere procedural, inainte de a
adopta un aviz definitiv.

13.1.2020
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Amendamentul 106
Propunere de regulament

Articolul 7 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

Amendamentul

4. Dupd transmiterea raportului privind evaluarea clinicd
comund aprobat si modificat si a raportului de sintezd aprobat si
modificat si in cazul in care Comisia considerd cd raportul privind
evaluarea clinici comund aprobat si modificat si raportul de sint-
ezd aprobat si modificat res&ectd cerintele de fond si de procedurd
prevazute in prezentul regulament, ea include denumirea tehnolo-
giei medicale care a facut obiectul raportului si al raportul de sint-
ezd in lista tehnologiilor medicale evaluate.

eliminat

Amendamentul 107

Propunere de regulament

Articolul 7 —alineatul 5

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5. In cazul in care Comisia concluzioneazi ci raportul privind
evaluarea clinici comuni aprobat si modificat si raportul de sintezd
aprobat si modificat nu respectd cerintele de fond si de procedurd
previzute in prezentul regulament, ea refuzd sd includd denumirea
tehnologiei medicale in listd. Comisia informeazi grupul de coor-
donare 1n acest sens, mentionind motivele neincluderii. Obligatiile
previzute la articolul 8 nu se aplicd tehnologiei medicale in cauzi.
Grupul de coordonare informeazi dezvoltatorul tehnologiei medi-
cale solicitant in consecinti si include in raportul sdu anual o infor-
mare succinti referitoare la rapoartele in cauza.

5. In cazul in care Comisia concluzioneazi ci raportul privind
evaluarea clinici comund aprobat si modificat si raportul de sint-
ezd aprobat si modificat nu respectd cerintele de procedurd
previzute in prezentul regulament, tehnologia medicald care face
obiectul evaludrii este inclusd in listd, impreund cu raportul de
sintezd al evaludrii si observatiile formulate de Comisie, si toate
acestea se publicd pe platforma informatici mentionatd la arti-
colul 27. Comisia informeaza grupul de coordonare in acest sens,
mentionind motivele raportului negativ. Obligatiile prevazute la
articolul 8 nu se aplicd tehnologiei medicale in cauza. Grupul de
coordonare informeazd dezvoltatorul tehnologiei medicale solici-
tant in consecinti si include in raportul siu anual o informare suc-
cintd referitoare la rapoartele in cauza.
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Amendamentul 108
Propunere de regulament

Articolul 7 — alineatul 6

Textul propus de Comisie Amendamentul
6. Pentru tehnologiile medicale incluse in lista tehnologiilor 6. Pentru tehnologiile medicale incluse in lista tehnologiilor
medicale evaluate, Comisia publici raportul privind evaluarea medicale evaluate, Comisia publici, pe platforma informatici
clinicd comuni aprobat si raportul de sintezd aprobat pe platforma mentionatd la articolul 27, raportuf) privind evaluarea clinicd
informaticd mentionatd la articolul 27 si le pune la dispozitia dez- comund aprobat si raportul de sintezd aprobat, precum si toate
voltatorului tehnologiei medicale solicitant cel tarziu in termen de observa,tiii)e partilor interesate si rapoartele intermediare, i le
10 de zile lucrdtoare de la includerea lor in lista. pune la dispozitia dezvoltatorului tehnologiei medicale solicitant
cel tarziu in termen de 10 de zile lucritoare de la includerea lor in
listd.
Amendamentul 109

Propunere de regulament

Articolul 8 - alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul

1.  Statele membre: 1.  Pentru tehnologiile medicale care figureazd pe Lista teh-
nologiilor medicale evaluate sau in legdturd cu care este in curs
de desfasurare o evaluare clinici comund, statele membre:

Amendamentul 110
Propunere de regulament

Articolul 8 - alineatul 1 -literaa

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) nu efectueazd o evaluare clinic3 sau un proces echivalent de (a) utilizeazd mlgoartele privind evaluarea clinicd comund in
evaluare a unei tehnologii medicale incluse in lista teh- evaludrile lor privind tehnologia medicald la nivel
nologiilor medicale evaluate sau pentru care o evaluare national;

clinicd comund a fost initiatd;
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Amendamentul 111
Propunere de regulament

Articolul 8 —alineatul 1 -literab

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b)  aplicd rapoartele privind evaluarea clinici comund, in eval- ()  nu repetd evaluarea clinici comund la nivelul statelor
udrile lor ale tehnologiilor medicale la nivelul statelor mem- membre.
bre.
Amendamentul 112

Propunere de regulament

Articolul 8 - alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

la. Cerinta stabilitd la alineatul (1) litera (b) nu impiedicd
statele membre sau regiunile si efectueze evaludri privind
valoarea clinicd addugatd a tehnologiilor in cauzd in cadrul pro-
ceselor de evaluare nationale sau regionale, care pot lua in con-
siderare date si dovezi clinice si neclinice specifice statului
membru in cauzd, ce nu au facut parte din evaluarea clinicd
comund si sunt necesare pentru a completa evaluarea tehnolo-
giei medicale sau procesul general de stabilire a preturilor si de
rambursare.

Astfel de evaludri complementare pot compara tehnologia in
cauzd cu un comparator care reprezintd cel mai bun standard de
ingrijire disponibil si bazat pe dovezi in statul membru in cauzd
si care, in pofida solicitdrii statului membru respectiv in cursul
etapei de stabilire a domeniului de aplicare, nu a fost inclus in
evaluarea clinici comund. De asemenea, ei pot evalua tehnolo-
gia intr-un context de ingrijire specific statului membru in
lc)auzﬁ, pe baza practicilor sale clinice sau a conditiilor de ram-
ursare.

Musurile de acest tip sunt justificate, necesare si proportionale
cu atingerea acestui scop, nu repetd activitatea efectuatd la nive-
lul Uniunii si nu intdrzie in mod nejustificat accesul pacientilor
la tehnologiile respective.

Statele membre notificdi Comisiei si grupului de coordonare
intentia lor de a completa evaluarea clinici comund si fur-
nizeazd o justificare in acest sens.
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Amendamentul 113
Propunere de regulament

Articolul 8 —alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

2. Statele membre notifici Comisiei rezultatul evaludrii unei 2. Statele membre prezintd, prin platforma informaticd
tehnologii medicale care a ficut obiectul unei evaludri clinice mentionatd la articolul 27, informatii privind modul in care s-a
comune in termen de 30 de zile de la finalizarea sa. Notificarea luat in considerare raportul privind evaluarea clinicd comund in
respectivd este insotitd de informatii privind modul in care conclu- evaluarea tehnologiei medicale la nivelul statelor membre, pre-
ziile din raportul privind evaluarea clinici comund au fost apli- cum i alte date clinice si dovezi suplimentare de care s-a tinut
cate in evaluarea generaldi a tehnologiei medicale. Comisia cont, astfel incdat Comisia sd poatd facilita schimbul de astfel de
faciliteazd schimbul de aceste informatii intre statele membre prin informatii intre statele membre.

platforma informaticd mentionatd la articolul 27.

Amendamentul 114
Propunere de regulament

Articolul 9 - alineatul 1 - litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) raportul initial privind evaluarea clinicd comund a specificat (b)  raportul initial privind evaluarea clinici comuni a specifi-
nevoia unei actualizdri odatd ce sunt disponibile dovezi cat nevoia unei actualiziri odata ce sunt disponibile dovezi
suplimentare pentru o noud evaluare. suplimentare pentru o noud evaluare, in termenul stabilit
inraport;
Amendamentul 115

Propunere de regulament

Articolul 9 - alineatul 1 - litera ba (nousi)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ba) la cererea unui stat membru sau a unui dezvoltator de
tehnologii medicale care considerd ci existd noi dovezi
clinice;
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Amendamentul 116
Propunere de regulament

Articolul 9 - alineatul 1 - litera bb (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(bb) la cinci ani de la evaluare, dacd existd noi dovezi clinice
semnificative, sau inainte de acest termen, dacd apar noi
date sau dovezi clinice.

Amendamentul 117
Propunere de regulament

Articolul 9 — alineatul 1 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

in cazurile mentionate la primul paragraf literele (a),(b), (ba) si
(bb), dezvoltatorul tehnologiei prezintd informatiile supli-
mentare. Dacd ele nu sunt prezentate, evaluarea comund ante-
rioard iese din domeniul de aplicare al articolului 8.

Se mentine baza de date ,,EVIDENT” pentru a colecta dovezile
clinice care rezultd din utilizarea tehnologiei medicale in situatii
reale, precum si pentru a monitoriza rezultatele in materie de
sdndtate.
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Amendamentul 118

Propunere de regulament

Articolul 9 —alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. Grupul de coordonare poate efectua actualiziri ale evaludrilor
clinice comune la solicitarea unuia sau a mai multor membri ai si.

2. Grupul de coordonare poate efectua actualizdri ale eval-
udrilor clinice comune la solicitarea unuia sau a mai multor mem-
bri ai sdi.

Actualizdrile evaludrilor clinice comune sunt solicitate atunci
cind au fost publicate sau puse la dispozitie noi informatii care
nu erau disponibile la data publicrii raportului comun initial.
Atunci cind se solicitd o actualizare a raportului de evaluare
clinicd comund, statul membru care propus-o poate actualiza
raportul de evaluare clinicd comund si il poate propune spre

optare de cdtre alte state membre prin recunoagtere reciprocd.
Pentru actualizarea raportului de evaluare clinici comund,
statul membru aplicd metodele si standardele stabilite de grupul
de coordonare.

Daci statele membre nu pot ajunge la un acord cu privire la o
actualizare, cazul este trimis grupului de coordonare. Grupul de
coordonare decide dacd efectueazd sau nu o actualizare pe baza
noilor informatii.

Atunci cind o actualizare este aprobatd prin recunoagtere recip-
rocd sau in urma deciziei grupului de coordonare, raportul de
evaluare clinicd comund se considerd actualizat.

Amendamentul 119

Propunere de regulament

Articolul 11 - alineatul 1 - partea introductivi

Textul propus de Comisie

Amendamentul

1. Comisia elaboreazd, prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, norme procedurale pentru:

1.  Comisia elaboreazd, tindnd seama de dispozitiile prezentu-
lui regulament, prin intermediul unor acte de punere in aplicare,
norme procedurale pentru:

Amendamentul 120

Propunere de regulament

Articolul 11 —alineatul 1 - literaa

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(a) transmiterea de informatii, date si dovezi de citre dezvolta-
torii de tehnologii medicale;

eliminat
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Amendamentul 121

Propunere de regulament

Articolul 11 —alineatul 1 - literac

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(c) stabilirea etapelor procedurale detaliate si a calendarului lor,
si a duratei totale a evaludrilor clinice comune;

(c) stabilirea etapelor procedurale detaliate si a calendarului
acestora;

Amendamentul 122

Propunere de regulament

Articolul 11 - alineatul 1 - litera f

Textul propus de Comisie Amendamentul
(f) cooperarea cu organismele notificate si cu grupurile de ) cooperarea cu organismele si cu grupurile de experti.
experti cu privire la elaborarea i actualizarea evaludrilor
clinice comune ale dispozitivelor medicale.
Amendamentul 123
Propunere de regulament
Articolul 12 - alineatul 1 — paragraful 1
Textul propus de Comisie Amendamentul

Dezvoltatorii de tehnologii medicale pot solicita o consultare sti-
intificd comund cu grupul de coordonare cu scopul de a obtine
dovezi stiintifice privind datele si dovezile care ar putea fi necesare
ca parte a unei evaludri clinice comune.

Dezvoltatorii de tehnologii medicale pot solicita o consultare sti-
intificd comund cu grupul de coordonare cu scopul de a obtine
dovezi stiintifice privind aspectele clinice in vederea unei
elabordri mai bune a studiilor stiintifice si a cercetdrii pentru a
obtine cele mai bune dovezi stiintifice, a imbundtdti predictibili-
tatea, a alinia prioritdtile de cercetare si a creste calitatea si efi-
cienta acesteia, in scopul de a obtine cele mai bune dovezi
stiintifice.



C11/150 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 13.1.2020

Miercuri, 3 octombrie 2018

Amendamentul 124
Propunere de regulament

Articolul 12 —alineatul 2 - litera fa (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(fa)  prioritdtile clinice de cercetare la nivelul Uniunii;

Amendamentul 125
Propunere de regulament

Articolul 12 - alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
3. Intermende 15 de zile lucritoare de la primirea cererii, grupul 3. Intermen de 15 de zile lucritoare de la primirea cererii, gru-
de coordonare informeazi dezvoltatorul tehnologiei medicale solic- pul de coordonare informeaza dezvoltatorul tehnologiei medicale
itant dacd se va angaja sau nu in consultarea stiintifici comund. In solicitant _dacd se va angaja sau nu in consultarea stiintifica
cazul in care grupul de coordonare respinge cererea, acesta comund. In cazul in care grupul de coordonare respinge cererea,
informeazd dezvoltatorul tehnologiei medicale in acest sens si acesta informeaza dezvoltatorul tehnologiei medicale in acest sens
explicd motivele, avand in vedere criteriile stabilite la alineatul (2). si explicd motivele, avind in vedere criteriile stabilite la alineatul

2.

Consultdrile stiintifice comune nu conditioneazd obiectivitatea
si independenta evaludrii tehnologice comune, nici rezultatele
sau concluziile acesteia. Evaluatorul si coevaluatorul numiti
pentru a le realiza in conformitate cu articolul 13 alineatul (3)
nu pot coincide cu evaluatorul si coevaluatorul numiti in confor-
mitate cu articolul 6 alineatul (3) pentru evaluarea tehnologica
comund.

Obiectul consultdrilor si un rezumat al acestora se publicd pe
platforma informaticd mentionatd la articolul 27.

Amendamentul 126
Propunere de regulament

Articolul 13 —titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul

Elaborarea rapoartelor privind consultirile stiintifice comune Procedura pentru consultirile stiintifice comune
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Amendamentul 127
Propunere de regulament

Articolul 13 - alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
Raportul privind consultarea stiintifici comund este elaborat in Raportul privind consultarea stiintifici comund este elaborat in
conformitate cu cerintele de la prezentul articol si in conformitate conformitate cu cerintele de la prezentul articol si in conformitate
cu normele procedurale si cu documentatia stabilitd in temeiul arti- cu procedura si cu documentatia stabilite in temeiul articolelor 16
colelor 16si17. sil7.
Amendamentul 128

Propunere de regulament

Articolul 13 - alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
2. Subgrupurile desemnate solicitd dezvoltatorului tehnologiei 2. Subgrupurile desemnate solicitd dezvoltatorului tehnologiei
medicale s transmitd documentatia care contine informatiile, medicale si transmitd documentatia disponibild si actualizatd
datele si dovezile necesare pentru consultarea stiintifici comund. care contine toate etapele prelucririi informatiilor, datelor si stu-

diilor necesare pentru consultarea stiintifici comund, cum ar fi
datele disponibile provenite din toate testele efectuate si din
toate studiile in care a fost utilizatd tehnologia. Se poate elabora
un parcurs de evaluare clinicd adaptatd pentru medicamentele
orfzfne, avind in vedere numdirul limitat j:e pacienti care partic-
ipd la trialuri clinice §i/sau a absentei unui comparator. Toate
informatiile respective sunt puse la dispozitia publicului, dupd
finalizarea evaludrilor clinice comune.

Subgrupul desemnat si dezvoltatorul tehnologiei medicale orga-
nizeazd o reuniune comund pe baza documentatiei descrise la
primul paragraf.

Amendamentul 129
Propunere de regulament

Articolul 13 - alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
3. Subgrupul desemnat numeste, din rAndul membrilor sii, un 3. Subgrupul desemnat numeste, din rindul membrilor sii, un
evaluator §i un coevaluator, care sd aibd responsabilitatea de a des- evaluator si un coevaluator, care sa aiba responsabilitatea de a des-
fasura consultarea stiintifici comund. Numirile tin cont de exper- fasura consultarea stiintifici comund, altii decdt evaluatorul si
tiza stiintificd necesard pentru evaluare. coevaluatorul desemnati ulterior, in conformitate cu articolul 6

alineatul (3). Numirile tin cont de cunostintele stiintifice.
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Amendamentul 130

Propunere de regulament

Articolul 13 — alineatul 7

Textul propus de Comisie

Amendamentul

7. Evaluatorul transmite proiectul de raport privind consultarea
stiintificd comund dezvoltatorului tehnologiei medicale solicitant si
stabileste o perioadi in care dezvoltatorul poate transmite obser-
vatii.

7. Evaluatorul transmite proiectul de raport privind consul-
tarea stiintificd comund dezvoltatorului tehnologiei medicale in
vederea transmiterii de observatii, stabilind o perioadi pentru
transmiterea observatiilor respective.

Amendamentul 131

Propunere de regulament

Articolul 13 — alineatul 8

Textul propus de Comisie

Amendamentul

8.  Subgrupul desemnat se asigurd cd pdrtilor interesate, inclu-
siv pacientilor si expertilor clinici, li se oferd oportunitatea de a
prezenta observatii in cursul elabordrii proiectul(:;i de raport priv-
ind consultarea stiintificd comund si stabileste o perioadd in care
se pot prezenta observatii.

8.  Dezvoltatorul tehnologiei medicale, pacientii, profesion-
istii din domeniul sandtdtii si expertii clinici pot prezenta obser-
vatii in cursul consultdrii stiintifice comune.

Amendamentul 132

Propunere de regulament

Articolul 13 - alineatul 9

Textul propus de Comisie

Amendamentul

9.  Dupd primirea si examinarea oricdror observatii transmise in
conformitate cu alineatele (6), (7) si (8), evaluatorul, cu sprijinul
coevaluatorului, finalizeaza proiectul de raport privind consultarea
stiintificd comund i transmite proiectul de raport subgrupului
desemnat in vederea formularii de observatii.

9. Dupi primirea §i examinarea informatiilor transmise in
conformitate cu alineatele (2), (6), (7) si (8), evaluatorul, cu spri-
jinul coevaluatorului, finalizeazd proiectul de raport privind con-
sultarea stiintifici comund s§i transmite proiectul de raport
subgrupului desemnat in vederea formularii de observatii. Toate
observatiile, care sunt publice si cdrora li se raspunde dacd este
necesar, se publici pe platforma informatici mentionatd la
articolul 27, dupd finalizarea evaludrii clinice comune. Obser-
vatiile publicate includ observatiile partilor interesate si dif-
erentele de opinie exprimate de cdtre membrii subgrupului in
cursul procedurii.
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Amendamentul 133
Propunere de regulament

Articolul 13 - alineatul 10

Textul propus de Comisie Amendamentul

10. in cazul in care consultarea stiintifici comuni se desfisoard in 10. in cazul in care consultarea stiintifici comuni se desfisoari
paralel cu avizul stiintific furnizat de Agentia Europeand pentru in paralel cu avizul stiintific furnizat de Agentia Europeand pentru
Medicamente, evaluatorul se coordoneazd cu agentia in ceea ce Medicamente, evaluatorul incearcd sd coordoneze calendarul.

priveste coerenta concluziilor m{)ortului privind consultarea sti-
intificd comund cu cele din avizul stiintific.

Amendamentul 207
Propunere de regulament

Articolul 13 - alineatul 12

Textul propus de Comisie Amendamentul

12. Grupul de coordonare aproba raportul final privind consul- 12. Grupul de coordonare aproba raportul final privind consul-

tarea stiintificd comund, ori de cate ori este posibil prin consens sau, tarea stiintifici comund, ori de cate ori este posibil prin consens
daci este necesar, printr-o majoritate simpld a statelor membre, cel sau, dacd este necesar, printr-o majoritate calificatd a statelor
tarziu in termen de 100 de zile de la inceperea elabordrii raportului membre, cel tarziu in termen de 100 de zile de la inceperea
mentionat la alineatul (4). elabordrii raportului mentionat la alineatul (4).

