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1.

PELNE SPRAWOZDANIE Z OBRAD 25 PAZDZIERNIKA 2018 R.

PRESIDENCE: SYLVIE GUILLAUME

Vice-présidente

Otwarcie posiedzenia

(La séance est ouverte @ 9 h 01)

Fala przemocy neofaszystowskiej w Europie (zloZzone projekty rezolucji): patrz pro-
tokot

Dobrostan zwierzat, stosowanie §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych i wplyw prze-
myslowego chowu brojleréw na Srodowisko (zloZzone projekty rezolucji): patrz pro-
tokot

Zabojstwo saudyjskiego dziennikarza Jamala Khashoggiego w konsulacie Arabii
Saudyjskiej w Stambule (zloZone projekty rezolucji): patrz protokot

Sytuacja na Morzu Azowskim (zlozone projekty rezolucji): patrz protokot

Sytuacja w Wenezueli (ztozone projekty rezolucji): patrz protokot

Wdrazanie rozporzadzen w sprawie wyrob6w medycznych i wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro (debata)

La Présidente. — L'ordre du jour appelle le débat sur la question avec demande de réponse orale a la Commission sur la
mise en ceuvre des reéglements relatifs aux dispositifs médicaux et aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro posée
par Mairead McGuinness, Biljana Borzan, Boleslaw G. Piecha, Gesine Meissner, Katefina Kone¢na, Margrete Auken,
Piernicola Pedicini, Joélle Mélin, au nom de la commission de l'environnement, de la santé publique et de la sécurité
alimentaire (0-000085/2018 — B8-0416/2018) (2018/2790(RSP)).

Mairead McGuinness, author. — Madam President, this is a really important debate. I think sometimes people might
think we legislate and then forget, but actually this debate is about making sure that the legislation on medical devices is
implemented in full, and on time. But the reason it has been tabled — and I thank the colleagues who have co-signed
with me, we were all involved in this legislation — is that concerns are being raised about the timely implementation.
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Let’s reflect on why we had to modernise this law. It was because there were scandals in the medical devices sector,
some of a criminal nature, and some identifying problems with how the industry is regulated, the ‘fit-for-purpose’ of
notified bodies being one particular issue. So the reason we ask this question is because those concerns on implemen-
tation are being raised, but our focus is on patient safety and making sure that there is a supply of devices that are
scrutinised fully so that there is no interruption in the medical care and attention that our patients receive.

Can I say that I have a friend going in next week for a knee operation. They are not worried about the gadget, or the
knee, because they presume it is going to be safe and effective, and that they will come out skipping, and I hope they
will. They are worried just about the operation. I think when patients go into hospital and have a procedure involving a
medical device they presume that the medical device is certified and fit for purpose — and we have to give them that
guarantee, and that’s the purpose of our question to you this morning.

We are concerned about the Commission’s coordination. There are three different, if you like, DGs of the Commission
involved in this, so how is that working, and is it effective? And also, when we were debating this legislation, Brexit
wasn't a reality. It now is, and we have to take account of the implications and consequences of Brexit on the medical
device legislation and on the supply of devices that keep our patients safe.

One of the issues that has been raised with us is the expertise available both perhaps within the Commission itself, but
also within Member States and within notified bodies, and of the notified bodies that currently operate. I would like the
Commission to clarify how many have actually looked for re-designation, as is required under this legislation. I under-
stand it takes 18 months to re-designate a notified body, and if many have not applied at this stage, then we need to
know that they will immediately and that they will be certified in time to meet the strict requirements of this legislation.

Lastly, are Member States doing enough? Because they are the ones who are perhaps raising this issue with us as well as
the industry, and what do they need to do to make sure that they get this in place in their Member State and on time?
Thank you, Commissioner, for taking the question. I look forward to your responses.

Elzbieta Biefikowska, Member of the Commission. — Madam President, thank you very much for this question as it allows
me to update you on the state of play of the implementation of the two regulations on medical devices. I know this is
an extremely important issue. We all want the continuous availability of safe and innovative medical devices and, of
course, for this we need a smooth transition to the new system.

Let me underline, at the very beginning, that so far all relevant legal deadlines established by the regulations have been
met. Work is advancing and progressing according to the plans. This was the case for the establishment of the gover-
nance structure; the launch of the designation code and procedure for notified bodies; and the delivery of the new plan
for the implementation of the new medical devices database (EUDAMED).

We had already prepared for the future even before the regulations were adopted. We established effective cooperation
with the national competent authorities for medical devices. Together with them, we have elaborated a roadmap of
activities to be undertaken during the transitional period. Work is on track to implement the roadmap, again together

with the expert groups. We are in continuous dialogue with the notified bodies, industry and all other relevant stake-
holders.