Amendamentul 135
Propunere de regulament

Articolul 14 - alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
2. Grupul de coordonare include informatii sintetizate anonimi- 2. Grupul de coordonare include informatii sintetizate privind
zate privind consultdrile stiintifice comune in rapoartele sale anuale consultdrile stiintifice comune in rapoartele sale anuale si in plat-
forma informatici mentionatd la articolul 27. Informatiile

si in platforma informaticd mentionati la articolul 27.
respective includ subiectul consultdrilor si observatiile.

Rapoartele aferente consultdrii stiintifice sunt facute publice
dupd incheierea evaludrilor clinice comune.
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Amendamentul 136
Propunere de regulament

Articolul 14 — alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
3.  Statele membre nu efectueazd o consultare stiintificd sau o 3.  Statele membre nu efectueazi o consultare stiintificd sau o
consultare echivalentd in cazul unei tehnologii medicale pentru care consultare echivalentd in cazul unei tehnologii medicale mention-
a fost initiatd o consultare stiintifici comund si in cazul in care ate la articolul 5 pentru care a fost initiati o consultare stiintifica
continutul cererii este acelasi cu cel care face obiectul consultarii sti- comund si in cazul in care continutul cererii este acelasi cu cel care
intifice comune. face obiectul consultdrii stiintifice comune, cu exceptia cazuluiin

care nu au fost luate in considerare date si dovezi clinice supli-

mentare si aceste date si dovezi sunt considerate necesare. Aceste

consultdri stiintifice nationale sunt transmise Comisiei spre

publicare pe platforma informaticd mentionatd la articolul 27.
Amendamentul 137

Propunere de regulament

Articolul 16 —alineatul 1 - literaa

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a) transmiterea de cereri din partea dezvoltatorilor de teh- (a) transmiterea de cereri din partea dezvoltatorilor de teh-
nologii medicale gi implicarea lor in elaborarea rapoartelor nologii medicale;

privind consultdrile stiintifice comune;

Amendamentul 138
Propunere de regulament

Articolul 16 —alineatul 1 - litera d

Textul propus de Comisie Amendamentul
(d)  consultarea pacientilor, a expertilor clinici si a altor parti (d)  transmiterea de observatii din partea pacientilor, a Iprofe-
interesate relevante; sionigtilor din domeniul sdndtdtii, a asociatiilor de

pacienti, a partenerilor sociali, a organizatiilor neguver-
namentale, a expertilor clinici si a altor parti interesate rel-
evante;
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Amendamentul 139
Propunere de regulament

Articolul 17 — paragraful 1 - partea introductivi

Textul propus de Comisie Amendamentul
Comisia este imputernicitd si adopte, in conformitate cu articolul Comisia este imputernicitd si adopte, in conformitate cu arti-
31, acte delegate privind: colele 30 si 32, acte de punere in aplicare privind:
Amendamentul 140

Propunere de regulament

Articolul 17 - paragraful 1 - litera a - partea introductivi

Textul propus de Comisie Amendamentul

(a)  continutul: (@  procedura privind:

Amendamentul 141
Propunere de regulament

Articolul 17 - paragraful 1 - litera a — punctul iiia (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(iiia) implicarea partilor interesate in sensul prezentei sectiuni,
inclusiv. norme privind conflictele de interese.
Declaratiile de interese sunt accesibile in mod public
tuturor pdrtilor interesate si expertilor consultati. Partile
interesate si expertii care prezintd conflicte de interese nu
participd la proces.

Amendamentul 142
Propunere de regulament

Articolul 17 - paragraful 1 - litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul

(b) normele pentru stabilirea pdrtilor interesate care sd fie eliminat
consultate in sensul prezentei sectiuni.
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Amendamentul 143
Propunere de regulament

Articolul 18 —alineatul 2 - litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) organizatiile pacientilor; (b) organizatiile pacientilor, organizatiile de consumatori si
profesionistii din domeniul sindtatii, in cadrul reuniunii
sale anuale;
Amendamentul 144

Propunere de regulament

Articolul 18 - alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

2a. In momentul elabordrii studiului, grupul de coordonare se
asigurd cd informatiile confidentiale din punct de vedere comer-
cial furnizate de dezvoltatorul tehnologiigr medicale sunt prote-
jate in mod corespunzditor. In acest scop, grupul de coordonare
oferd dezvoltatorului tehnologiilor medicaﬁer osibilitatea de a-si
prezenta observatiile cu privire la continutul studiului si acordd
o atentie deosebitd acestor observatii.

Amendamentul 145
Propunere de regulament

Articolul 19 - alineatul 1 - partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
1. Comisia sprijind cooperarea si schimbul de informatii stiinti- 1. Comisia sprijind continuarea cooperdrii si a schimbului de
fice intre statele membre privind: informatii stiintifice intre statele membre privind urmdtoarele
chestiuni:
Amendamentul 146

Propunere de regulament

Articolul 19 - alineatul 1 - litera da (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(da)  evaludrile clinice ale medicamentelor si ale dispozitivelor
medicale efectuate de statele membre;
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Amendamentul 147
Propunere de regulament

Articolul 19 —alineatul 1 - litera db (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(db)  madsurile de uz compasional in practica clinicd, in vederea
imbundtdtirii bazei de dovezi si a credrii unui registru in
acest scop;

Amendamentul 148

Propunere de regulament

Articolul 19 - alineatul 1 - litera dc (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(de) elaborarea unor ghiduri de bune practici medicale
bazate pe dovezi stiintifice;
Amendamentul 149
Propunere de regulament

Articolul 19 - alineatul 1 - litera dd (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(dd) scdderea investitiilor in  tehnologii
invechite;
Amendamentul 150

Propunere de regulament

Articolul 19 - alineatul 1 - litera de (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(de) indsprirea normelor privind producerea de
dovezi clinice si monitorizarea acesteia.
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Amendamentul 151

Propunere de regulament

Articolul 19 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3. Cooperarea mentionatd la alineatul (1) literele (b) §i (c) poate fi
efectuatd pe baza normelor procedurale stabilite in conformitate cu
articolul 11 si a normelor comune stabilite in conformitate cu arti-
colele 22 si 23.

3. Cooperarea mentionati la alineatul (1) literele (b), (c), (db) si
(de) poate fi efectuatd pe baza normelor procedurale stabilite in
conformitate cu articolul 11 si a normelor comune stabilite in
conformitate cu articolele 22 si 23.

Amendamentul 152

Propunere de regulament

Articolul 20 - paragraful 1 - literab

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b)  evaludrilor clinice ale medicamentelor si ale dispozitivelor eliminat
medicale efectuate de statele membre.
Amendamentul 153
Propunere de regulament
Articolul 20 - paragraful 1 - teza 1 a (nous)
Textul propus de Comisie Amendamentul

Atunci cdnd este relevant si indicat, statele membre sunt incura-
jate sd aplice normele de procedurd si metodologia comune
mentionate in prezentul regulament in cazul evaludrii clinice a
medicamentelor si a dispozitivelor medicale care nu intrd in
domeniul de aplicare al prezentului regulament, efectuate de

statele membre la nivel national.

Amendamentul 154

Propunere de regulament

Articolul 22 - alineatul 1 - partea introductiva

Textul propus de Comisie

Amendamentul

1. Comisia adoptd acte de punere in aplicare referitoare la:

1.  Avind in vedere rezultatele activititilor deja efectuate in
cadrul actiunilor comune EUnetHTA si dupd consultarea
tuturor partilor interesate relevante, Comisia adoptd acte de
punere in aplicare referitoare la:
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Amendamentul 155
Propunere de regulament
Articolul 22 - alineatul 1 - litera a — punctul i
Textul propus de Comisie Amendamentul
(i) asigurarea faptului ci autoritdtile si organismele responsa- (i) asigurarea faptului ci membrii grupului de coordonare

bile de tehnologii medicale efectueazi evaludrile clinice intr-
un mod independent si transparent, lipsit de conflicte de

efectueazd evaludrile clinice intr-un mod independent si
transparent, lipsit de conflicte de interese, in conformitate
cu articolul 3 alineatele (6) si (7);

interese;
Amendamentul 156
Propunere de regulament
Articolul 22 - alineatul 1 - litera a — punctul ii
Textul propus de Comisie Amendamentul
(i)  mecanismele de interactiune dintre organismele responsa- (i) ~ mecanismele de interactiune dintre organismele responsa-

bile de tehnologii medicale si dezvoltatorii de tehnologii
medicale in cursul evaludrilor clinice;

bile de tehnologii medicale si dezvoltatorii de tehnologii
medicale in cursul evaludrilor clinice, sub rezerva dis-
pozitiilor articolelor anterioare;

Amendamentul 157

Propunere de regulament

Articolul 22 - alineatul 1 - litera a — punctul iii

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(iliy  consultarea pacientilor, a expertilor clinici si a altor parti (iii)
interesate in cursul evaludrilor clinice;

observatiile pacientilor, profesionistilor din domeniul
sandtdtii, organizatiilor de consumatori, expertilor clinici
si ale altor parti interesate in cursul evaludrilor clinice si
rdspunsurilg justificate in mod corespunzdtor, sub
rezerva dispozitiilor articolelor anterioare;

Amendamentul 158

Propunere de regulament

Articolul 22 - alineatul 1 - litera a - punctul iiia (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(iiia) solutionarea eventualelor conflicte de interese;
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Amendamentul 159
Propunere de regulament

Articolul 22 - alineatul 1 - litera a - punctul iiib (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(iiib) asigurarea faptului ci evaluarea dispozitivelor medicale
se poate efectua intr-un moment adecvat dupd lansarea
pe piatd, permitind utilizarea datelor privind eficaci-
tatea clinicd, inclusiv a datelor obtinute din practica
medicald reald. Momentul adecvat este identificat in
cooperare cu pdrtile interesate relevante.

Amendamentul 160
Propunere de regulament

Articolul 22 - alineatul 1 - litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b)  metodologiile utilizate pentru a formula continutul si con- (b)  pentru a se garanta calitatea procesului, un mecanism de
ceptia evaludrilor clinice. sanctiuni in cazul nerespectdrii de cditre dezvoltatorul

tehnologiei a ceringelor privind informatiile disponibile
care trebuie furnizate.
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Amendamentul 208/rev
Propunere de regulament

Articolul 22 - alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

la. intermen de [sase luni] de la data intririi in vigoare a prez-
entului regulament, grupul de coordonare elaboreazi un proiect
de regulament de punere in aplicare privind metodologiile care
urmeazd sd fie folosite in mod consecvent pentru efectuarea
evaludrilor si consultdrilor clinice comune si stabileste continu-
tul acestor evaludri si consultdri. Metodologiile sunt elaborate
pe baza orientdrilor metodologice si a formularelor de trans-
mitere a dovezilor existente in cadrul EUnetHTA. In orice caz,
metodologiile respectd urmdtoarele criterii:

(a)  metodologiile se intemeiazd pe standarde ridicate de cali-
tate, pe cele mai bune dovezi stiintifice disponibile, care
provin, atunci cdnd este fezabil si justificabil din punct
de vedere etic, in principal, din trialuri clinice random-
izate dublu-orb, metaanalize si evaludri sistematice;

(b)  evaludrile eficacititii relative se bazeazd pe criterii finale
de evaluare, relevante pentru pacient, cu criterii utile,
pertinente, concrete i specifice, adaptate la starea clinicd
in cauzd;

(c)  metodologiile tin seama de particularitdtile noilor proce-
duri si ai%lanumitor tipuri de medicamente pentru care
existau mai putine dovezi clinice disponibile in momen-
tul emiterii autorizatiei de introducere pe piatd (cum ar fi
medicamentele orfane sau autorizatiile de introducere pe
piatd conditionate); cu toate acestea, orice astfel de lipsd
de dovezi nuimpiedicd producerea de dovezi suplimentare
care ar trebui sd fie monitorizate ulterior si care ar putea
necesita o evaluare ex-post si nu afecteazd securitatea
pacientilorsau calitatea stiintificd;

(d)  elementele de comparatie sunt cele utilizate ca referintd
pentru entitatea clinicd in cauzd si sunt cel mai bun
si/sau cel mai folosit element de comparatie tehnologic
sau bazat pe procese;

(e)  in cazul medicamentelor, dezvoltatorii de tehnologie
prezintd grupului de coordonare, pentru evaluarea sa
clinicd, dosarul in format eDTC transmis Agentiei Euro-
pene pentru Medicamente in vederea autorizdrii central-
izate; acest dosar include raportul privind studiul clinic;

(f)  informatiile care trebuie furnizate de dezvoltatorul teh-
nologiei medicale corespund celor mai recente date pub-
lice; nerespectarea acestei cerinte poate conduce la
declangarea unui mecanism de sanctiuni;

(g)  trialurile clinice sunt studiile prin excelentd in domeniul
biomedical si, prin urmare, utilizarea altui tip de studiu,
de exemplu, a studiilor epidemiologice, poate avea loc in
cazuri exceptionale si este pe deplin justificatd;
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Textul propus de Comisie Amendamentul

(h)  metodele comune, precum si cerintele privind datele si
mdsurile orientate spre rezultate tin seama de particular-
itdtile dispozitivelor medicale si ale dispozitivelor medi-
cale pentru diagnostic invitro;

(i)  inceea ce priveste vaccinurile, metodologia tine seama de
efectul unui vaccin pe tot parcursul vietii, prin prevederea
unui orizont de timp corespunzdtor al analizelor, de efect-
ele indirecte, cum al“j{i imunitatea de grup si de elemen-
tele care nu depind de vaccin ca atare, de exemplu, ratele
de acoperire legate de programe;

()  atunci cdnd este fezabil si justificabil din punct de vedere
etic, dezvoltatorul de tehnologii medicale efectueazd cel
putin un trial clinic randomizat controlat prin care isi
comfmri tehnologia medicald in ceea ce priveste rezul-
tatele relevante din punct de vedere clinic cu un element

de comparatie activ selectat dintre cele mai bune inter-
ventii existente dovedite la momentul in care a fost con-
ceput trialul (tratamentul standard) sau cu cea mai
comund interventie atunci cind nu existd niciun trata-
ment standard. Dezvoltatorul tehnologiei furnizeazd
datele si rezultatele trialurilor comparative efectuate in
dosarul de documentatie transmis pentru evaluarea
clinicd comund.

in cazul unui dispozitiv medical, metodologia este adaptat la
caracteristicile si particularitdtile sale, pornindu-se de la metod-
ologia deja dezvoltati de EUnetHTA.

Grupul de coordonare inainteazdi Comisiei spre aprobare
proiectul de regulament de punere in aplicare.

in termen de [trei luni] de la primirea proiectului de mdsurd,
Comisia decide dacd il aprobd prin intermediul unui act de
punere in aplicare adoptat in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 30 alineatul (2).

in cazul in care intentioneazd si nu aprobe un proiect de mdsuri
sau sd il aprobe partial sau in cazul in care propune modificdri,
Comisia transmite proiectul inapoi grupului de coordonare, pre-
ciziand motivele. In termen de [sase sdptamani], grupul de coor-
donare poate modifica proiectul de masurd pe baza indicatiilor si
a propunerilor de modificare ale Comisiei §i il poate tnainta din
nou Comisiei.

Dacd, la expirarea [termenului de sase sdptamani], grupul de
coordonare nu a prezentat un proiect de masurd modifgicat sau a
prezentat un proiect de mdsurd care nu este modificat in confor-
mitate cu modificirile propuse de Comisie, Comisia poate
adopta regulamentul de punere in aplicare cu modificirile pe
care le considerd relevante sau il poate respinge.

in cazul in care grupul de coordonare nu prezintd Comisiei un
proiect de mdsurd in termenul previzut la [alineatul (1)],
Comisia poate adopta regulamentul de punere in aplicare fard a
fiprimit un proiect din partea grupului de coordonare.
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Amendamentul 162
Propunere de regulament

Articolul 23 — paragraful 1 - partea introductivi

Textul propus de Comisie Amendamentul
Comisia este imputernicitd sd adopte, in conformitate cu articolul Grupul de coordonare, urmand aceeasi procedurd previzutd la
31, acte delegate privind: articolul 2 alineatul 1 litera (a), stabileste:
Amendamentul 163

Propunere de regulament

Articolul 23 - paragraful 1 - litera a - partea introductivi

Textul propus de Comisie Amendamentul

continutul: (@  formatul i modelele:

Amendamentul 164
Propunere de regulament

Articolul 23 - paragraful 1 - litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) normele {)entru stabilirea partilor interesate care trebuie si (b)  normele Fentru stabilirea partilor interesate care trebuie si
fie consultate in sensul sectiunii 1 din capitolul II §i al prez- fie consultate in sensul sectiunii 1 din capitolul Il si al prez-
entului capitol. entului capitol, in pofida articolului 26.

Amendamentul 165
Propunere de regulament

Articolul 24 - titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul

Alocarea de fonduri de cdtre Uniune Alocarea de fonduri



C11/164 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 13.1.2020

Miercuri, 3 octombrie 2018

Amendamentul 166
Propunere de regulament

Articolul 24 - alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

a activitdtii comune privind ETM care se desfisoard fard
finantare directd sau indirectd din partea dezvoltatorilor teh-
nologiilor medicale.

2a. Uniunea asigurd o finantare publicd stabild j}panwnent&

Amendamentul 167
Propunere de regulament

Articolul 24 - alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

2b. Comisia poate institui un sistem de taxe pentru dezvoltato-
rii de tehnologii medicale care solicitd atdt consultdri stiintifice
comune, cdt si evaludri clinice comune, taxele urmand si fie
folosite pentru finantarea activitatilor de cercetare cu privire la
prioritdtile clinice sau la nevoile medicale neacoperite. Un astfel
de sistem de taxe nu este utilizat in niciun caz pentru finantarea
activitdtilor in temeiul prezentului regulament.

Amendamentul 168
Propunere de regulament

Articolul 25 — paragraful 1 - literaa

Textul propus de Comisie Amendamentul
(a)  gazduieste la sediul ei si coprezideazd reuniunile grupului de (@)  gdzduieste la sediul ei si coprezideaza reuniunile Erupului
coordonare; de coordonare, avind dreptul de a lua cuvantul, dar nu si

drept de vot;
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Amendamentul 169
Propunere de regulament

Articolul 25 - paragraful 1 - litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b)  asigurd secretariatul grupului de coordonare si acordi sprijin (b)  asigurd secretariatul grupului de coordonare si acorda spri-
administrativ, stiintific si informatic; jin administrativ si informatic;
Amendamentul 170

Propunere de regulament

Articolul 25 - paragraful 1 - literad

Textul propus de Comisie Amendamentul
(d)  verific daci activitatile grupului de coordonare sunt efectu- (d)  wverificd daci activititile grupului de coordonare sunt efec-
ate intr-un mod independent si transparent; tuate intr-un mod indeFen ent si transparent, in confor-
mitate cu regulamentul de procedurd stabilit,
Amendamentul 171

Propunere de regulament

Articolul 25 - paragraful 1 - litera f

Textul propus de Comisie Amendamentul
® faciliteazd cooperarea cu organismele relevante de la nivelul ] faciliteazd cooperarea cu organismele relevante de la nive-
Uniunii cu privire la activititile comune vizand dispozitivele lul Uniunii cu privire la activititile comune vizind dispozi-

medicale, inclusiv schimbul de informatii confidentiale. tivele medicale, inclusiv schimbul de informatii.
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Amendamentul 172

Propunere de regulament

Articolul 26 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

1. Comisia infiinteazd o retea de parti interesate prin intermediul
unui apel public la trimiterea de cereri i al unei selectiri a organi-
zatiilor adecvate ale partilor interesate, pe baza criteriilor de selectie
stabilite in apelul puglic la trimiterea de cereri.

1.  Comisia infiinteazd o retea de parti interesate prin interme-
diul unui apel public la trimiterea de cereri si al unei selectiri a
organizatiilor adecvate ale partilor interesate, pe baza criteriilor de
se‘gecgie stabilite in apelul public la trimiterea de cereri, printre care
legitimitatea, reprezentativitatea, transparenta si asumarea
raspunderii.

Organizatiile cdrora le este adresat apelul public la trimiterea de
cereri sunt asociatii ale pacientilor, organizatii de consumatori,
organizatii neguvernamentale din domeniul sidnditdtii, dezvolta-
tori de tehnologii medicale si profesionisti din domeniul

sdndtatii.

In cursul selectdrii membrilor retelei de pdrti interesate, se aplicd
bunele practici destinate prevenirii conflictelor de interese.

Parlamentul European are doi reprezentanti in reteaua de parti
interesate.

Amendamentul 173

Propunere de regulament

Articolul 26 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. Comisia publici lista organizatiilor partilor interesate incluse

in reteaua pdrtilor interesate.

2. Comisia publici lista organizatiilor partilor interesate incluse
in reteaua partilor interesate. Pdrtile interesate nu se afld in situ-
atie de conflict de interese, iar declaratiile lor de interese se pub-
licd pe platforma informaticd.

13.1.2020
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Amendamentul 174
Propunere de regulament

Articolul 26 - alineatul 3 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
3. Comisia organizeazd reuniuni ad-hoc ale retelei de parti inte- 3. Comisia organizeaz, cel putin o datd pe an, o reuniune a
resate si grupului de coordonare in vederea: retelei de parti interesate cu grupul de coordonare, in vederea pro-
movdrii unui dialog constructiv. Functiile retelei de pdrti intere-
sate includ:
Amendamentul 175

Propunere de regulament

Articolul 26 —alineatul 3 - literaa

Textul propus de Comisie Amendamentul
(@) informdriila zi a pdrtilor interesate cu privire la activitatea (@  schimbul de in[‘f;orma,tii cu privire la activitatea grupului de
grupului; coordonare si la procesul de evaluare;
Amendamentul 176
Propunere de regulament
Articolul 26 - alineatul 3 - literab
Amendamentul

Textul propus de Comisie

(b)  realizdrii unui schimb de informatii cu privire la activi-
tatile grupului de coordonare.

(b)  participarea la seminare, ateliere sau actiuni specifice cu
privire la aspecte concrete;
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Amendamentul 177

Propunere de regulament

Articolul 26 — alineatul 3 - litera ba (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(ba) sprijinirea accesului la experiente din viata reald legate
dg boli si gestionarea acestora si de utilizarea efectivi a
tehnologiilor medicale, pentru o mai bund intelegere a
valorii pe care pdrtile interesate o acordd dovezilor sti-
intifice furnizate in cursul procesului de evaluare;
Amendamentul 178

Propunere de regulament

Articolul 26 - alineatul 3 - litera bb (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(bb)  contributia la o comunicare mai bine orientatd si mai efi-
cientd cu pdrtile interesate si intre acestea, pentru a
sustine rolul lor in utilizarea rationald si in conditii de
sigurantd a tehnologiilor medicale;
Amendamentul 179

Propunere de regulament

Articolul 26 - alineatul 3 - litera bc (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(bo)

intocmirea unei liste de prioritdti pentru activitdtile de
cercetare medicald.
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Amendamentul 180
Propunere de regulament

Articolul 26 - alineatul 3 - litera bd (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(bd)  solicitarea de contributii la programul anual de lucru si
la studiul anual elaborat de grupul de coordonare;

Amendamentul 181
Propunere de regulament

Articolul 26 - alineatul 3 - paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Interesele si documentele de infiintare ale pdrtilor interesate,
precum si un rezumat al reuniunilor anuale si al eventualelor
activitdti sunt publicate pe platforma informatici mentionatd la
articolul 27.

Amendamentul 182
Propunere de regulament

Articolul 26 — alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul
4. La cererea grupului de coordonare, Comisia invitd pacienti si 4. La cererea grupului de coordonare, Comisia invitd pacienti,
experti clinici desemnati de reteaua partilor interesate si participe la profesionisti din domeniul sdndtdtii si experti clinici desemnati
reuniunile grupului de coordonare in calitate de observatori. de reteaua partilor interesate si participe la reuniunile grupului de

coordonare in calitate de observatori.
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Amendamentul 183
Propunere de regulament

Articolul 27 - alineatul 1 - partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
1.  Comisia infiinteazd si intretine o platformd informatici care 1.  Pe baza activitdtilor deja efectuate in cadrul actiunilor
contine informatii privind: comune EUnetHTA, Comisia infiinteazd si intretine o platforma

informaticd care contine informatii privind:

Amendamentul 184
Propunere de regulament

Articolul 27 - alineatul 1 - litera da (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(da) o listd a membrilor grupului de coordonare, a subgrupu-
rilor sale si a altor experti, impreund cu declaratia lor de
interese financiare;

Amendamentul 185
Propunere de regulament

Articolul 27 —alineatul 1 - litera db (nous)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(db)  toate informatiile care trebuie publicate in temeiul prez-
entului regulament;
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Amendamentul 186
Propunere de regulament
Articolul 27 - alineatul 1 - litera dc (noud)
Textul propus de Comisie Amendamentul
(dc) rapoartele finale privind evaludrile clinice comune si
rapoartele de sintezd intr-un format ugor de utilizat in
toate limbile oficiale ale Uniunii Europene;
Amendamentul 187
Propunere de regulament
Articolul 27 —alineatul 1 - litera dd (noud)
Textul propus de Comisie Amendamentul
(dd) o listd a organizatiilor incluse in reteaua pdrtilor intere-
sate;
Amendamentul 188
Propunere de regulament
Articolul 27 - alineatul 2
Textul propus de Comisie Amendamentul
2. Comisia asigurd existenta unor niveluri adecvate de acces la 2. Comisia asigurd accesul public la informatiile continute in
informatiile continute in platforma informatica pentru organismele platforma informatica.

statelor membre, membrii retelei pdrtilor interesate si publicul

larg.



C11/172

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

Miercuri, 3 octombrie 2018

Amendamentul 189

Propunere de regulament

Articolul 28 - titlu

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Raportul privind punerea in aplicare

Raportul de evaluare a perioadei de tranzitie

Amendamentul 190

Propunere de regulament

Articolul 28 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

in termen de cel mult doi ani de la incheierea perioadei de tranzitie
mentionate la articolul 33 alineatul (1), Comisia prezintd un raport
privind punerea in aplicare a dispozitiilor referitoare la sfera de
cuprindere a evaluériﬁ)r clinice comune si la functionarea cadrului
de sprijin mentionat in prezentul capitol.

La incheierea perioadei de tranzitie mentionate la articolul 33 i
inainte ca sistemul armonizat de evaluare a tehnologiilor medi-
cale instituit de prezentul regulament si devind obligatoriu,
Comisia prezintd un raport de evaluare a impactului privind
intreaga procedurd instituitd, care evalueazd, printre alte crite-
rii, progresele realizate in ceea ce priveste accesul pacientilor la
tehnologii medicale noi si functionarea pietei interne, impactul
asupra calitdtii inovdrii, precum dezvoltarea de medicamente
inovatoare in domenii in care existd nevoi cdrora nu li s-a
rdspuns, asupra sustenabilitdtii sistemelor de sandtate, calitatea
ETM si capacitdtile de la nivel national si regional, precum si
caracterul adecvat al domeniului de aplicare al evaluirilor clinice
comune si functionarea cadrului de sprijin.

13.1.2020
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Amendamentul 191

Propunere de regulament

Articolul 31

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Miercuri, 3 octombrie 2018

Articolul 31
Exercitarea delegirii de competente

1.  Comisiei i se conferd competenta de a adopta acte delegate,
cu respectarea conditiilor stabilite la prezentul articol.

2.  Competenta de a adopta actele delegate mentionate la arti-
colele 17 si 23 este conferitd Comisiei pentru o perioadd de timp
nedeterminatd de la ... [a se insera data intrdrii in vigoare a prez-
entului regulament].

3. Delegarea competentelor mentionatd la articolele 17 si 23
poate fi revocatd in orice moment de citre Parlamentul European
sau de cdtre Consiliu. O decizia de revocare pune capdt delegdrii de
competente specificatd in decizia respectivd. Decizia produce
efecte in ziua care urmeazd datei publicdrii ei in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene sau la o datd ulterioard mentionatd in deci-
zie. Decizia nu aduce atingere valabilititii actelor delegate care
sunt deja in vigoare.

4. Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia ii consultd pe

expertii desemnati de fiecare stat membru in conformitate cu
rincipiile previzute in Acordul interinstitutional privind o mai
und legiferare din 13 aprilie 2016.

5.  Deindatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simul-
tan Parlamentului European si Consiliului.

6.  Unact delegat adoptat in temeiul articolelor 17 si 23 intrdin
vigoare numai in cazul in care nici Parlamentul European, nici
Consiliul nu au formulat obiectii in termen de doud luni de la noti-
ficarea actului respectiv Parlamentului European si Consiliului
sau in cazul in care, inaintea expirdrii termenului respectiv, Parla-
mentul European i Consiliul au informat Comisia cd nu vor for-
mula obiectii. Respectivul termen se amind cu doud luni la
initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.

eliminat

Amendamentul 192

Propunere de regulament

Articolul 32 —titlu

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Pregitirea actelor de punere in aplicare si a actelor delegate

Pregdtirea actelor de punere in aplicare
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Amendamentul 193

Propunere de regulament

Articolul 32 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

1. Comisia adopti actele de punere in aplicare §i actele delegate
mentionate la articolele 11, 16, 17, 22 i 23, cel tarziu pani la data
aplicdrii prezentului regulament.

1. Comisia adoptd actele de punere in aplicare mentionate la
articolele 11, 16, 17 si 22, cel tarziu pana la data aplicarii prezen-
tului regulament.

Amendamentul 194

Propunere de regulament

Articolul 32 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. In pregitirea acestor acte delegate si de punere in aplicare,
Comisia tine seama de caracteristicile distinctive ale sectoarelor
medicamentelor si dispozitivelor medicale.

2. In pregitirea acestor acte de punere in aplicare, Comisia fine
seama de caracteristicile distinctive ale sectoarelor medicamen-
telor si dispozitivelor medicale i ia in considerare activitatea
deja desfasuratd in cadrul actiunilor comune EUnetHTA.

Amendamentul 195

Propunere de regulament

Articolul 33 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

1.  Statele membre pot intarzia participarea lor la sistemul de
evaludri clinice comune si de consultiri stiintifice comune mention-
ate in sectiunile 1 si 2 din capitolul Il pani la ... [a se introduce data:
3 ani de la data aplicarii].

1.  Statele membre pot intdrzia participarea lor la sistemul de
evaludri clinice comune si de consultdri stiintifice comune
mentionate in sectiunile 1 si 2 din capitolul Il pani la ... [a se
introduce data: 4 ani de la data aplicarii], in cazul medicamen-
telor mentionate la articolul 5 alineatul (1) literele (a) si (aa) si
pand la [a se introduce data: 7 ani de la data aplicirii], in cazul
dispozitivelor medicale mentionate la articolul 5 alineatul (1)
litera (b) si al dispozitivelor medicale pentru diagnosticarea in
vitro mentionate la articolul 5 alineatu{,( 1) litera fc’)l
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Amendamentul 196
Propunere de regulament

Articolul 34 — alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
1. Statele membre pot si efectueze o evaluare clinici utilizind 1. Statele membre pot sd efectueze o evaluare clinicd utilizind
alte mijloace decat normele previzute in capitolul Il din prezentul alte mijloace dect normele previzute in capitolul III din prezentul
regulament, din motive legate de necesitatea de a proteja sindtatea regulament, din motivele stabilite la articolul 8 alineatul (1a),
publici in statul membru in cauzi si cu conditia ca misura si fie jus- precum si din motive legate de necesitatea de a proteja sdndtatea
tificatd, necesard si proportionald in ceea ce priveste realizarea publicd in statul membru in cauzd si cu conditia ca masura si fie

justificatd, necesard si proportionald in ceea ce priveste realizarea

respectivului obiectiv.
respectivului obiectiv.

Amendamentul 197
Propunere de regulament

Articolul 34 — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
2. Statele membre notifici Comisie intentia lor de a efectua o 2. Statele membre notificd Comisiei si grupului de coordonare
evaluare clinicd prin alte mijloace, furnizand si justificirile aferente. intentia lor de a efectua o evaluare clinicd prin alte mijloace, fur-

nizdnd si justificdrile aferente.

Amendamentul 198
Propunere de regulament

Articolul 34 - alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

2a. Grupul de coordonare poate si evalueze dacd cererea se
bazeazi pe motivele mentionate la alineatul (1) si poate trans-
mite concluziile sale Comisiei.
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Amendamentul 199
Propunere de regulament

Articolul 34 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3.  Intermen de trei luni de la data primirii notificirii mentionate
la alineatul (2), Comisia aprobd sau respinge evaluarea planificatd,
dupi ce a verificat daci aceasta este sau nu este conformd cu cer-
intele previzute la alineatul (1) si dacd ea este sau nu un mijloc de
discriminare arbitrard sau o restrictie disimulatd a comertului dintre
statele membre. In absenta unei decizii a Comisiei care s fie luatd
pand la sfarsitul perioadei de trei luni, evaluarea clinici planificatd se
considerd a fi aprobati.

3. Intermen de trei luni de la data primirii notificirii mention-
ate la alineatul (2), Comisia aprob sau respinge evaluarea planifi-
catd, dupd ce a verificat dacd aceasta este sau nu este conformd cu
cerintele previzute la alineatul (1) si daci ea este sau nu un mijloc
de discriminare arbitrard sau o restrictie disimulatd a comertului
dintre statele membre. In absenta unei decizii a Comisiei care si fie
luatd pand la sfarsitul perioadei de trei luni, evaluarea clinicd plani-
ficatd se considerd a fi aprobati. Decizia Comisiei este publicatd
pe platforma informaticd mentionatd la articolul 27.
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P8_TA(2018)0370

Standardele de performanta privind emisiile pentru autoturismele noi si pentru vehiculele utilitare
usoare noi ***¥]

Amendamentele adoptate de Parlamentul European la 3 octombrie 2018 referitoare la propunerea de regulament
al Parlamentului European si al Consiliului de stabilire a standardelor de performantd privind emisiile pentru
autoturismele noi si pentru vehiculele utilitare usoare noi, ca parte a abordirii integrate a Uniunii de reducere a emisiilor de

CO, generate de vehiculele utilitare usoare, si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 715/2007 (reformare)
(COM(2017)0676 — C8-0395/2017 — 2017/0293(COD)) ()

(Procedura legislativi ordinari - reformare)
(2020/C 11/23)
Amendamentul 1
Propunere de regulament

Considerentul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Strategia europeand privind mobilitatea cu emisii scizute
de dioxid de carbon!s stabileste obiective ambitioase si
clare: pand la mijlocul secolului, emisiile de gaze cu elfect de
serd cauzate de transporturi vor trebui s&fie cu cel putin
60 % mai reduse decat in 1990 si si se inscrie in mod ferm
pe o traiectorie care sd tindd spre zero. Emisiile de poluanti
atmosferici generate de transporturi care diuneazd sdnatatii
noastre trebuie reduse drastic, fard intarziere. Emisiile prove-
nite de la motoare cu combustie conventionale vor trebui
reduse si mai mult dupd 2020. Vehiculele cu emisii zero si
cele cu emisii scazute vor trebui si fie introduse la scara largd
si sd castige o cotd de piatd semnificativd pani in 2030.

Transportul este singurul sector important din Uniunein
care emisiile de gaze cu efect de serd continud sd creascd.
In vederea indeplinirii angajamentelor asumate de Uni-
une la cea de a 21-a Confgerin;d a partilor la Conventia-
cadru a Natiunilor Unite asupra schimbadrilor climatice
(CCONUSC), care a avut loc la Paris in 2015, trebuie
acceleratd decarbonizarea intregului sector al transpor-
turilor, iar emisiile de gaze cu efect de serd provenite din
acest sector trebuie, asemenea, si se inscrie in mod
ferm pe o traiectorie cdtre emisii zero pand la jumdtatea
secolului. Emisiile de poluanti atmosferici generate de
transporturi care dduneazi semnificativ sdnititii noastre
si mediului trebuie sd fie, de asemenea, reduse drastic, fird
intarziere. Emisiile provenite de la motoare cu combustie
conventionale vor trebui reduse si mai mult dupd 2020.
Vehiculele cu emisii zero si cele cu emisii scdzute vor trebui
sd fie introduse la scard largd si s castige o cotd de piatd
semnificativd pand in 2030.

(') Chestiunea a fost retrimisa pentru negocieri interinstitutionale comisiei competente in conformitate cu articolul 59 alineatul (4) al patrulea para-

graf din Regulamentul de procedura (A8-0287/2018).
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Amendamentul 2
Propunere de regulament

Considerentul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4a) Dezvoltarea unor strategii in materie de cercetare,
aprovizionare, prelucrare si productie vizand con-
structia de componente cu greutate redusd este
esentiald pentru a avansa in directia tranzitiei citre o
economie cu emisii scizute de carbon in sectorul
autovehiculelor. Existd un numdr tot mai mare de cer-
cetdri privind materiile prime pe bazd de fibre natu-
rale si materialele compozite derivate din acestea, ca
parte a unui rol emergent mai amplu al bioeconomiei
si al produselor regenerabile, reciclabile si durabile pe
care le poate produce aceasta. Aceste evolutii trebuie
sd se bazeze pe ingelegerea limitdrilor pe care le presu-
pun resursele naturale, disponibilitatea terenurilor si,
prin urmare, pe nevoia de a oferi solutii durabile pen-
tru scoaterea din uz.

Amendamentul 3
Propunere de regulament

Considerentul 4 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4b) Pentru o tranzitie acceptabild din punct de vedere
social si echitabilid cdtre o mobilitate cu emisii zero
dnd la jumdtatea secolului, sunt necesare schimbdri
£1 nivelul intregului lang valoric din sectorul autove-
hiculelor, ludnd in considerare eventualele efecte
adverse asupra cetdtenilor §i regiunilor din toate
statele memll:re. Este important sd se ia in considerare
efectele sociale ale tranzitiei si sd se anticipeze impli-
catiile in ceea ce priveste locurile de muncd. Prin
urmare, este extrem de important ca, la nivelul Uni-
unii, la nivel national si regional, mdsurile actuale sd
fie insotite, de asemenea, de programe specifice de
redistribuire, de recalificare si de perfectionare a com-
petentelor lucrdtorilor, precum si de initiative in
taterie de educatie si de ciutare a unui loc de munci
in comunitdtile si regiunile afectate, luate in dialog
strans cu partenerii sociali si autoritdtile competente.
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Amendamentul 4

Propunere de regulament

Considerentul 4 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(4¢)

Pentru o tranzitie reugitd citre o mobilitate cu emisii
zero, este necesar un cadru comun de politici pentru
vehicule, infrastructuri, regelele de energie electricd, pro-
ductia, distributia si reciclarea durabile de baterii, in care
stimulentele economice si pentru ocuparea fortei de
muncd sd fie combinate la nivelul Uniunii, la nivel
national, regional si local si sd fie sprijinite prin instru-
mente mai puternice de finantare ale Uniunii.

Amendamentul 5

Propunere de regulament

Considerentul 6

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Concluziile Consiliului European din octombrie 2014 au
aprobat reducerea cu 30 % a emisiilor de gaze cu efect de
serd pand in 2030, comparativ cu nivelul din 2005, in
cazul sectoarelor care nu intrd in domeniul de aplicare al
schemei Uniunii Europene de comercializare a certifi-
catelor de emisii. Transportul rutier are o contributie
majord la emisiile generate de aceste sectoare, emisiile sale
depdsind in continuare in mod semnificativ nivelurile din
1990. Dacd emisiile generate de transportul rutier vor con-
tinua sd creascd, vor anula reducerile realizate de alte sec-
toare in vederea combaterii schimbdrilor climatice.

(6)

Emisiile generate de transportul rutier depdsesc in contin-
uare in mod semnificativ nivelurile din 1990, anuldnd
reducerile realizate de alte sectoare in vederea combaterii
schimbdrilor climatice.
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Amendamentul 6

Propunere de regulament

Considerentul 9

Textul propus de Comisie

Amendamentul

O evaluare a Regulamentelor (CE) nr. 443/2009 si (UE) nr.
510/2011, efectuatd in 2015, a concluzionat ci acestea au
fost relevante, in general coerente, si au generat reduceri
semnificative ale emisiilor, fiind, in acelasi timp, mai efici-
ente din punctul de vedere al costurilor decat se anticipase
initial. Regulamentele au creat, de asemenea, o valoare
addugatd semnificativd la nivelul Uniunii, care nu ar fi putut
fi obtinutd in aceeasi misurd prin dispozitii nationale.