As was said in the speech by Ms McGuinness, there are three directorates-general cooperating and sharing responsibili-
ties. We are putting a lot of human resources on this file. But let me assure you, we have a very common understanding
of the topic and of the issues between our Commission services. Also, Member States have mobilised their resources to
contribute to the implementation process and Member States are fully committed, in the form of the competent autho-
rities for medical devices, to preparing for the future.
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We are aware that we need enough notified bodies by the end of the transition period. This is a key precondition for the
smooth transition. The Commission has set up the entire legal and technical infrastructure to allow for the designation
procedure to start as soon as possible. Again, I want to underline that we have been ready from the very first legal date,
which was 27 December last year. The number of applications received so far shows that the designation procedure is
overall on track.

So far, there have been no delays in assessing the applications of notified bodies. But of course we should not only look
at the numbers. The top priority is patient safety. So we should remember that the lack of effective control of the
notified bodies under the old system was one of the main reasons to review the medical devices framework. A large
share of the responsibility now lies with the notified bodies themselves, as well as with the operators. It is also up to
them to prepare and prove their fitness under the revised framework.

A few words on Brexit as it is an extremely important issue. As for all other sectors, this is also a challenge for the
medical devices industry. So far, four notified bodies have been established in the UK. In its public notice of January this
year, the Commission advised stakeholders to take all necessary measures because, as we all know, a certificate issued by
UK notified bodies will no longer be valid as from 29 March next year.

Many other sectors, of course, face the same situation, but, as far as we know, the UK notified bodies and industry
associations have been extremely active in preparing for Brexit ahead of time. Four notified bodies have already taken
the initiative to adapt to the post-Brexit scenario. Again, we should not rest on our laurels, but for now, we see that they
were very proactive and active.

So let me conclude by saying that we are on track. There are no deviations from the requirements and deadlines
established by Parliament and the Council. So for now, there is no reason to ring the alarm bell. But of course there is
still a lot of work ahead of us: first to ensure the transition to the new system but also the availability of devices over
the next few years. Therefore, we in the Commission, together we will monitor the implementation process in very close
and very constant cooperation with the national competent authorities, the Member States of course, and all other
stakeholders.

Biljana Borzan, u ime kluba S&D. — Gospodo predsjedavajuca, svrha Regulative o medicinskim uredajima i in vitro
dijagnostickim uredajima je da europskim pacijentima omoguéi pristup sigurnim i ucinkovitim uredajima, te povrati
povjerenje u europsku proizvodnju nakon skandala s umjetnim kukovima i umecima za grudi. Komisija je inicijalni
prijedlog objavila jo§ 2012. godine, trijalozi su zavr$eni 2016. godine. Regulative su stupile na snagu 2017., s tranzicij-
skim razdobljem od tri godine za medicinske uredaje i pet godina za in vitro dijagnosticke uredaje. Cijenjeni kolegice i
kolege, trebamo imati na umu da se na ovim novim pravilima radilo ¢ak Sest godina.

Danas raspravljamo o problemima u implementaciji novih pravila, jer naime moze se dogoditi da do pocetka primjene
sustav ne bude spreman i da se obustavi opskrba medicinskim uredajima. Najve¢i problem je prilagodba imenovanih
tijela, na kojima pociva cijeli sustav stavljanja uredaja na trziste. Ta tijela procjenjuju zadovoljavaju li medicinski i in vitro
uredaji specifikacije i propise prije nego $to udu u prodaju i upotrebu. Proces njihovog ratificiranja tece mnogo sporije
nego $to bi trebao, prema podacima iz svibnja ove godine, od 59 postojecih imenovanih tijela, samo njih 30 je pokre-
nulo postupak recertifikacije, a taj postupak traje 18 mjeseci.

Ukoliko se nesto ne promijeni, moguée je da ¢e u svibnju 2020., kada zavr$ava prijelazno razdoblje, postojati ozbiljan
manjak certifikacijskih kapaciteta. Situaciju naravno dodatno komplicira Brexit, jer se u Velikoj Britaniji vrsi znatan broj
certifikacija za trziSte Europske unije. No, to nije jedini problem — Komisija je od potrebnih 18 implementacijskih akata,
u trenutku pisanja ovog usmenog pitanja, objavila njih samo nekoliko. Nadalje, nije jasno hoce li sustav EUDAMED, koji
je kljucan za funkcioniranje sustava, biti operativan na vrijeme.
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Gospodo povijerenice, bilo mi je drago ¢uti danas vase optimisti¢ne najave i iskreno se nadam da ée sve ono $to ste rekli
i biti primijenjeno, medutim shvatite i nasu zabrinutost. Moram reéi da nisam sklona ponovnom otvaranju regulativa
kako bi se produzili rokovi i prijelazno razdoblje. Trebamo imati na umu da je rad na ovim zakonima poceo jo§ davne
2012., te da je Parlament trijalozima veé pristao na produljenje rokova. Nasi gradani zasluZuju najkvalitetniju uslugu i
zbog toga je vrlo tesko objasniti zasto ovo sve toliko dugo traje i nadam se da ¢e sve ono $to je danas od strane
Komisije izgovoreno biti provedeno u djelo.