©)

O evaluare a Regulamentelor (CE) nr. 443/2009 si (UE) nr.
510/2011, efectuatd in 2015, a concluzionat cd acestea au
fost relevante, in general coerente, si au generat reduceri
semnificative ale emisiilor, fiind, in acelasi timp, mai efici-
ente din punctul de vedere al costurilor decit se anticipase
initial. Regulamentele au creat, de asemenea, o valoare
addugatd semnificativd la nivelul Uniunii, care nu ar fi
putut fi obtinutd in aceeasi masurd prin dispozitii natio-
nale. Cu toate acestea, evaluarea a concluzionat, de
asemenea, cd economiile de CO, realizate efectiv sunt
considerabil mai mici decdt cele sugerate de rezultatele
testelor de omologare de tip si cd ,,decalajul in materie de
emisii” dintre testul de omologare de tip si pezgrman,ta
in conditii reale de conducere a subminat considerabil efi-
cacitatea standardelor de performantd in materie de emi-
sii de CO,, precum si increderea consumatorilor in
potentialele economii de combustibil ale noilor vehicule.

Amendamentul 7

Propunere de regulament

Considerentul 10 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(10a)

Pentru a asigura eficacitatea prezentului regulament,
reducerile emisiilor de CO, ar trebui s fie realizatein
conditiile intdlnite in timpul functiondrii si al utilizd-
rii normale a vehiculelor. Prin urmare, este oportun
sd se includd in prezentul regulament o interdictie
strictd a dispozitivelor de manipulare i si se pund la
dispozitia autoritdtilor mijloacele necesare pentru a
garanta respectarea acestei interdictii.

Amendamentul 8

Propunere de regulament

Considerentul 12

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Este important ca stabilirea cerintelor privind reducerea
emisiilor de CO,sd ofere in continuare producitorilor pre-
vizibilitatea si siguranta planificdrii pe intreg teritoriul Uni-
unii pentru flotele parcurile lor de autoturisme noi si de
vehicule utilitare usoare noi din Uniune.

Stabilirea cerintelor privind reducerea emisiilor de
CO,oferd in continuare producitorilor previzibilitatea si
siguranta planificdrii pe intreg teritoriul Uniunii pentru
flotele parcurile lor de autoturisme noi si de vehicule utili-
tare ugoare noi din Uniune.
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Amendamentul 9
Propunere de regulament

Considerentul 12 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(12a) Evaluarea Directivei 1999/94/CE a Parlamentului
European si a Consiliului ('), realizatd de Comisie in
2016, a identificat necesitatea unor clarificdri si sim-
plificari suplimentare ale legislatiei, care ar putea
spori relevanta, eficacitatea, eficienta §i coerenta
acesteia. Recomandarea (UE) 2017/948 (") a Comis-
iei urmdreste sd incurajeze o aplicare armonizatd a
Directivei 1999/94/CE. Cu toate acestea, niste cer-
inte privind etichetarea autoturismelor concepute
thai bine si armonizate intr-o mai mare mdsurd la
nivelul Uniunii, care s le ofere consumatorilor infor-
matii comparabile, fiabile si ugor de utilizat cu privire
la beneficiile autoturismelor cu emisii scizute de
dioxid de carbon, inclusiv informatii privind polu-
antii atmosferici si costurile de functionare, in plus
fatd de emisiile de CO, si consumul de carburant, ar
putea contribui la o utilizare mai mare a autoturis-
melor celor mai eficiente din punctul de vedere al con-
sumului de carburant si a autoturismelor celor mai
ecologice in intreaga Uniune. Prin urmare, Comisia
ar trebui sd revizuiasci Directiva 1999/94/CE pind
la data de 31 decembrie 2019 si sd prezinte o propu-
nere legislativd relevantd. Mai mu[g in mod similar
autoturismelor, sectorul vehiculelor utilitare ugoare
ar putea beneficia, de asemenea, de introducerea unei
astfel de etichete care sd indice economia de combusti-
bil si emisiile de CO, Prin urmare, Comisia ar trebui,
de asemenea, sd analizeze aceste optiuni pentru acest
sector si, dacd este cazul, sd prezinte propuneri legis-
lative relevante.

(*)  Directiva 1999/94/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 13 decembrie 1999 privind disponibili-
tatea informatiilor cu privire la consumul de carburant si
emisiile de CO, destinate consumatorilor la comercial-
izarea autoturismelor noi (JO L 12, 18.1.2000, p. 16).

(**)  Recomandarea (UE) 2017/948 a Comisiei din 31 mai
2017 privind utilizarea valorilor consumului de carbu-
rant si ale emisiilor de CO, omologate de tip si mdsurate
in conformitate cu proceﬁum de testare a vehiculelor
ugoare armonizatd la nivel mondial atunci cdnd infor-
matiile sunt puse la dispozitia consumatorilor in temeiul
Directivei 1999/94/CE a Parlamentului European si a
Consiliului (JO L 142,2.6.2017, p. 100).
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Amendamentul 10

Propunere de regulament

Considerentul 13

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(13)

Ar trebui stabilite, prin urmare, niveluri ale reducerii pentru (13)  Ar trebui stabilite, prin urmare, niveluri ale reducerii pen-
arcurile de autoturisme si de vehicule utilitare usoare noi de tru parcurile de autoturisme si de vehicule utilitare usoare
a nivelul intregii Uniuni pentru 2025 si pentru 2030, tinind noi de la nivelul intregii Uniuni pentru 2025 si pentru
seama de perioada necesard pentru reinnoirea parcului de 2030, tinand seama de perioada necesard pentru rein-
vehicule si de necesitatea ca sectorul transportuﬁxi rutier si noirea parcului de vehicule si de necesitatea ca sectorul
contribuie la atingerea obiectivelor in materie de climi si de transportului rutier si contribuie la atingerea obiectivelor
energie pentru 2030. De asemenea, aceastd abordare pe in materie de climi si de energie ale Uniunii pentru 2030
etape transmite din timp un semnal clar industriei autove- si dupd aceea. De asemenea, aceastd abordare pe etape
hiculelor s nu amine introducerea pe piatd a unor teh- transmite din timp un semnal clar industriei autovehicuf;-
nologii eficiente din punct de vedere energetic si a unor lor sd nu amane introducerea pe piatd a unor tehnologii
vehicule cu emisii zero si cu emisii scizute. eficiente din punct de vedere energetic si a unor vehicule cu
emisii zero si cu emisii scdzute. In plus, pentru a mentine
dinamica reducerii emisiilor dupa 2030, ar trebui sd se
aplice cel putin aceeasi traiectorie de reducere a emisiilor
dg la 1 ianuarie 2031, permitind continuarea decarbon-
izdrii sectorului in cor;formitate cu angajamentele asu-

mate in cadrul Acordului de la Paris.

Amendamentul 11

Propunere de regulament

Considerentul 14

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(14)

in prezent, Uniunea este unul dintre principalii producitori
de autovehicule si demonstreaza ci este lider tehnologic in
acest sector, insd concurenta este tot mai mare, iar industria
mondiald a autovehiculelor cunoaste schimbdri rapide, ca
urmare a noilor inoviri in materie de grupuri motopropul-
soare electrificate si a mobilititii cooperative, conectate si
automatizate. Pentru a-si mentine competitivitatea si accesul
la piete la nivel mondial, Uniunea are nevoie de un cadru de
reglementare, inclusiv de un stimulent care s vizeze in mod
specific sectorul vehiculelor cu emisii zero si cu emisii
scdzute, care sd creeze o piatd internd vastd si sd sprijine dez-
voltarea si inovarea tehnologici.

(14)

in prezent, Uniunea este unul dintre principalii pro-
ducitori de autovehicule si demonstreazi ci este lider teh-
nologic in acest sector, insd concurenta este tot mai mare,
iar industria mondiald a autovehiculelor cunoaste schim-
béri rapide, ca urmare a noilor inovdri in materie de gru-
puri motopropulsoare electrificate si a mobilititii
cooperative, conectate si automatizate. Dacd industria
Uniunii se implicd tardiv in tranzitia energeticd necesard
in sectorul transporturilor, aceasta risca sd isi piardd
rolul de lider. Pentru a-si mentine competitivitatea si acce-
sul la piete la nivel mondial, Uniunea are nevoie de un
cadru de reglementare, inclusiv de un mecanism politic
care s vizeze in mod specific sectorul vehiculelor cu emisii
zero $i cu emisii scdzute, care sd creeze o piatd internd
vastd si sd sprijine dezvoltarea si inovarea tehnologica.
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Amendamentul 12
Propunere de regulament

Considerentul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(14a)

Obiectivul pe termen lung al unei mobilitdti euro-
pene fird emisii de dioxid de carbon nu va putea fi
atins fard inovare tehnologicd si progrese tehnice.
Tindnd seama de acest lucru si in contextul intensi-
ficdrii concurentei la nivel international, este esential
ca Uniunea i statele membre sd depund in continu-
are eforturi pentru a explora si a elabora initiative
care sd incurajeze posibilele sinergii din acest sector,
ludnd ca model recenta Aliantd europeand pentru
baterii, si sd sprijine investitiile publice si private in
cercetare i inovare in industria europeand a autove-
hiculelor, pentru a mentine pozitia Uniunii de lider in
domeniul tehnologic din sectorul respectiv si pentru a
asigura, in timp, durabilitatea bazei sale industriale,
mentindnd-o performantd si competitivi pe piata
mondiald.

Amendamentul 13

Propunere de regulament

Considerentul 15

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(15)

Ar trebui introdus un mecanism de stimulare specific, pen-
tru a facilita tranzitia fird probleme citre mobilitatea cu emi-
sii zero. Acest mecanism de creditare ar trebui sd fie
conceput in asa fel incat sd promoveze introducerea pe piata
Uniunii a vehiculelor cu emisii zero si cu emisii scdzute.

(15)

Ar trebui introdus un mecanism politic specific, pentru a
facilita si a accelera tranzitia fira probleme citre mobili-
tatea cu emisii zero. Acest mecanism de creditare si debi-
tare ar trebui sd fie conceput in asa fel incat si promoveze
introducerea pe piata Uniunii a vehiculelor cu emisii zero
si cu emisii scdzute §i sd garanteze siguranta investitiilor
pentru introducerea adecvatd si in timp util a infrastruc-
turii de incdrcare necesare.
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Amendamentul 14

Propunere de regulament

Considerentul 16

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Stabilirea unei valori de referintd pentru procentul pe care
trebuie sd il reprezinte vehiculele cu emisii zero §i cu emisii
scdzute in cadrul parcului de vehicule al UE, care sd fie
insotitd de un mecanism bine conceput pentru ajustarea
obiectivului privind emisiile specifice de CO, ale unui pro-
ducitor pe baza procentului de vehicule cu emisii zero si cu
emisii scdzute din parcul sdu de vehicule, ar trebui sd trans-
mitd un semnal puternic si credibil pentru dezvoltarea §i
introducerea pe piatd a unor astfel de vehicule, permitand
totodatd imbundtitirea in continuare a eficientei motoarelor
cu combustie internd conventionale.

Stabilirea unei valori de referintd ferme pentru procentul
pe care trebuie si il reprezinte vehiculele cu emisii zero si
cu emisii scizute in cadrul parcului de vehicule al UE, care
sd fie insotitd de un mecanism bine conceput pentru ajus-
tarea obiectivului privind emisiile specifice de CO, ale
unui producitor pe baza procentului de vehicule cu emisii
zero si cu emisii scdzute din parcul sdu de vehicule, ar tre-
bui sd transmitd un semnal puternic si credibil pentru dez-
voltarea, introducerea pe piatd si comercializarea unor
astfel de vehicule, permitand totodatd imbunititirea in
continuare a eficientei motoarelor cu combustie internd
conventionale.

Amendamentul 15

Propunere de regulament

Considerentul 17

Textul propus de Comisie

Amendamentul

La stabilirea creditelor pentru vehiculele cu emisii zero si cu
emisii scdzute, este adecvat si se tind seama de diferenta din-
tre vehicule in materie de emisii de CO,. Mecanismul de ajus-
tare ar trebui sd asigure faptul ci unui producitor care
depaseste nivelul de referinta i se alocd un obiectiv privind
emisiile specifice de CO, mai mare. Pentru a asigura o
abordare echilibratd, ar trebui stabilite limite ale nivelului de
ajustare posibil in cadrul acestui mecanism. Se vor oferi ast-
fel stimulente care vor promova introducerea timpurie a
infrastructurii de reincircare si de realimentare si vor aduce
beneficii importante pentru consumatori, pentru competiti-
vitate si pentru mediu.

17)

La stabilirea valorilor de referintd pentru procentul pe
care trebuie sd il reprezinte vehiculele cu emisii zero si cu
emisii scdzute, este adecvat sd se tind seama de diferenta
dintre vehicule in materie de emisii de CO,. Mecanismul de
ajustare ar trebui s asigure faptul cd unui producitor care
epdseste nivelul de referintd i se alocd un obiectiv privind
emisiile specifice de CO, mai mare, in timp ce un pro-
ducdtor care nu atinge valoarea de referintd ar trebui si
respecte un obiectiv mai strict privind emisiile de CO,.
Pentru a asigura o abordare echilibratd, ar trebui stabilite
limite ale nivelului de ajustare posibil in cadrul acestui
mecanism. Se vor oferi astfel stimulente care vor promova
introducerea timpurie a infrastructurii de reincircare si de
realimentare si vor aduce beneficii importante pentru con-
sumatori, pentru competitivitate si pentru mediu.
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Amendamentul 16
Propunere de regulament

Considerentul 17 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(17a)

Ar trebui realizate investitii rapide si suficiente atit
in productia si introducerea vehiculelor cu emisii zero
si cu emisii scdzute, precum i in infrastructura de
sprijin globald necesard, inclusiv productia, dis-
tributia si reciclarea durabile a bateriilor. Diversele
instrumente de sprijin atdt de la nivelul Uniunii, cdt
si de la nivel national, trebuie sd fie corelate in mod
eficient, mobilizand si incurajdnd investitii publice si
private semnificative. Este necesar sd se creeze rapid o
infrastructurd de reincdrcare i realimentare pentru a
conferi incredere consumatorilor si pentru siguranta
economicd a producdtorilor de vehicule. Prin urmare,
ar trebui sprijinitd productia de baterii si de celule de
baterii la nivelul Uniunii, daci este posibil, in
apropierea unitdtilor de productie a vehiculelor.

Amendamentul 17

Propunere de regulament

Considerentul 23

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(23)

Cu toate acestea, ar trebui s se asigure un echilibru intre
stimulentele acordate pentru ecoinovari si cele oferite pentru
tehnologiile al ciror efect de reducere a emisiilor este
demonstrat prin procedura de testare oficiald. In consecinta,
este adecvat sd se mentind un plafon al reducerilor de emisii
rezultate din ecoinovare pe care producitorii le pot lua in
considerare in scopul indeplinirii obiectivului. Comisia ar
trebui s aibi posibilitatea de a revizui nivelul plafonului, in
special pentru a lua in considerare efectele modificarii proce-

urii de testare oficiale. Este adecvat, de asemenea, si se clar-
ifice modul in care ar trebui calculate reducerile pentru
verificarea respectirii obiectivului.

(23)

Cu toate acestea, ar trebui sd se asigure un echilibru intre
stimulentele acordate pentru ecoinoviri si cele oferite pen-
tru tehnologiile al ciror efect de reducere a emisiilor este
demonstrat prin procedura de testare oficiald. In con-
secintd, este adecvat sd se mentind un plafon al reducerilor
de emisii rezultate din ecoinovare pe care producitorii le
pot lua in considerare in scopul indeplinirii obiectivului.
Comisia ar trebui sd aibi posibilitatea de a revizui nivelul
plafonului si de a-1 ajusta scizdndu-i valoarea, in special
pentru a lua in considerare efectele modificarii procedurii
de testare oficiale. Este adecvat, de asemenea, sd se clarifice
modul in care ar trebui calculate reducerile pentru verifi-
carea respectdrii obiectivului.
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Amendamentul 18

Propunere de regulament

Considerentul 25 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(25a)

in cazurile in care, pentru vehiculele utilitare usoare
grele din categoria N1, clasa I11, includerea unei bate-
rii electrice ar putea mdri masa vehiculului astfel
incdt acesta si )& reclasificat in categoria N2, ar tre-
bui remediatd aceastd problemd tehnicd.

Amendamentul 20

Propunere de regulament

Considerentul 37

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(37)

Emisiile specifice de CO, generate de autoturismele noi si de
vehiculele utilitare usoare noi sunt misurate de o manierd
armonizatd in Uniune in conformitate cu metodologia sta-
bilitd de Regulamentul (CE) nr. 715/2007. Pentru a reduce la
minim costurile administrative ale prezentului regulament,
respectarea acestuia ar trebui si se verifice prin trimitere la
datele privind inmatriculdrile de autoturisme noi si de
vehicule utilitare usoare noi in Uniune stranse de statele
membre si raportate Comisiei. Pentru a asigura coerenta
datelor utilizate la evaluarea conformitatii, normele privind
culegerea si raportarea acestor date ar trebui armonizate in
mdsura posibilului. Prin urmare, ar trebui s se precizeze in
mod clar faptul cd autorititile competente au responsabili-
tatea de a furniza date corecte si complete si ci este necesard
o cooperare eficace intre aceste autoritdti si Comisie in priv-
inta abordarii chestiunilor legate de calitatea datelor. 1

(37)

Emisiile specifice de CO, generate de autoturismele noi si
de vehiculele utilitare usoare noi sunt misurate de o
manierd armonizatd in Uniune in conformitate cu metod-
ologia stabilitd de Regulamentul (CE) nr. 715/2007. Pentru
a reduce la minim costurile administrative ale prezentului
regulament, respectarea acestuia ar trebui sd se verifice
prin trimitere la datele privind inmatricularile de autotur-
isme noi si de vehicule utilitare usoare noi in Uniune
stranse de statele membre si raportate Comisiei. Pentru a
asigura coerenta datelor utilizate la evaluarea confor-
mitatii, normele privind culegerea si raportarea acestor
date ar trebui armonizate. Prin urmare, ar trebui s se pre-
cizeze in mod clar faptul ci autorititile competente au
responsabilitatea de a furniza date corecte si complete si cd
este necesard o cooperare eficace intre aceste autoritdti si
Comisie in privinta abordarii chestiunilor legate de cali-
tatea datelor.
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Amendamentul 21
Propunere de regulament
Considerentul 38
Textul propus de Comisie Amendamentul
(38)  Respectarea de citre producitori a obiectivelor din prezentul (38)

regulament ar trebui si fie evaluati la nivel comunitar. Pro-
ducdtorii a cdror medie a emisiilor specifice de CO2
depaseste nivelul stabilit de prezentul regulament ar trebui s
pliteascd o primd pentru emisiile suplimentare, aplicatd
pentru fiecare an calendaristic. Sumele obtinute din plata
primelor pentru emisiile suplimentare ar trebui considerate
ca venit la bugetul general al Uniunii.

Respectarea de catre producitori a obiectivelor din prezen-
tul regulament ar treEui sd fie evaluatd la nivel comunitar.
Producitorii a ciror medie a emisiilor specifice de CO2
depiseste nivelul stabilit de prezentul regulament ar trebui
sd plateascd o primd pentru emisiile suplimentare, aplicatd
pentru fiecare an calendaristic. Sumele obtinute din plata
primelor pentru emisiile suplimentare ar trebui consider-
ate ca venit la bugetul general al Uniunii si ar trebui utili-
zate pentru a contribui la o tranzitie echitabild citre o
mobilitate cu emisii zero. De asemenea, aceste sume ar
trebui utilizate pentru a completa programele specifice
pentru recalificarea, perfectionarea proliesionaw si edu-
catia lucritorilor afectati de schimbdrile structurale din
sectorul automobilelor si pentru realocarea initiativelor
privind forta de muncd si ciutarea unui loc de muncd, in
strins dialog cu partenerii sociali, comunitditile si
autorititile competente din regiunile afectate de tranzitia
locurilor de munci.
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Amendamentul 22

Propunere de regulament

Considerentul 41

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(41)

Eficacitatea reald a obiectivelor prevazute in prezentul regu-
lament in ceea ce priveste reducerea emisiilor de CO,
depinde in mare masurd de reprezentativitatea procedurii de
testare oficiale. In conformitate cu avizul Mecanismului de
consiliere stiintifici (MCS) (¥*) si cu Recomandarea Parla-
mentului European, elaboratd in urma anchetei privind
misurarea emisiilor in sectorul autovehiculelor (%), ar trebui
instituit un mecanism care s evalueze reprezentativitatea in
conditii reale de conducere a valorilor emisiilor de CO, si ale
consumului de energie ale vehiculului, determinate in con-
formitate cu Regulamentul (UE) 2017/1151. Comisia ar tre-
bui sd aibd competenta de a asigura ci astfel de date sunt
disponibile public si de a elabora, atunci cdnd este necesar,
procedurile necesare pentru identificarea si colectarea
datelor de care este nevoie in scopul efectudrii acestor eval-
udri.

(**) Grupul la nivel inalt de consilieri stiintifici, Avizul stiintific
1/2016 ,Eliminarea decalajului dintre emisiile de CO, ale
vehiculelor usoare constatate in conditii reale de conducere si
cele calculate in cadrul testelor de laborator”.

(**) Recomandarea Parlamentului European din 4 aprilie 2017 adre-
satd Consiliului si Comisiei in urma anchetei privind mdsurarea
emisiilor in sectorul autovehiculelor [2016/2908(RSP)].

(41)

Eficacitatea reald a obiectivelor previzute in prezentul reg-
ulament in ceea ce priveste reducerea emisiilor de CO,
depinde in mare mdsurd de reprezentativitatea procedurii
de testare oficiale. In conformitate cu avizul Mecanismului
de consiliere stiintificd (MCS) (*’) si cu Recomandarea Par-
lamentului European, elaboratd in urma anchetei privind
misurarea emisiilor in sectorul autovehiculelor (%), ar tre-
bui instituit un mecanism care si evalueze reprezentativi-
tatea in conditii reale de conducere a valorilor emisiilor de
CO;, si ale consumului de energie ale vehiculului, determi-
nate in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/1151.
Reprezentativitatea in cond%,tii reale de conducere a valo-
rilor de omologare de tip poate fi garantatd in cel mai
fiabil mod prin introducerea unui test de emisii de CO,
in conditii reale de conducere. Prin urmare, prin acte dele-
gate si tindnd cont de oportunitatea de a recurge la
sisteme portabile de mdsurare a emisiilor (PEMS),
Comisia ar trebui sd elaboreze un test de emisii de CO, in
conditii reale de conducere si si il introducd cel mai tarziu
la doi ani de la data aplicdrii prezentului regulament. Cu
toate acestea, pand cind testul respectiv devine aplicabil,
ar trebui asiguratd conformitatea cu dispozitiile prezen-
tului regulament prin utilizarea datelor oferite de con-
toarele care mdsoard consumul de combustibil raportate
de producdtori, impreund cu o limitd stabilitd pentru fie-
care producditor in 2021 sub formd de diferentd procen-
tualid care nu trebuie depdsitd. Comisia ar trebui s aibd
competenta de a asigura cd astfel de date privind consumul
de combustibil sunt disponibile public si de a elabora pro-
cedurile necesare pentru raportarea acestor date de care
este nevoie in scopul efectudrii acestor evaludri. Comisia ar
trebui sd ia mdsuri corespunzdtoare in cazul in care pro-
ducdtorii nu respectd ceringele prezentului regulament in
‘cieea ce priveste emisiile de CO, in conditii reale de con-
ucere.

(*%) Grupul la nivel inalt de consilieri stiintifici, Avizul stiintific
1/2016 ,Eliminarea decalajului dintre emisiile de CO, ale
vehiculelor usoare constatate in conditii reale de conducere si
cele calculate in cadrul testelor de laborator”.

(**) Recomandarea Parlamentului European din 4 aprilie 2017
adresatd Consiliului si Comisiei in urma anchetei privind

madsurarea

emisiilor in  sectorul  autovehiculelor

[2016/2908(RSP)].
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Amendamentul 23
Propunere de regulament

Considerentul 41 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(41a)

in prezent, nu existd nicio metodd armonizati de
evaluare a emisiilor pe durata ciclului de viatd prove-
nite de la vehiculele utilitare ugoare. Comisia ar tre-
bui sd prezinte o astfel de analizd pand la sfarsitul
anului 2026, care sd ofere o imagine de ansamblu a
emisiilor de dioxid de carbon provenite din sectorul
vehiculelor utilitare usoare. In acest scop, pind in
2025, Comisia ar trebui sd elaboreze, prin interme-
diul unor acte delegate, o metodologie comund la
nivelul Uniunii pentru raportarea coerentd de citre
producdtori a datelor cu privire la emisiile de CO, pe
durata ciclului de viatd, pentru toate tipurile de com-
bustibil si de grupuri motopropulsoare ale vehiculelor
pe care le introduc pe piatd. De asemenea, metodolo-
gia ar trebui sd fie in conformitate cu standardele
ISO relevante i sd ia in considerare potentialul de
incalzire globald (GWP) al emisiilor vehiculului, de la
sursa de combustibil la rezervor, de la rezervor la roti,
din timpul productiei si de la sférsitul ciclului de
viatd. Analiza Comisiei ar trebui si se bazeze pe
datele raportate de citre producdtori, precum si pe
orice alte date relevante disponibile.

Amendamentul 80

Propunere de regulament

Considerentul 42

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Se prevede ca in 2024 sd se examineze progresele realizate
in temeiul [Regulamentului privind partajarea eforturilor
si al Directivei privind schema de comercializare a certifi-
catelor de emisii]. Prin urmare, este adecvat ca eficacitatea
prezentului regulament s se evalueze in acelasi an, pentru
apermite o analizd coordonatd si coerentd a mdsurilor puse
in aplicare in temeiul tuturor acestor instrumente.

Prin urmare, este adecvat ca eficacitatea prezentului regu-
lament s se evalueze in 2023, pentru a permite o analizd
oportund, transparentd, coordonati si coerentd a punerii
sale in aplicare sia proiresebr realizate in vederea inde-
plinirii obiectivelor stabilite in termenul convenit, si in
raport cu progresele realizate in temeiul Regulamentului
privind partajarea eforturilor si al Directivei privind
schema t£ comercializare a certij§icatelor de emisii.
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Amendamentul 24

Propunere de regulament

Considerentul 46

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(46)

Pentru a modifica sau a completa elementele neesentiale ale
dispozitiilor prezentului regulament, competenta de a
adopta acte in conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene ar trebui delegatd
Comisiei referitor la modificarea anexelor 11 si Il in ceea ce
priveste cerintele in materie de date si parametrii datelor,
completarea normelor privind interpretarea criteriilor de eli-
gibilitate pentru derogarile de la obiectivele privind emisiile
specifice, privind continutul cererilor de derogare, precum si
privind continutul si evaluarea programelor de reducere a
emisiilor specifice de CO,, ajustarea valorii MO si a valorii
TMO, mentionate la articolul 13, si a plafonului de 7 g
CO,/km mentionat la articolul 11 si ajustarea forumulelor
din anexa I mentionate la articolul 14 alineatul (3). Este deo-
sebit de important ca, in timpul lucririlor pregatitoare,
Comisia sd organizeze consultdri adecvate, inclusiv la nivel
de experti, si ca respectivele consultiri si se desfisoare in
conformitate cu principiile previzute in Acordul interinsti-
tutional din 13 aprilie 2016 privind o mai bund legiferare. In
special, pentru a se asigura o participare egald la pregitirea
actelor delegate, Parlamentul European si Consiliul ar trebui
sd primeascd toate documentele in acelasi timp cu expertii
statelor membre, iar expertii acestor institutii ar trebui si
aibd acces in mod sistematic la reuniunile grupurilor de
experti ale Comisiei care se ocupd de pregitirea actelor dele-
gate.

(46)

Pentru a modifica sau a completa elementele neesentiale
ale dispozitiilor prezentului regulament, competenta de a
adopta acte in conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene ar trebui delegatd
Comisiei referitor la modificarea anexelor I si I in ceea ce
priveste cerintele in materie de date si parametrii datelor,
stabilirea ceringelor pentru a garanta respectarea inter-
dictiei utilizdrii dispozitivelor de manipulare si a
continutului obligatoriu al dosarului cu x£)cumenta,tia
extinsd mentionat la articolul 4 alineatul (3c), stabilirea
unor reguli si proceduri de raportare a emisiilor pe durata
ciclului de viatd mentionate la articolul 7 alineatul (8a),
completarea normelor privind interpretarea criteriilor de
eligibilitate pentru derogirile de la obiectivele privind emi-
siile specifice, privind continutul cererilor de derogare,
precum si privind continutul si evaluarea programelor de
reducere a emisiilor specifice de CO,, ajustarea valorii MO
si a valorii TMO, mentionate la articoluf 13, si a plafonului
de 7 g CO,/km mentionat la articolul 11, dezvoltarea unui
test de emisii de CO, in conditii reale de conducere
mentionat la articolul 12 alineatul (1a) si ajustarea l["or—
mulelor din anexa I mentionate la articolul 14 alineatul (3).
Este deosebit de important ca, in timpul lucrarilor pregiti-
toare, Comisia sd organizeze consultdri adecvate, inclusiv
la nivel de experti, si ca respectivele consultiri si se des-
fisoare in conformitate cu principiile previzute in Acordul
interinstitutional din 13 aprilie 2016 privind o mai buna
legiferare. In special, pentru a se asigura o participare egald
la pregitirea actelor delegate, Parlamentul European si
Consiliul ar trebui si primeascd toate documentele in
acelasi timp cu expertii statelor membre, iar expertii aces-
tor institutii ar trebui s aibd acces in mod sistematic la reu-
niunile grupurilor de experti ale Comisiei care se ocupa de
pregatirea actelor delegate.
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Amendamentul 25

Propunere de regulament

Articolul 1 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

1.

Prezentul regulament stabileste cerintele de performanti priv-

ind emisiile de CO2 generate de autoturismele noi si de vehiculele
utilitare usoare noi pentru a asigura functionarea corespunzitoare a
pietei interne.

1. Prezentul regulament stabileste cerintele de performantd
privind emisiile (ige CO, generate de autoturismele noi si de
vehiculele utilitare usoare noi pentru a asigura atingerea obiec-
tivelor Uniunii in materie de cl]i)md si pentru a asigura indeplini-
rea angajamentelor sale in materie de climd la nivel
international, intr-un mod care sd fie coerent cu functionarea
corespunzdtoare a pietei interne.

Amendamentul 26

Propunere de regulament

Articolul 1 - alineatul 4

Textul propus de Comisie

Amendamentul

4.

fncepand de la 1 ianuarie 2025, se aplici urmatoarele obiec-

tive privind intregul parc de vehicule de la nivelul UE:

(@)

pentru media emisiilor produse de parcul de autoturisme
noi, un obiectiv privind intregul parc de vehicule de la nive-
lul UE egal cu o reducere de 15 % a mediei obiectivelor priv-
ind emisiile specifice din 2021, determinat in conformitate
cu partea A punctul 6.1.1 din anexa[;

pentru media emisiilor produse de parcul de vehicule utili-
tare usoare noi, un obiectiv privind intregul parc de vehicule
de la nivelul UE egal cu o reducere de 15 % a mediei obiec-
tivelor privind emisiile specifice din 2021, determinat in
conformitate cu partea B punctul 6.1.1 din anexa L.

4. Incepanddela 1 ianuarie 2025, se aplicd urmatoarele obiec-
tive privind intregul parc de vehicule de la nivelul UE:

(@  pentru media emisiilor produse de parcul de autoturisme
noi, un obiectiv privind intregul parc de vehicule de la
nivelul UE egal cu o reducere de 20 % a mediei obiectivelor
privind emisiile specifice din 2021, determinat in confor-
mitate cu partea A punctul 6.1.1 dinanexa [;

(b)  pentru media emisiilor produse de parcul de vehicule utili-
tare usoare noi, un obiectiv privind intregul parc de
vehicule de la nivelul UE egal cu o reducere de 20% a
mediei obiectivelor privind emisiile specifice din 2021,
determinat in conformitate cu partea B punctul 6.1.1 din
anexal;
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Amendamentul 27

Propunere de regulament

Articolul 1 - alineatul 4 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

incepand cu 1 ianuarie 2025, la procentul de vehicule cu emisii
zero i cu emisii scdzute se va aplica o valoare de referintd egald
cu o cotd de piatd de 20 % din vinzdrile de autoturisme noi si de
vehicule utilitare usoare noi in 2025, stabilitd in conformitate
cu partea A punctul 6.3 din anexa I §i cu partea B punctul 6.3

din anexal.

Amendamentele 81 si 95

Propunere de regulament

Articolul 1 —alineatul 5

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5.
tive:

(@)

Incepand de la 1 ianuarie 2030, se aplici urmitoarele obiec-

pentru media emisiilor produse de parcul de autoturisme
noi, un obiectiv privind intregul parc de vehicule de la nive-
lul UE egal cu o reducere de 30% a mediei obiectivelor priv-
ind emisiile specifice din 2021, determinat in conformitate
cu partea A punctul 6.1.2 din anexa[;

pentru media emisiilor produse de parcul de vehicule utili-
tare usoare noi, un obiectiv privind intregul parc de vehicule
de la nivelul UE egal cu o reducere de 30% a mediei obiec-
tivelor privind emisiile specifice din 2021, determinat in
conformitate cu partea B punctul 6.1.2 din anexa L.

5. Incepand dela 1 ianuarie 2030, se aplicd urmitoarele obiec-
tive:

(@  pentru media emisiilor produse de parcul de autoturisme
noi, un obiectiv privind intregul parc de vehicule de la
nivelul UE egal cu o reducere de 40 % a mediei obiectivelor
privind emisiile specifice din 2021, determinat in confor-
mitate cu partea A punctul 6.1.2 din anexa |;

()  pentru media emisiilor produse de parcul de vehicule utili-
tare usoare noi, un obiectiv privind intregul parc de
vehicule de la nivelul UE egal cu o reducere de 40 % a
mediei obiectivelor privind emisiile specifice din 2021,
determinat in conformitate cu partea B punctul 6.1.2 din
anexa L.
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Amendamentul 96

Propunere de regulament

Articolul 1- alineatul 5 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

incepand cu 1ianuarie 2030, la procentul de vehicule cu emisii
zero i cu emisii scazute se va aplica o valoare de referintd egali
cu o cotd de piatd de 35 % din vanzdrile de autoturisme noi si de
vehicule utilitare usoare noi in 2030, stabilitd in conformitate
cu partea A punctul 6.3 din anexa I si cu partea B punctul 6.3

din anexal.

Amendamentul 30

Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 1 -literab

Textul propus de Comisie

Amendamentul

categoria Ny, astfel cum sunt definite in anexa II la Directiva
2007/46/CE, cu o masd proprie care nu depaseste 2 610 kg,
si din categoria Ny la care se extinde omologarea de tip in
conformitate cu articolul 2 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 715/2007 (denumite in continuare ,vehicule utili-
tare ugoare”), care sunt inmatriculate in Uniune pentru
prima datd si care nu au mai fost inmatriculate in afara Uni-
unii (denumite in continuare ,vehicule utilitare usoare noi”).

(b) categoria Ny, astfel cum sunt definite in anexa II la Direc-
tiva 2007/46/CE, cu o masi proprie care nu depdseste 2
610 kg, si din categoria Ny la care se extinde omologarea
de tip In conformitate cu articolul 2 alineatul (2) din Regu-
lamentul (CE) nr. 715/2007 (denumite in continuare
,vehicule utilitare usoare”), care sunt inmatriculate in Uni-
une fpentru prima datd si care nu au mai fost inmatriculate
in afara Uniunji (denumite in continuare ,vehicule utilitare
usoare noi”). In conformitate cu obiectivele prezentului
regulament, Comisia este imputernicitd sd actualizeze,
dacd este necesar, limita pentru masa de referintd (2
610 kg) in cazul vehicule{:)r utilitare usoare care uti-
lizeaza combustibili alternativi, ceea ce implicd cresterea
greutdtii, avind in vedere sistemele de propulsie si de sto-
care de energie (baterii) care sunt mai gre[g decit cele uti-
lizate pentru vehiculele conventionale.
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Amendamentul 31
Propunere de regulament

Articolul 2 - alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

4a. Prezentul regulament se aplici vehiculelor alimentate
alternativ, cu 0 masd maximd autorizatd de peste 3 500 kg, dar
care nu depdseste 4 250 kg, cu conditia ca masa care depdseste 3
500 kg sd se datoreze exclusiv excesului de masd al sistemului de
propulsie in raport cu sistemul de propulsie al unui vehicul de
aceleasi dimensiuni care este echipat cu un motor conventional
cu ardere internd cu aprindere prin scinteie sau aprindere prin
comprimare.

Amendamentul 32
Propunere de regulament

Articolul 3 - alineatul 1 - litera na (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(na) ,dispozitiv de manipulare” inseamnd un element de

roiectare care detecteazd temperatura, viteza vehiculu-
ui, turatia motorului (RPM), raportul de transmisie,
depresiunea in galeria de admisie sau orice alt parametru
in scopul activarii, moduldrii, intdrzierii sau dezactivdrii
functiondrii oricdrui sistem sau oricdrei parti a unui
sistem care mdreste emisiile de CO, in conditii care ar
putea apdrea, in mod rezonabil, in timpul functiondrii si
al utilizdrii normale a vehiculului.
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Amendamentul 33
Propunere de regulament

Articolul 4 - alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

3a. Producdtorul echipeazd vehiculele astfel incdt sistemele si
componentele care ar putea influenta emisiile sd fie proiectate,
construite si asamblate in asa fel incit sd permitd autoturis-
melor sau vehiculelor utilitare usoare ale producitorului, in
conditii de utilizare normald, s respecte obiectivele privind emi-
siile specifice si alte ceringe in temeiul prezentului regulament si
al masurilor sale de punere in aplicare.

Amendamentul 34
Propunere de regulament

Articolul 4 - alineatul 3 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

3b. Utilizarea dispozitivelor de manipulare este interzisd.
Interdictia nu se aplicd in urmdtoarele cazuri:

(@)  necesitatea dispozitivului este justificatd de protectia
motorului impotriva deteriordrilor sau a unui accident si
de functionarea in sigurantd a vehiculului;

(b)  dispozitivul nu functioneazd decit pentru a porni
motorul; sau

()  conditiile sunt incluse in mare parte in procedurile de
testare previzute la articolul 1.
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Amendamentul 35

Propunere de regulament

Articolul 4 - alineatul 3 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3c. Pentru ca autoritdtile de omologare si poatd si evalueze
conformitatea cu alineatele (3a) si (3b) din prezentul articol,
producdtorul furnizeazd un dosar cu documentatia extinsd.
Comisia este imputernicitd si adopte un act delegat in conformi-
tate cu articolul 16 pentru a completa prezentu(? regulament cu
ceringe de asigurare a conformitdtii cu interzicerea J%;‘pozitivelor
de manipulare si cu continutul necesar al dosarului cu documen-
tatia extinsd.

Amendamentul 36

Propunere de regulament

Articolul 7 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

1. Pentru fiecare an calendaristic, fiecare stat membru inregis-
treazd informatiile privind fiecare autoturism nou si fiecare vehicul
utilitar usor nou inmatriculate pe teritoriul sdu in conformitate cu
partea A din anexele II si III. Aceste informatii sunt puse la dispozitia
producitorilor si a importatorilor sau a reprezentantilor desemnati
de acestia in fiecare stat membru. Statele membre depun toate efor-
turile pentru a garanta cd organismele raportoare lucreazd in mod
transparent. Fiecare stat membru se asigurd cd emisiile specifice de
CO, ale autoturismelor care nu sunt supuse omologirii de tip in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 715/2007 sunt masurate si
inregistrate in certificatul de conformitate.

1. Pentru fiecare an calendaristic, fiecare stat membru inregis-
treazd informatiile privind fiecare autoturism nou si fiecare
vehicul utilitar usor nou inmatriculate pe teritoriul sdu in confor-
mitate cu partea A din anexele II si [[I. Aceste informatii sunt puse
la dispozitia producitorilor si a importatorilor sau a reprezen-
tantilor desemnati de acestia in fiecare stat membru. Statele mem-
bre garanteazd cd organismele raportoare lucreazd in mod
transparent. Fiecare stat membru se asigurd cd emisiile specifice de
CO, ale autoturismelor care nu sunt supuse omologdrii de tip in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 715/2007 sunt masurate i
inregistrate in certificatul de conformitate.
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Amendamentul 37
Propunere de regulament

Articolul 7 — alineatul 4 — paragraful 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Acest registru trebuie sd fie disponibil publicului.

Acest registru trebuie s3 fie disponibil publicului, inclusiv in for-
mat electronic.

Amendamentul 38

Propunere de regulament

Articolul 7 - alineatul 5 - paragraful 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

In termen de trei luni de la primirea notificirii cu calculele provizo-
rii efectuate in conformitate cu alineatul (4), producitorii pot noti-
fica Comisiei eventualele erori pe care le contin datele, specificind
statul membru in cazul cdruia considerd ci s-a produs eroarea.

In termen de trei luni de la primirea notificarii cu calculele provi-
zorii efectuate in conformitate cu alineatul (4), producitorii noti-
ficd Comisiei eventualele erori pe care le contin datele, specificind
statul membru in cazul cdruia considerd cd s-a produs eroarea.

Amendamentul 39

Propunere de regulament

Articolul 7 - alineatul 8 - paragraful 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Comisia poate sd adopte norme detaliate privind procedurile de
raportare a respectivelor abateri si privind luarea in considerare a
acestora la calcularea mediei emisiilor specifice. Aceste proceduri se
adoptd prin intermediul unor acte de punere in aplicare in confor-
mitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 15 alinea-

tul (2).

Comisia adoptd norme detaliate privind procedurile de raportare
a respectivelor abateri si privind luarea in considerare a acestora la
calcularea mediei emisiilor specifice. Aceste proceduri se adoptd
prin intermediul unor acte de punere in aplicare in conformitate
cu procedura de examinare mentionatd la articolul 15 alineatul

2.
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Amendamentul 40
Propunere de regulament

Articolul 7 — alineatul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

8a. fncepzind cu 1 ianuarie 2025, producdtorii raporteazd
Comisiei, pe baza unei metodologii armonizate la nivelul Uni-
unii, cu privire la emisiile de CO, generate pe durata ciclului de
viatd ale tuturor autoturismelor sivehiculelor utilitare usoare pe
care le introduc pe piatd la data respectivd. In acest scop,
Comisia adoptd, pand la 31 decembrie 2022, acte delegate, in
conformitate cu articolul 16, pentru a completa prezentul regu-
lament, prin specificarea de norme detaliate privind procedurile
de raportare a emisiilor de CO, generate pe durata intregului
ciclu de viatd, pentru toate tipurile de combustibil si de grupuri
motopropulsoare inregistrate pe piata Uniunii.

Pind cel tirziu la 31 decembrie 2026, Comisia prezintd un
raport Parlamentului European si Consiliului care contine o
analizd a emisiilor globale pe durata ciclului de viatd provenite
de la vehiculele utilitare usoare noi din Uniune, inclusiv o anal-
izd a optiunilor privind posibilele mdsuri de reglementare, pen-
trua as?um o mai bund directionare a eforturilor viitoare ale
politicii de reducere a emisiilor in acest sector. Analiza respectivi
se pune la dispozitia publicului.

Amendamentul 41
Propunere de regulament

Articolul 8 — alineatul 4

Textul propus de Comisie Amendamentul
4.  Sumele obtinute din plata primelor pentru emisiile supli- 4. Sumele obtinute din plata primelor pentru emisiile supli-
mentare sunt considerate venituri la bugetul general al Uniunii. mentare sunt considerate venituri la bugetul general al Uniunii.

Aceste sume se utilizeazd pentru a completa mdsurile la nivelul
Uniunii i la nivel national, in strinsd cooperare cu partenerii
sociali, pentru a promova formarea de competente si realocarea
lucratorilor din sectorul autovehiculelor in toate statele membre
;fectate, in special in regiunile si comunitdtile cele mai afectate

e tranzitie, pentru a contribui la o tranzitie justd citre o mobili-
tate cu emisii zero.
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Amendamentul 42

Propunere de regulament

Articolul 10 - alineatul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3. In cazulin care Comisia apreciazi ci producitorul este eligibil
pentru derogarea solicitatd in temeiul alineatului (1) si constatd cd
obiectivul privind emisiile specifice de CO, propus de producitor
corespunde potentialului de reducere al acestuia, inclusiv potential-
ului economic i tehnologic de reducere a emisiilor specifice de CO,
ale acestuia, si tindnd seama de caracteristicile pietei cdreia i este
destinat tipul de vehicul utilitar usor produs, Comisia acordd o
derogare producidtorului respectiv. Cererea se depune cel tarziu
pana la data de 31 octombrie a primului an in care se aplicd deroga-
rea.

3. In cazul in care Comisia apreciazi cd producitorul este eligi-
bil pentru derogarea solicitata in temeiul alineatului (1) si constatd
cd obiectivul privind emisiile specifice de CO, propus de pro-
ducitor corespunde potentialului de reducere al acestuia, inclusiv

otentialului economic si tehnologic de reducere a emisiilor speci-
ice de CO, ale acestuia, si ;inénf seama de caracteristicile pietei
pentru tipul de autoturism sau de vehicul utilitar usor produs,
Comisia acordd o derogare producdtorului respectiv. Cererea se
depune cel tarziu pand la data de 31 octombrie a primului an in
care se aplicd derogarea.

Amendamentul 43

Propunere de regulament

Articolul 11 - alineatul 1 - paragraful 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Aceste tehnologii se iau in considerare numai daci metodologia uti-
lizatd pentru evaluarea lor poate genera rezultate verificabile, repet-
abile si comparabile.

Aceste tehnologii se iau in considerare numai dacd metodologia
utilizatd pentru evaluarea lor poate genera rezultate verificabile,
repetabile si comparabile, si numai pand cind valoarea mdsurati
WLTP nu este completatd sau inlocuitd cu alte date care sunt
mai reprezentative pentru emisiile in conditii reale de conducere.
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Amendamentul 44

Propunere de regulament

Articolul 11 - alineatul 1 — paragraful 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

in termen de 12 luni de la aprobarea unei tehnologii inovatoare
sau a unui pachet tehnologic inovator, furnizorul sau pro-
ducdtorul telﬁwlogiei inovatoare sau al pachetului tehnologic
inovator furnizeazd dovezi bazate pe rezultatele privind emisiile
generate in conditii reale de conducere pe vehicule de productie
pentru a valida contributia acestor tehnologii sau pachete.

Amendamentul 45

Propunere de regulament

Articolul 11 - alineatul 1 - paragraful 4

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Comisia poate sd ajusteze plafonul, cu efect din 2025. Aceste
ajustdri pot fi efectuate prin intermediul unor acte delegate, in con-
formitate cu articolul 16.

Comisia poate si ajusteze plafonul micsordndu-l, cu efect din
2025. Aceste ajustdri pot fi efectuate prin intermediul unor acte
delegate, in conformitate cu articolul 16.

Amendamentul 46

Propunere de regulament

Articolul 11 —alineatul 2 - litera d

Textul propus de Comisie

Amendamentul

tehnologiile inovatoare trebuie sd nu intre sub incidenta dis-
pozitiilor obligatorii care decurg din misurile complemen-
tare suplimentare destinate sa realizeze reducerea de 10 g
CO,/km mentionatd la articolul 1 §i sd nu aiba caracter
obligatoriu in temeiul altor dispozitii de drept al Uniunii.
Incepand cu 1 januarie 2025, acest criteriu nu se aplica in
ceea ce priveste imbunatatirile in materie de eficientd desti-
nate sistemelor de aer conditionat.

(d)  tehnologiile inovatoare trebuie si nu intre sub incidenta
dispozitiilor obligatorii care decurg din misurile comple-
mentare suplimentare destinate sa realizeze reducerea de
10 g CO,/km mentionatd la articolul 1 si sd nu aibd car-
acter obligatoriu in temeiul altor dispozitii de drept al Uni-
unii. Incepand cu 1 ianuarie 2025, acest criteriu nu se
aplicd in ceea ce priveste imbundtatirile in materie de efi-
cientd destinate sistemelor de aer conditionat i de incdil-
zire.
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Amendamentul 47
Propunere de regulament

Articolul 12 - alineatul 1

Textul propus de Comisie Amendamentul
1. Comisia monitorizeazd i evalueazd reprezentativitatea in 1. Comisia monitorizeazd si evalueazd reprezentativitatea in
conditii reale de conducere a valorilor emisiilor de CO, si ale consu- conditii reale de conducere a valorilor emisiilor de CO, si ale con-
mului de energie determinate in conformitate cu Regulzamentul (UE) sumului de energie determinate in conformitate cu Regulamentul

2017/1151. Comisia se asigurd cd publicul este informat cu pri- (UE) 2017/1151.
vire la modul in care evolueazi in timp aceastd reprezentativitate.

Amendamentul 48
Propunere de regulament

Articolul 12 - alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

la. Invederea asigurdrii reprezentativitiitii mentionate la alin-
eatul (1), conformitatea cu prezentul regulament se mdsoard,
incepind cu 1 ianuarie 2023, cu ajutorul unui test privind emi-
siile de CO, in conditii reale de conducere. Comisia adoptd acte
delegate in conformitate cu articolul 16 pentru a completa prez-
entul regulament, prin elaborarea unui test de emisii de CO, in
conditii reale de conducere utilizind un sistem portabil de masu-
rare a emisiilor, cel mai tdrziu la doi ani de la data aplicdrii prez-
entului regulament.

Amendamentul 49
Propunere de regulament

Articolul 12 —alineatul 1 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

1b. Pind cind va deveni aplicabil testul de emisii de CO, in
conditii reale de conducere, conrformitatea cu prezentul regula-
ment se mdsoard pe baza datelor din contoarele de consum de
combustibil si sub incidenta unei limite stabilite pentru fiecare
producdtor in 2021 ca o diferentd de procent, care nu trebuie
depdsitd, intre datele respective si emisiile specifice de CO, ale
producitorului, mdsurate in scopul procedurilor de omologare
de tip, initiate incepdnd cu 2021 in conformitate cu Regulamen-
tul (%E) nr. 715/2007.
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Amendamentul 50
Propunere de regulament

Articolul 12 - alineatul 1 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Ic. In cazul in care emisiile specifice de CO, ale unui pro-
ducdtor depdsesc limita stabilitd la alineatul 1b, obiectivul spe-
cific privind emisiile de CO, pentru respectivul producitor, care
este utilizat in scopul respectdrii prezentului regulament, este
ajustat prin valorile depdsite identificate.

Amendamentul 51
Propunere de regulament

Articolul 12 - alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

2a. Comisia se asigurd cd publicul este informat cu privire la
modul in care evolueazd in timp reprezentativitatea pentru con-
ducerea in conditii reale mentionatd la alineatul (1).

Amendamentul 52
Propunere de regulament

Articolul 12 —alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

2b. in cazul in care nu sunt disponibile standarde de precizie
adecvate pentru echipamentele de mdsurare a consumului de
combustibil la bord, Comisia mandateazd lucrdrile pentru sta-
bilirea standardelor tehnice si le introduce in dreptul Uniunii cel
tdrziu pand la 1 ianuarie 2020.



13.1.2020

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

Miercuri, 3 octombrie 2018

Amendamentul 53

Propunere de regulament

Articolul 12 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3. Comisia poate si adopte mdsurile previzute la prezentul
articol prin intermediul unor acte de punere in aplicare in confor-
mitate cu procedura de examinare mentionatd la articolul 15 alinea-
tul (2).

3. Comisia adoptd normele detaliate privind procedurile de
raportare a datelor din contoarele de consum dg combustibil,
prin intermediul unor acte de punere in aplicare. Actele de punere
in aplicare respective se adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionati la articolul 15 alineatul (2).

Amendamentul 82

Propunere de regulament

Articolul 14 - alineatul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

1. In 2024, Comisia prezintd Parlamentului European si Consili-
ului un raport privind eficacitatea prezentului regulament, insotit,
dupi caz, de o propunere de modificare a regulamentului. Acest
raport va analiza, printre altele, reprezentativitatea in conditii reale
de conducere a valorilor emisiilor de CO, si ale consumului de ener-
gie determinate in conformitate cu Re uzlamentul (UE) 20171151,
introducerea pe piata Uniunii a vehiculelor cu emisii zero si cu emi-
sii scdzute gi instalarea infrastructurii de reincircare si de realimen-
tare raportatd in temeiul Directivei 2014/94/UE a Parlamentului
European si a Consiliului (*%).

(*) Directiva 2014/94/UE a Parlamentului European si a Consiliului
din 22 octombrie 2014 privind instalarea infrastructurii pentru
combustibili alternativi (JO L 307, 28.10.2014, p. 1).

1. In 2023, Comisia prezinti Parlamentului European si Con-
siliului un raport privind eficacitatea prezentului regulament,
insotit, dupi caz, de o propunere de modificare a prezentului reg-
ulament. Raportul respectiv va analiza, printre altele, reprezenta-
tivitatea in conditii reale de conducere a valorilor emisiilor de CO,
si ale consumului de energie determinate in conformitate cu Regu-
lamentul (UE) 2017/1151, introducerea pe piata Uniunii a
vehiculelor cu emisii zero si cu emisii scizute, in special in ceea ce
priveste vehiculele comerciale usoare, instalarea infrastructurii de
reincircare §i de realimentare raportatd in temeiul Directivei
2014/ 94/UE a Parlamentului European si a Consiliului (%),
impactul prezentului regulament asupra consumatorilor, mai
ales asupra celor cu venituri mici si merfii. Acest raportiain con-
siderare, de asemenea, optiunile de stimulare a utilizdrii com-
bustibililor avansati cu emisii scizute de dioxid de carbon,
inclusiv a biogazului si a combustibililor sintetici produsi cu
ajutorul energiei regenerabile.

(**) Directiva 2014/94/UE a Parlamentului European si a Consili-
ului din 22 octombrie 2014 privind instalarea infrastructurii
pentru combustibili alternativi (O L 307, 28.10.2014, p. 1).
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Amendamentul 54

Propunere de regulament

Articolul 14 - alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. Comisia ia in considerare evaludrile efectuate in temeiul arti-
colului 12 si poate, dupd caz, s revizuiasca procedurile de masurare
a emisiilor de CO, dupd cum se prevede in Regulamentul (CE) nr.
715/2007. Comisia prezintd, in special, propuneri corespunzitoare
in vederea adaptdrii procedurilor astfel incat acestea sa reflecte in
mod adecvat performantele in conditii reale de conducere in
materie de emisii de CO, ale autoturismelor si ale vehiculelor utili-
tare usoare..

2. Comisia ia in considerare evaludrile efectuate in temeiul arti-
colului 12 si poate, dupd caz, s revizuiascd procedurile de misu-
rare a emisiilor de CO, dupa cum se prevede in Regulamentul (CE)
nr. 715/2007. Comisia prezintd, in special, propuneri corespun-
zdtoare in vederea adaptirii procedurilor astfel incat acestea sd
reflecte in mod adecvat performantele in conditii reale de conduc-
ere in materie de emisii de CO, ale autoturismelor si ale vehicule-
lor utilitare usoare, inclusiv prin utilizarea unui sistem portabil
de mdsurare a emisiilor si a teledetectiei.

Amendamentul 55

Propunere de regulament

Articolul 14 - alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3a. Pind la 31decembrie2019, Comisia va revizui
Directiva 1999/94/CE si, dacd este necesar, prezintd o propunere
legislativd relevantd cu scopul de a oferi consumatorilor infor-
matii exacte, robuste si comparabile privind consumul de com-
bustibil, emisiile de CO, si emisiile de poluanti atmosferici ale
autoturismelor noi care sunt introduse pe piatd.

in contextul revizuirii mentionate la primul paragraf, Comisia
evalueazd, de asemenea, optiunile de introducere a unei etichete
pentru economia de combustibil si emisiile de CO, pentru
vehiculele utilitare usoare noi si, dacd este cazul, prezintd o pro-
punere legislativd relevantd in acest sens.

13.1.2020



13.1.2020

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

Miercuri, 3 octombrie 2018

Amendamentul 56

Propunere de regulament

Articolul 14 - alineatul 3 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

3b. Dupd caz, Comisia prezintd Parlamentului European si
Consiliului o propunere legislativa in vederea stabilirii de obiec-
tive suplimentare de reducere a emisiilor pentru autoturismele
noi si pentru vehiculele utilitare usoare noi incepind cu 1 ianua-
rie 2031, in vederea mentinerii cel putin a traiectoriei de reduc-
ere a emisiilor obtinutd in perioada de pand in 2030.

Amendamentul 57

Propunere de regulament

Articolul 16 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

1.  Competenta de a adopta acte delegate mentionati la articolul 7
alineatul (/) al doilea paragraf, la articolul 10 alineatul (8), la arti-
colul 11 alineatul (1) alppatrulea paragraf, la articolul 13 alineatul (2)
si la articolul 14 alineatul (3) al doilea paragraf se conferd Comisiei
pe duratd nedeterminatd, incepand cu [data intrdrii in vigoare a
prezentului regulament].

1. Competenta de a adopta acte delegate mentionati la articolul
4 alineatul (3c), la articolul 7 alineatul (7) al doilea paragraf, la
articolul 7 alineatul (8a), la articolul 10 alineatul (8), la articolul
11 alineatul (1) al patrulea paragraf, la articolul 12 alineatul (1a),
la articolul 13 alineatul (2) si la articolul 14 alineatul (3) al doilea
paragraf se conferd Comisiei pe duratd nedeterminatd, incepand
cu [data intrdrii in vigoare a prezentului regulament].
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Amendamentul 58

Propunere de regulament

Articolul 16 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. Parlamentul European sau Consiliul poate revoca in orice
moment delegarea de competente mentionati la articolul 7 alineatul
(7) al doilea paragraf, la articolul 10 alineatul (8), la articolul 11 alin-
eatul (1) al patrulea paragraf, la articolul 13 alineatul (2) si la arti-
colul 14 alineatul (3) al doilea paragraf. O decizie de revocare pune
capit delegirii de competente mentionate in respectiva decizie.
Decizia de revocare produce efecte din ziua urmdtoare datei publica-
rii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau la o datd ullt)erioaré
specificatd in decizie. Decizia nu aduce atingere valabilititii actelor
d%legate aflate deja in vigoare.

2. Parlamentul European sau Consiliul poate revoca in orice
moment delegarea de competente mentionati la articolul 4 alin-
eatul (3c), laarticolul 7 alineatul (7) al doilea paragraf, la articolul
7 alineatul (8a), la articolul 10 alineatul (8), la articolul 11 alinea-
tul (1) al patrulea paragraf, la articolul 12 alineatul (1a), la arti-
colul 13 alineatulp (2) si la articolul 14 alineatul (3) al doilea
paragraf. O decizie de revocare pune capdt delegdrii de compe-
tente mentionate in respectiva decizie. Decizia de revocare pro-
duce efecte din ziua urmatoare datei publicarii infjurnalul Oficial
al Uniunii Europene sau la o datd ulterioard specificati in decizie.
Decizia nu aduce atingere valabilitatii actelor delegate aflate deja in
vigoare.

Amendamentul 59

Propunere de regulament

Articolul 16 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

Amendamentul

4. Un act delegat adoptat in temeiul articolului 7 alineatul (7) al
doilea paragraf, al articolului 10 alineatul (8), al articolului 11 alin-
eatul (1) al patrulea paragraf, al articolului 13 alineatul (2) si al arti-
colului 14 alineatul (3) al doilea paragraf intrd in vigoare numai dacd
nu a fost formulatd nicio obiectie de citre Parlamentul European sau
de citre Consiliu in termen de doud luni de la notificarea actului
respectiv Parlamentului European si Consiliului sau dacd, inainte de
expirarea acestui termen, atat Parlamentul European, cat si Consiliul
au informat Comisia ¢d nu vor formula obiectii. Termenul respectiv
se prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului European sau
a Consiliului.

4. Unactdelegat adoptat in temeiul articolului 4 alineatul (3c),
al articolului 7 alineatul (7) al doilea paragraf, al articolului 7
alineatul (8a), al articolului 10 alineatul (8), al articolului 11 alin-
eatul (1) al patrulea paragraf, al articolului 12 alineatul (1a), al
articolului 13 alineatul (2) si al articolului 14 alineatul (3) al doilea
paragraf intrd in vigoare numai dacd nu a fost formulatd nicio
obiectie de citre Parlamentul European sau de citre Consiliu in
termen de doud luni de la notificarea actului respectiv Parlamentu-
lui European si Consiliului sau dacd, inainte de expirarea acestui
termen, atat Parlamentul European, cat si Consiliul au informat
Comisia cd nu vor formula obiectii. Termenul respectiv se pre-
lungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului European sau a
Consiliului.

Amendamentul 60

Propunere de regulament

Articolul 17 - paragraful 1

Regulamentul (CE) nr. 715/2007

Articolul 11a - alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. Comisia adoptd acte de punere in aplicare in conformitate cu
articolul 15 pentru a stabili procedurile de verificare a conformitdtii
in functionare a vehiculelor utilitare usoare in ceea ce priveste valo-
rile certificate ale emisiile de CO, si ale consumului de combustibil.

2. Comisia adoptd acte delegate in conformitate cu articolul
14a pentru a stabili procedurile de verificare a conformititii in
functionare a vehiculelor utilitare usoare in ceea ce priveste valo-
rile certificate ale emisiile de CO, si ale consumului de combusti-

bil.
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Amendamentul 61
Propunere de regulament
Articolul 17 — paragraful 1 a (nou)
Regulamentul (CE) nr. 715/2007

Articolul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Se introduce urmdtorul articol:

JArticolul 14a
Exercitarea delegdrii de competente

1. Competenta de a adopta acte del(igate este conferitd
Comisiei in conditiile previzute la prezentul articol.

2. Competenta de a adopta acte delegate mentionatd la arti-
colul 11a alineatul (2) se conferd Comisiei pe o perioadd de cinci
anidela ... [data intrdrii in vigoare a prezentului regulament de
modificare]. Comisia prezintd un raport privind delegarea de
competente cel tdrziu cu noud luni inainte de incheierea perio-
adei de cinci ani. Delegarea de competente se prelungeste tacit cu
perioade de timp identice, cu exceptia cazului in care Parlamen-
tul European sau Consiliul se opun prelungirii respective cel tar-
ziu cu trei luni inainte de incheierea fiecdrei perioade.

3.  Delegarea de competente mentionatd la articolul 11a alin-
eatul (2) poate firevocatd oricind de Parlamentul European sau
de Consiliu. O decizie de revocare pune capit delegdrii de compe-
tente mentionate in respectiva decizie. Decizia de revocare pro-
duce efecte din ziua urmdtoare datei publicirii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene sau la o datd ulterioard specificatd
in decizie. Decizia nu adlt’lce atingere valabilitdtii actelor delegate
aflate deja in vigoare.

4. Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consulti
expertii desemnati de fiecare stat membru in conformitate cu
principiile prevazute in Acordul interinstitugional din 13 aprilie
2016 privind o mai bund legiferare ().

5. De indatd ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd
simultan Parlamentului European si Consiliului.

6. Un act delegat adoptat in temeiul articolului 1la
alineatul (2) intrd in vigoare numai in cazul in care nici Parla-
mentul European si nici Consiliul nu au formulat obiectiuni in
termen de doud luni de la notificarea acestuia citre Parlamentul
European si Consiliu sau in cazul in care, inaintea expirdrii ter-
menului respectiv, Parlamentul European si Consiliul au infor-
mat Comisia cd nu vor formula obiectiuni. Termenul respectiv se
prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului European
sau a Consiliului.

() JOL123,12.5.2016,p.1.”
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Amendamentul 62

Propunere de regulament

AnexaI - partea A- subpunctul 6.3 - paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Pentru calcularea acestei formule, obiectivul privind emisiile
specifice pentru 2021, astfel cum este ddeﬁnit la punctul 4, va fi
corectat astfel incdt sd ia in considerare diferenta dintre valoarea
mdsuratd a emisiilor de CO, pe baza WLTP sivaloarea declaratd
a emisiilor de CO, pe baza WLTP.

Pentru noii-veniti, Comisia este imputernicitd sa adopte, in con-
formitate cu articolul 16, acte delegate pentru a modifica prez-
entul regulament prin dezvoltarea unei formule de calculare a
obiectivului relevant privind emisiile specifice pentru 2021 pen-
tru fiecare producitor.

Amendamentul 63

Propunere de regulament

Anexa I - partea A - subpunctul 6.3 - paragraful 4

Textul propus de Comisie

Amendamentul

factorul ZLEV este (1+y-x), cu exceptia situatiei in care aceastd sumd
este mai mare decat 1,05 sau mai micd decdt 1,0, cind factorul
ZLEV se stabileste la 1,05 sau la 1,0, dupi caz,

Pentru perioada 2025-2029, factorul ZLEV este (1+y-x), cu
exceptia situatiei in care aceastd sumd este mai mare decat 1,05,
cand factorul ZLEV se stabileste la 1,05; dacd aceastd sumd este
intre 1,0 i 0,98, factorul ZLEV se stabileste la 1,0; dacd aceasti
sumd este mai micd de 0,95, factorul ZLEV se stabileste la 0,95.

Incepénd cu 2030, factorul ZLEV este (1+y-x), cu exceptia situ-
atiei in care aceastd sumd este mai mare decit 1,05 sau mai micd
decdt 0,95, cind factorul ZLEV se stabileste la 1,05 sau la 0,95,
dupi caz

Amendamentul 98

Propunere de regulament

Anexal-partea A — punctul 6.3 - paragraful 4 - subparagraful 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

x este 15 % 1n anii 2025-2029 si 30 % incepand cu 2030

x este 20 % in anii 2025-2029 si 35 % incepand cu 2030

13.1.2020



13.1.2020

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

Miercuri, 3 octombrie 2018

Amendamentul 65

Propunere de regulament

Anexal - partea B —subpunctul 6.3.1 - paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Pentru calcularea acestei formule, obiectivul privind emisiile
specifice pentru 2021, astfel cum este definit la punctul 4, este
corectat astfel incdt sd ia in considerare diferenta dintre valoarea
mdsuratd a emisiilor de CO, pe baza WLTP sivaloarea declarati
a emisiilor de CO, pe baza WLTP.

Pentru noii-veniti, Comisia este imputernicitd si adopte, in con-
formitate cu articolul 16, acte delegate pentru a modifica prez-
entul regulament prin dezvoltarea unei formule de calculare a
obiectivului relevant privind emisiile specifice pentru 2021 pen-
tru fiecare producitor.

Amendamentul 66

Propunere de regulament

Anexal - partea B - subpunctul 6.3.1 — paragraful 5

Textul propus de Comisie

Amendamentul

factorul ZLEV este (1+y-x), cu exceptia situatiei in care aceastd suma
este mai mare decat 1,05 sau mai micd decdt 1,0, cand factorul
ZLEV se stabileste la 1,05 sau la 1,0, dupd caz,

factorul ZLEV este (1+y-x), cu exceptia situatiei in care aceastd
sumd este mai mare decat 1,05, cand factorul ZLEV se stabileste la
1,05; dacd aceastd sumd este intre 1,0 5i 0,98, factorul ZLEV se
stabileste la 1,0; dacd aceastd sumd este mai micd de 0,95, fac-
torul ZLEV se stabileste la 0,95.

Amendamentul 67

Propunere de regulament

Anexal - partea B — punctul 6 — subpunctul 6.3.1 - paragraful 9

Textul propus de Comisie

Amendamentul

x este 15 %

x este 20 %
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Amendamentul 68
Propunere de regulament

Anexal - partea B - subpunctul 6.3.2 - paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Pentru calcularea acestei formule, obiectivul privind emisiile
specifice pentru 2021, astfel cum este definit la punctul 4, este
corectat astfel incdt sd ia in considerare diferenta dintre valoarea
mdsuratd a emisiilor de CO, pe baza WLTP sivaloarea declaratd
a emisiilor de CO, pe baza WLTP.

Pentru noii-veniti, Comisia este imputernicitd sa adopte, in con-
formitate cu articolul 16, acte delegate pentru a modifica prez-
entul regulament prin dezvoltarea unei formule de calculare a
obiectivului relevant privind emisiile specifice pentru 2021 pen-
tru fiecare producitor.

Amendamentul 69
Propunere de regulament

Anexa I - partea B - subpunctul 6.3.2 — paragraful 5

Textul propus de Comisie Amendamentul
factorul ZLEV este (1+y-x), cu exceptia situatiei in care aceastd sumd factorul ZLEV este (1+y-x), cu exceptia situatiei in care aceastd
este mai mare decat 1,05 sau mai micd decat 1,0, cind factorul sumd este mai mare decat 1,05 sau mai mica decat 0,95, cand fac-
ZLEV se stabileste la 1,05 sau la 1,0, dupa caz, torul ZLEV se stabileste la 1,05 sau la 0,95, dupi caz,
Amendamentul 99

Propunere de regulament

Anexa I - partea B - subpunctul 6.3.2 — paragraful 4 — subparagraful 3

Textul propus de Comisie Amendamentul

x este 30 % x este 35 %
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P8 TA(2018)0371
Cotele taxei pe valoarea addugatd *

Rezolutia legislativi a Parlamentului European din 3 octombrie 2018 referitoare la propunerea de directivi a Consiliului
de modificare a Directivei 2006/112/CE in ceea ce priveste cotele taxei pe valoarea adiugati (COM(2018)0020 — C8-
0023/2018 - 2018/0005(CNS))

(Procedura legislativi specialid — consultare)
(2020/C 11/24)
Parlamentul European,
— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Consiliului (COM(2018)0020),

— avand in vedere articolul 113 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in temeiul ciruia a fost consultat de citre Consiliu (C8-
0023/2018),

— avand in vedere articolul 78c din Regulamentul sdu de procedurs,
— avand in vedere raportul Comisiei pentru afaceri economice si monetare (A8-0279/2018),

1. aprobd propunerea Comisiei astfel cum a fost modificatd;

2. invitd Comisia si isi modifice propunerea in consecintd, in conformitate cu articolul 293 alineatul (2) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene;

3. invitd Consiliul s3 informeze Parlamentul in cazul in care intentioneazd si se indeparteze de la textul aprobat de acesta;
4. solicitd Consiliului sd il consulte din nou in cazul in care intentioneazd sd modifice in mod substantial propunerea Comisiei;
5. incredinteaza Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si parlamentelor nationale pozitia Parlamen-

tului.
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Amendamentul 1

Propunere de directiva

Considerentul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

o)
)

*)

Normele privind cotele taxei pe valoarea addugata (TVA) sta- (1) Normele privind cotele taxei pe valoarea addugatd (TVA)
bilite in prezent in Directiva 2006/112/CE a Consiliului () stabilite in prezent in Directiva 2006/112/CE a Consili-
vizeazd asigurarea functiondrii pietei interne si evitarea ului (V) vizeazd asigurarea functiondrii pietei interne si
denaturdrii concurentei. Aceste norme au fost concepute cu evitarea denaturdrii concurentei. Aceste norme au fost
peste doud decenii in urmd, pe baza principiului originii. In concepute cu peste doud decenii in urmd, pe baza principi-
planul sdu de actiune privind TVA (*%), precum si in cadrul ului originii si nu mai sunt adecvate scopului. In planul siu
misurilor luate in urma acestuia (*%), Comisia si-a anuntat de actiune privind TVA (*%), precum si in cadrul mésurilor
intentia de a modifica normele respective in vederea realiza- luate In urma acestuia (2%), Comisia si-a anuntat intentia de
rii unui sistem definitiv de TVA pentru comertul transfron- a modifica normele respective in vederea realizdrii unui
talier cu bunuri intre intreprinderi (business-to-business, sistem definitiv de TVA pentru comertul transfrontalier cu
B2B) care are loc intre statele membre, sistem care ar urma si bunuri intre intreprinderi (business-to-business, B2B) care
fie bazat pe impozitarea in statul membru de destinatie. are loc intre statele membre, sistem care ar urma s fie
bazat pe impozitarea in statul membru de destinatie.

JOL347,11.12.2006, p. 1. (¥) JOL347,11.12.2006, p. 1.
Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European, Con- (28) Comunicare a Comisiei citre Parlamentul European, Con-
siliu si Comitetul Economic si Social European referitoare la siliu si Comitetul Economic si Social European referitoare
un plan de actiune privind TVA — Citre un spatiu unic pen- la un plan de actiune privind TVA — Citre un spatiu unic
tru TVA in UE — Momentul deciziei [COM(2016)148 final, 7 pentru TVA in UE — Momentul deciziei [COM(2016)0148,
aprilie 2016]. 7 aprilie 2016].
Comunicarea Comisiei citre Parlamentul European, Consiliu (*)  Comunicarea Comisiei citre Parlamentul European, Con-
si Comitetul Economic si Social European intitulatd ,In con- siliu si Comitetul Economic si Social European intitulatd
tinuarea Planului de actiune privind TVA — Citre un spatiu ,In continuarea Planului de actiune privind TVA - Citre un
unic pentru TVA in UE - Momentul actiunii’ spatiu unic pentru TVA in UE — Momentul actiunii”
[COM(2017)566 final, 4 octombrie 2017]. [COM(2017)0566, 4 octombrie 2017].

Amendamentul 2

Propunere de directivd

Considerentul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

In cadrul unui sistem definitiv in care livrarea de bunuri si
prestarea de servicii ar fi impozitatd in statul membru de
destinatie, furnizorii nu obtin niciun beneficiu semnificativ
din a-si avea sediul intr-un stat membru cu o cotd mai redusd
a TVA. Intr-un asemenea sistem, o mai mare diversitate a
cotelor TVA nu ar perturba functionarea pietei unice, nici
nu ar duce la denaturarea concurentei. In aceste conditii, ar
fi oportun si se acorde statelor membre o0 mai mare flexibili-
tate in ceea ce priveste stabilirea cotelor.

)

in cadrul unui sistem definitiv in care livrarea de bunuri si
prestarea de servicii ar fi impozitatd in statul membru de
destinatie, furnizorii obtin mai putine beneficii din a-si
avea sediul intr-un stat membru cu o cotd mai redusd a
TVA. Intr-un asemenea sistem, o mai mare diversitate a
cotelor TVA ar trebui sd perturbe mai putin functionarea
pietei unice si nu ar j)enatum concurenta. In aceste
conditii, ar trebui si se poatd acorda statelor membre un
anumit grad de flexibilli)tate in ceea ce priveste stabilirea
cotelor. Statele membre nu ar trebui insd s ignore obiec-
tivul de a asigura o mai mare convergentd a cotelor TVA.
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Amendamentul 3

Propunere de directiva

Considerentul 3

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Eliminarea restrictiilor in paralel cu intrarea in vigoare a
regimului definitiv de impozitare a schimburilor comerciale
dintre statele membre ar trebui s permita statelor membre
sd aplice in continuare cotele reduse ale TVA care sunt acor-
date in prezent ca derogdri in temeiul titlului VIII capitolul 4
din Directiva 2006/112/CE si al anexei X la Directiva
2006/112/CE si care, in caz contrar, ar expira odatd cu intra-
rea in vigoare a acestui regim.

Eliminarea restrictiilor in paralel cu intrarea in vigoare a
regimului definitiv de impozitare a schimburilor comer-
ciale dintre statele membre ar trebui sd permitd statelor
membre s aplice in continuare cotele reduse ale TVA in
locul derogdrilor acordate in temeiul titlului VIII capitolul
4 din Directiva 2006/112/CE si al anexei X la Directiva
2006/112/CE, care, in caz contrar, ar expira odati cu intra-
rea in vigoare a acestui regim.

Amendamentul 4

Propunere de directiva

Considerentul 4

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Intr-un sistem definitiv de TVA, toate statele membre ar tre-
bui tratate in mod egal si, prin urmare, ar trebui sd aiba ace-
leasi restrictii in ceea ce priveste aplicarea de cote reduse ale
TVA, care ar trebui sd rimand o exceptie de la cota standard.
Un asemenea tratament egal fird restrictionarea flexibil-
itdtii actuale a statelor membre in ceea ce priveste stabilirea
TVA poate fi obtinut permitandu-le tuturor statelor membre
sd aplice o cotd redusd in cazul cdreia nu se aplicd cerinta
minimd, precum si o scutire cu drept de deducere a TVA-ului
achitat in amonte, pe langa cel mult doud cote reduse de
minimum 5 %.

Intr-un sistem definitiv de TVA, toate statele membre ar
trebui tratate in mod egal si, prin urmare, ar trebui si aibd
aceleasi restrictii in ceea ce priveste aplicarea de cote
reduse ale TVA, care ar trebui sd rimand o exceptie de la
cota standard, pentru evitarea unei fragmentdri dispro-
portionate a sistemului de TVA pe piata internd. Avind
in vedere interesul general, de exemplu efectele pozitive
din punct de vedere cultural, social sau ecologic ale
diferitelor servicii si bunuri si fir3 a restrdnge ﬂg;cibili—
tatea actuald a statelor membre in ceea ce priveste stabili-
rea cotelor TVA, o asemenea egalitate de tratament poate
fi obtinutd permitdndu-le tuturor statelor membre si
aplice o cotd redusd in cazul cdreia nu se aplicd cerinta
minimd, precum si o scutire cu drept de deducere a TVA-
ului achitat in amonte, pe langd cel mult doud cote reduse
de minimum 5 %. In limitele previzute de prezenta direc-
tivd, statele membre ar trebui sd aibd posibilitatea de a
mentine actualele cote reduse ale TVA sau de a introduce
noi cote reduse. Prezenta directivi va spori subsidiari-
tatea sistemului de TVA, permitind statelor membre si
se adapteze la conditiile, preferintele si traditiile locale
sau sd aleagd o ratd de impozitare simpld si uniformd. Cu
toate acestea, statele membre ar trebui s evite aplicarea
uml)r cote reduse ale TVA in cazul produselor nocive sau
ux.
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Amendamentul 5
Propunere de directiva

Considerentul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4a) in conformitate cu Strategia Comisiei privind piata
unicd digitald (*)si pentru a tine pasul cu progresele
tehnologice din economia digitala, pentru a stimula
inovarea, creativitatea, investi{tiile si producerea de
continuturi noi si pentru a facilita invatarea digitald,
transferul de cunostinge si accesul la culturd si pro-
movarea acesteia in mediul digital, statele membre ar
trebui sd aibd posibilitatea de a alinia cotele TVA
pentru publicatiile electronice la cotele TVA reduse
aplicate publicatiilor pe suport fizic.

(3 COM(2015)0192.

Amendamentul 6
Propunere de directivd

Considerentul 4 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4b) A permite statelor membre si aplice cote reduse,
inclusiv cote reduse fard un prag minim, in cazul pub-
licatiilor tipdrite si electronice ar trebui sd se concret-
izeze in avantaje economice pentru consumatori,
promovind asqgl lectura, precum si pentru editori,
incurajdnd investitiile in noi continuturi si, in cazul
ziarelor si revistelor, ar trebui sa reducd dependenta
de publicitate.

Amendamentul 7
Propunere de directivd

Considerentul 4 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(4¢) Avind in vedere importanta facilitdrii accesului
la carti, ziare i periodice pentru persoanele care
sunt nevizdtoare, cu deficiente de vedere sau cu
dificultdti de citire a materialelor imprimate,
cartile, ziarele si periodicele adaptate si audio
electronice nu trebuie considerate ca avind in
totalitate sau predominant continut muzical sau
video. Prin urmare, ar trebui sd fie posibili apli-
carea de cote reduse ale TVA pentru publicatiile in
aceste formate.
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Amendamentul 8

Propunere de directiva

Considerentul 5

Textul propus de Comisie

Amendamentul

In cazul in care mecanismul folosit pentru impozitare nu ar
fi bazat pe principiul destinatiei, ar putea apirea denaturdri
ale concurentei. Acest lucru este valabil in special in cazul
serviciilor de cilitorie furnizate ca un singur serviciu in cad-
rul regimului marjei pentru agentiile de turism si in cazul
bunurilor livrate in cadrul regimului special pentru bunurile
second-hand, operele de art3, obiectele de colectie si antich-
itati, dar si in anumite cazuri ce implicd bunuri sau servicii,
precum serviciile financiare, care sunt scutite fird drept de
deducere dar pentru care poate fi acordat un drept de
impozitare. Pentru a atenua orice astfel de denaturdri, ar tre-
bui stabilitd o listd a livrarilor de bunuri i a prestarilor de
servicii care fac obiectul cotei standard a TVA (,lista nega-
tivd"), pe baza clasificdrii statistice a produselor in functie de
domeniul de activitate. Aceastd listd ar trebui revizuitd odatd
la cinci ani.

in cazul in care mecanismul folosit pentru impozitare nu
ar fi bazat pe principiul destinatiei, ar putea apirea
denaturdri ale concurentei. Acest lucru este valabil in spe-
cial in cazul serviciilor de caldtorie furnizate ca un singur
serviciu in cadrul regimului marjei pentru agentiile de tur-
ism si in cazul bunurilor livrate in cadrul regimului special
pentru bunurile second-hand, operele de artd, obiectele de
colectie si antichitati, dar si in anumite cazuri ce implica
bunuri sau servicii, precum serviciile financiare, care sunt
scutite fard drept de deducere dar pentru care poate fiacor-
dat un drept de impozitare. Pentru a atenua orice astfel de
denaturdri, ar trebui stabilitd o listd a livrarilor de bunuri i
a prestdrilor de servicii care fac obiectul cotei standard a
TVA (,lista negativd”), pe baza clasificarii statistice a pro-
duselor in functie de domeniul de activitate. O datd la doi
ani, aceastd listd ar trebui revizuitd prin intermediul unui
act de punere in aplicare, pe baza elementelor de probd
furnizate de Comisie.

Amendamentul 9

Propunere de directiva

Considerentul 6

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Pentru a se evita crearea unei complexitati inutile si cresterea
ulterioard a costurilor pentru intreprinderi, in special in
cazul comertului intracomunitar, bunurile si serviciile care
pot fi utilizate doar ca element de intrare intermediar pentru
o activitate economicd nu ar trebui si fie eligibile pentru cote
reduse in cadrul unui sistem definitiv de TVA. Aceste cote ar
trebui aplicate numai in beneficiul consumatorilor finali si
stabilirea unor asemenea cote ar trebui si asigure un trata-
ment egal al bunurilor sau serviciilor similare furnizate de
persoane impozabile diferite. Prin urmare, ele ar trebui apli-
cate pentru a urmdri, intr-un mod consecvent, un obiectiv de
interes general.

Actuala fragmentare a sistemului de TVA in cadrul
pietei interne creeazd obstacole in calea dezvoltdrii intre-
prinderilor mici si mijlocii (IMM-uri). Pentru a se evita
crearea unei complexitdti inutile §i mai mari i cresterea
ulterioard a costurilor pentru intreprinderi, in special in
cazul comertului intracomunitar, bunurile si serviciile care
pot fi utilizate doar ca element de intrare intermediar pen-
tru o activitate economicd nu ar trebui sa fie eligibile pen-
tru cote reduse in cadrul unui sistem definitiv de TVA.
Aceste cote ar trebui aplicate in beneficiul consumatorilor
finali si stabilirea unor asemenea cote ar trebui si asigure
un tratament egal al bunurilor sau serviciilor similare fur-
nizate de persoane impozabile diferite. Prin urmare, ele ar
trebui aplicate pentru a urmdri, intr-un mod consecvent,
un obiectiv de interes general.
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Amendamentul 10
Propunere de directiva

Considerentul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(6a) Pentru a facilita comertul si a spori securitatea jurid-
icd in cadrul pietei unice, Comisia, in cooperare cu
statele membre, ar trebui sd creeze un portal internet,
cuprinzdtor si accesibil public, pentru informarea
agentilor economici cu privire la sistemul de TVA din
Uniune, cu un accent deosebit pe nevoile IMM-urilor
care desfisoard activitdti transfrontaliere intracomu-
nitare. Acest portal multilingv ar trebui sd ofere acces
rapid, actualizat si exact l%vinfornmtiile relevante
despre punerea in aplicare a sistemului de TVA in
difg'ite state membre i, in special, despre cotele TVA
corecte aplicabile pentru difgrite bunuri si servicii in
diferite state membre, precum si conditiile pentru
cota zero. Un astfel de portal ar putea contribui, de
asemenea, la abordarea actualului deficit de incasare
aTVA.

Amendamentul 11
Propunere de directiva

Considerentul 6 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(6b) O serie de activitdti economice in cadrul Uniunii s-au
axat, pe de o parte, pe dezvoltarea durabild bazatd pe
o economie mai ecologici si, pe de altd parte, pe
cresterea favorabili incluziunii. Astfel de domenii
sunt de o importantd vitald in dezvoltarea durabili a
zonelor rurale si periferice, contribuind la revitaliza-
rea lor economicd i sociald. Avind in vedere legdtura
lor strdnsd cu aspecte sociale, de sandtate, de mediu,
nutritionale, culturale si de egalitate de gen, aceste
activitdti specifice sunt pe deplin in conformitate cu
ambitiile Strategiei 2020 si cu obiectivele Comisiei.
In acest sens, statele membre ar trebui, prin urmare,
sd valorifice posibilitdtile oferite de articolul 98
alineatele (1) si (2) din prezenta directivd, cu conditia
respectdrii principiilor din aceasta, tindnd seama, in
special, de implicatiile pentru finantele lor publice si
pentru bugetul Uniunii.
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Amendamentul 12
Propunere de directivad
Considerentul 7
Textul propus de Comisie Amendamentul
(7) Pentru ca finantele publice ale statelor membre si rimand (7) Pentru ca finantele publice ale statelor membre sd rimana

solide i pentru a se preveni aparitia unor dezechilibre mac-
roeconomice excesive, ar trebui asigurat un nivel corespun-
zdtor al veniturilor. Dat fiind c¢d TVA-ul constituie o sursd
importantd de venituri, este esential si se stabileascd, ca
masurd de protectie pentru bugetele nationale, o limitd min-
imd a cotei medii ponderate care trebuie respectatd in orice
moment de statele membre.

solide si pentru a se preveni aparitia unor dezechilibre
macroeconomice excesive, ar trebui asigurat un nivel core-
spunzdtor al veniturilor. Dat fiind cd TVA-ul constituie o
sursd importantd de venituri, este esential si se stabileascd,
ca masurd de protectie pentru bugetele nationale i
bugetul Uniunii, o limitd minimd a cotei medii ponderate
care trebuie respectatd in orice moment de statele membre.

Amendamentul 13

Propunere de directiva

Considerentul 8

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(8) Desi este in continuare posibild aplicarea unor cote diferite in (8)
anumite zone indepdrtate, trebuie sd se asigure respectarea
de citre cota standard a limitei minime de 15 %.

Desi este in continuare posibild aplicarea unor cote diferite
in anumite zone indepartate, trebuie s se asigure respect-
area de citre cota standard a limitei minime de 15 % si a
limitei maxime de 25 %.

Amendamentul 14

Propunere de directiva

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 1a (nou)

Directiva 2006/112/CE

Articolul 97

Textul in vigoare

Amendamentul

Cota standard nu poate fi mai mici de 15 %.”

1a. Articolul 97 se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Cota standard este in permanentd de cel putin 15 % si nu
depdseste 25 %.”
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Amendamentul 15

Propunere de directiva

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 2

Directiva 2006/112/CE

Articolul 98 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

Amendamentul

2. Prinderogare dela alineatul (1), pe langa cele douad cote reduse,
statele membre pot aplica o coti redusd inferioard valorii minime de
5 % si o scutire cu drept de deducere a TVA-ului achitat in etapa
anterioard.

2. Prin derogare de la alineatul (1), pe langd cele doud cote
reduse, statele membre pot aplica o cotd redusa inferioard valorii
minime de 5 % si o scutire cu drept de deducere a TVA-ului achitat
in etapa anterioara.

Amendamentul 16

Propunere de directivd

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 2

Directiva 2006/112/CE

Articolul 98 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Cotele reduse si scutirile aplicate in conformitate cu alineatele (1) si
(2) sunt numai in beneficiul consumatorului final si se aplicd pentru
a urmdri, intr-un mod consecvent, un obiectiv de interes general.

Cotele reduse si scutirile aplicate in conformitate cu alineatele (1)
si (2) sunt in beneficiul consumatorului final si se aplicd pentru a
urmadri, intr-un mod consecvent, un obiectiv de interes general. Se
acordd prioritate bunurilor sau serviciilor cu impact pozitiv asu-
pra interesului general, cum ar fi cele care prezintd avantaje cul-
turale, sociale sau pentru mediu.

Amendamentul 17

Propunere de directiva

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 5

Directiva 2006/112/CE

Articolul 100 - alineatul -1 (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Comisia este imputernicitd sd modifice domeniul de aplicare al
anexei Illa prin intermediul unui act de punere in aplicare,
atunci cind este necesar si in mdsura in care existd indicii legate
de denaturarea concurentei care justificd actualiziri ale listei
livrdrilor de bunuri si a prestdrilor de servicii.

13.1.2020
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Amendamentul 18

Propunere de directivad

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 5

Directiva 2006/112/CE

Articolul 100 —alineatul 1

Textul propus de Comisie

Amendamentul

Pand la 31 decembrie 2026 si ulterior la fiecare cinci ani, Comisia
prezintd Consiliului un raport asupra domeniului de aplicare ale
anexei Illa, insotit de orice propuneri de modificare a anexei respec-
tive care ar fi necesare.

Pani la 31 decembrie 2021 si ulterior o datd la doi ani, Comisia
prezintd Parlamentului European si Consiliului un raport asupra
domeniului de aplicare al anexei Illa, insotit de eventuale pro-
puneri de modificare a anexei respective care ar fi necesare.

Amendamentul 19

Propunere de directivd

Articolul 1 - paragraful 1 - punctul 5 a (nou)

Directiva 2006/112/CE

Articolul 100 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

5a. Se introduce urmatorul articol:
,Articolul 100a

Comisia, in cooperare cu statele membre, infiinteazd un portal
internet de informare cu privire la sistemul TVA din Uniune,
cuprinzdtor, multilingv si accesibil public, pentru a le oferi
agentilor economici si consumatorilor, rapid si eficace, infor-
matii precise despre cotele TVA - inclusiv ce bunuri sau servicii
beneficiazd de cotele reduse sau de scutiri - si despre aplicarea
sistemului de TVA definitiv in diversele state membre.”

C11/219
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Amendamentul 20
Propunere de directiva
Anexa
Directiva 2006/112/CE

Anexa Illa — randul 5 — coloana B

Textul propus de Comisie Amendamentul

11.01 11.01
11.02 11.02
11.03 11.03

11.04
11.05 11.05

47.00.25 47.00.25
Amendamentul 21

Propunere de directiva
Anexa
Directiva 2006/112/CE

Anexa [lla - rindul 7 — coloanele C si D

Textul propus de Comisie

Livrarea, inchirierea, intretinerea si repararea bicicletelor, a cirucioare- 30.92
lor pentru copii si a vehiculelor pentru invalizi 331719
47.00.65
47.00.75
77.21.10
77.29.19
95.29.12
Livrarea de autoturisme si de alte autovehicule concepute in princi- 29.10.24
pal pentru transportul a mai putin de 10 persoane, inclusiv cele de
tip ,,break” si masinile de curse, in afara vehiculelor care au doar 45.11.2
motor cu aprindere prin scanteie sau a celor care au doar motor cu
piston cu aprindere prin compresie (diesel sau semi-diesel) 45.11.3
Amendamentul
Livrarea, inchirierea, intretinerea si repararea bicicletelor, a cirucioare- 30.92
lor pentru copii §i a vehiculelor pentru invalizi 331719
47.00.65
47.00.75
77.21.10
77.29.19
95.29.12
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Amendamentul 22
Propunere de directivad
Anexa
Directiva 2006/112/CE

Anexa Illa—randul 10 - coloanele C i D

Textul propus de Comisie

Nu existd ‘ Nu existd

Amendamentul

Stimulatoare cardiace; aparate auditive ‘ 26.60.14




C11/222 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 13.1.2020

Joi, 4 octombrie 2018

P8_TA(2018)0379

Agentia UE pentru Cooperare in Materie de Justitie Penald (Eurojust) ***I

Rezolutia legislativdi a Parlamentului European din 4 octombrie 2018 referitoare la propunerea de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului privind Agentia Uniunii Europene pentru Cooperare in Materie de Justitie Penald
(Eurojust) (COM(2013)0535 — C7-0240/2013 - 2013/0256(COD))

(Procedura legislativi ordinara: prima lectura)
(2020/C11/25)
Parlamentul European,
— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului (COM(2013)0535),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (2) si articolul 85 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in temeiul cirora pro-
punerea a fost prezentatd de citre Comisie (C7-0240/2013),

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

— avand in vedere avizul motivat prezentat de citre Senatul Cehiei in cadrul Protocolului nr. 2 privind aplicarea principiilor subsidia-
ritdtii i proportionalitdtii, in care se sustine ca proiectul de act legislativ nu respecta principiul subsidiaritatii,

— avand in vedere acordul provizoriu aprobat de comisia competentd in temeiul articolului 69f alineatul (4) din Regulamentul sdu de
procedurd si angajamentul reprezentantului Consiliului, exprimat in scrisoarea din 20 junie 2018, de a aproba pozitia Parlamentu-
lui in conformitate cu articolul 294 alineatul (4) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere articolul 59 din Regulamentul siu de procedur3,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru libertdti civile, justitie si afaceri interne si avizul Comisiei pentru control bugetar, precum
si cel al Comisiei pentru afaceri juridice (A8-0320/2017),

1. adoptd pozitia sa in primd lecturd prezentatd in continuare;

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

3. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si parlamentelor nationale pozitia Parlamen-
tului.
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PS_TC1-COD(2013)0256

Pozitia Parlamentului European adoptatd in primi lecturd la 4 octombrie 2018 in vederea adoptirii Regulamentului
(UE) 2018... al Parlamentului European si al Consiliului privind Agentia Uniunii Europene pentru Cooperare in Materie de
Justitie Penali (Eurojust) si de inlocuire si abrogare a Deciziei 2002/187JAl a Consiliului

(Intrucdt s-a ajuns la un acord intre Parlament si Consiliu, pozitia Parlamentului corespunde cu actul legislativ final, Regulamentul
(UE) 2018/1727.)
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P8_TA(2018)0380

Recunoasterea reciprocd a ordinelor de inghetare si de confiscare ***]

Rezolutia legislativdi a Parlamentului European din 4 octombrie 2018 referitoare la propunerea de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului privind recunoasterea reciproci a ordinelor de inghetare si de confiscare
(COM(2016)0819 - C8-0002/2017 — 2016/0412(COD))

(Procedura legislativi ordinara: prima lectura)

(2020/C 11/26)

Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului (COM(2016)0819),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (2) si articolul 82 alineatul (1) al doilea paragraf litera (a) din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene, in temeiul cdrora propunerea a fost prezentatd de citre Comisie (C8-0002/2017),

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

— avand in vedere avizul motivat prezentat de citre Senatul Cehiei in cadrul Protocolului nr. 2 privind aplicarea principiilor subsidia-
ritdtii i proportionalitdtii, in care se sustine ca proiectul de act legislativ nu respecta principiul subsidiaritatii,

— avand in vedere acordul provizoriu aprobat de comisia competentd in temeiul articolului 69f alineatul (4) din Regulamentul sdu de
procedurd si angajamentul reprezentantului Consiliului, exprimat in scrisoarea din 20 junie 2018, de a aproba pozitia Parlamentu-
lui in conformitate cu articolul 294 alineatul (4) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere articolul 59 din Regulamentul siu de procedur3,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru libertiti civile, justitie si afaceri interne si avizul Comisiei pentru afaceri economice si
monetare si al Comisiei pentru afaceri juridice (A8-0001/2018),

1. adoptd pozitia sa in primd lecturd prezentatd in continuare;

2. solicitd Comisiei sd il sesizeze din nou in cazul in care isi inlocuieste, isi modificd in mod substantial sau intentioneazi sa-si
modifice in mod substantial propunerea;

3. incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si parlamentelor nationale pozitia Parlamen-
tului.
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PS_TC1-COD(2016)0412

Pozitia Parlamentului European adoptati in primd lecturdi la 4 octombrie 2018 in vederea adoptirii
Regulamentului (UE) 2018|... al Parlamentului European si al Consiliului privind recunoasterea reciproci a ordinelor de
indisponibilizare si de confiscare

(Intrucdt s-a ajuns la un acord intre Parlament si Consiliu, pozitia Parlamentului corespunde cu actul legislativ final, Regulamentul
(UE) 2018/1805.)
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P8 TA(2018)0381
Fluxul liber al datelor firi caracter personal in Uniunea Europeand ***I

Rezolutia legislativdi a Parlamentului European din 4 octombrie 2018 referitoare la propunerea de regulament al
Parlamentului European si al Consiliului privind un cadru pentru fluxul liber al datelor firi caracter personal in Uniunea
Europeand (COM(2017)0495 — C8-0312/2017 - 2017/0228(COD))

(Procedura legislativi ordinari: prima lecturi)
(2020/C 11/27)
Parlamentul European,
— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului (COM(2017)0495),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (2) si articolul 114 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in temeiul cirora
propunerea a fost prezentatd de citre Comisie (C8-0312/2017),

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

— avand in vedere avizul motivat prezentat de citre Senatul Frantei in cadrul Protocolului nr. 2 privind aplicarea principiilor subsidia-
ritatii si proportionalititii, in care se sustine ci proiectul de act legislativ nu respectd principiul subsidiaritatii,

— avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 15 februarie 2018 ('),
— dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

— avand in vedere acordul provizoriu aprobat de comisia competentd in temeiul articolului 69f alineatul (4) din Regulamentul sdu de
procedurd si angajamentul reprezentantului Consiliului, exprimat in scrisoarea din 29 iunie 2018, de a aproba pozitia Parlamentu-
lui in conformitate cu articolul 294 alineatul (4) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

— avand in vedere articolul 59 din Regulamentul siu de procedur3,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru piata internd si protectia consumatorilor, precum si avizul Comisiei pentru industrie, cer-
cetare si energie (A8-0201/2018),

1. adoptd pozitia sa in primd lecturd prezentatd in continuare;

2. solicitd Comisiei sd il sesizeze din nou in cazul in care isi inlocuieste, isi modificd in mod substantial sau intentioneaza sd-si
modifice in mod substantial propunerea;

3. incredinteaza Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si parlamentelor nationale pozitia Parlamen-
tului.

() JO0C227,28.6.2018,p.78.



13.1.2020 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene C11/227

Joi, 4 octombrie 2018

PS_TC1-COD(2017)0228

Pozitia Parlamentului European adoptati in primi lecturi la 4 octombrie 2018 in vederea adoptirii Regulamentului (UE)
2018|... al Parlamentului European si al Consiliului privind un cadru pentru libera circulatie a datelor fira caracter personal
in Uniunea Europeand

(Intrucdt s-a ajuns la un acord intre Parlament si Consiliu, pozitia Parlamentului corespunde cu actul legislativ final, Regulamentul (UE)
2018/1807.)
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