Gesine Meissner, im Namen der ALDE-Fraktion. — Frau Prasidentin, Frau Kommissarin, liebe Kolleginnen und Kollegen!
Das ist ja fast wie ein Familientreffen zu medical devices nach den ganz langen und zihen Verhandlungen, die wir dur-
chlebt haben, um das Ganze auf den Weg zu bekommen. Es war ein sehr kompliziertes Verfahren mit ganz, ganz vielen
Seiten — 700 Seiten, glaube ich, alleine an Unterlagen vom Rat. Also es war kompliziert. Ausloser war — das hat eben
meine Kollegin McGuinness schon gesagt und meine andere Kollegin hat es auch erwihnt — der Skandal um die Brus-
timplantate. Es ging jetzt um Patientensicherheit. Darum finde ich es an sich schade, dass die Besuchertribiinen noch so
leer sind. Denn es wire schon, wenn ganz viele Menschen hier sehen wiirden, was wir in Europa doch Gutes tun, um die
Patientensicherheit zu gewahrleisten.

Es war von vornherein klar, als wir fertig waren mit den sehr schwierigen Verhandlungen, dass die Kommission jetzt am
Zuge ist und ganz viel damit zu tun hat, iberhaupt die Grundlagen fiir die Umsetzung dieser Verordnung zu schaffen.

Worum geht es? Wir alle wissen das hier, aber es geht eben bei den Medizinprodukten um alle moglichen Dinge, vom
Heftpflaster bis zum Skalpell, es geht um den OP-Tisch, das Krankenhausbett, die kiinstliche Hiifte und das Kniegelenk
genauso wie den Herzschrittmacher. Und all dies wird halt in der EU dezentral zertifiziert tiber die sogenannten
,benannten Stellen®. In Deutschland ist das — was viele verwundert — sogar der TUV, der eigentlich fiir StraRenverkehr
zustandig ist, aber halt auch diese Zertifizierungen vornimmt.

2013 hatten wir 87 benannte Stellen in der EU, 2018 nur noch 59. Das waren also weniger statt mehr, und sieben
davon sind halt im Vereinigten Konigreich. Deswegen macht uns das durchaus sehr grofle Sorgen. Diese benannten
Stellen nehmen ja eine ganz wichtige Rolle ein. Sie miissen Medizinprodukte zertifizieren. 30 bis 45 % der Medizinpro-
dukte am Markt werden dort zertifiziert, und aufgrund von Spezialisierung kann das sogar noch erheblich hoher sein.
Im Orthopadiebereich, bei Hiift- oder Kniegelenken, sind es sogar 70 %, die dort zertifiziert werden, also wirklich noch
ein erheblich groferer Anteil. Wir brauchen ja vieles davon Und durch die sinkende Zahl der benannten Stellen und
auch angesichts der steigenden Zahl der Medizinprodukte in der EU stoflen die existierenden benannten Stellen bereits
heute an ihre Kapazititsgrenzen — ich sage es nochmal: Es sind weniger geworden.

Auferdem kommen neue Probleme dazu. Da nenne ich jetzt mal vier Punkte. Das eine: Es gibt wirklich Herausforde-
rungen durch den Brexit, denn mit dem Brexit — wenn er denn kommit, ich hoffe immer noch, er kommt nicht — fallen
im Mirz 2019 eben einige Stellen weg — sieben, ich habe es schon gesagt. Und dann ist damit zu rechnen, dass der
Andrang auf die in den anderen Mitgliedstaaten liegenden benannten Stellen wesentlich groffer wird. Das ist natiirlich
etwas, was dann deutlich Kapazititsgrenzen aufweist. Aufferdem wiirden die im Vereinigten Konigreich ausgestellten
Zertifikate ihre Giiltigkeit verlieren — da gab es mal eine Notiz der Kommission —, und die Gerite miissten dann entwe-
der in den anderen 27 Mitgliedstaaten neu zertifiziert werden, bei einer der ohnehin schon tiberlasteten Stellen, oder sie
miissen eben re-zertifiziert werden, oder es miisste eine Stelle aus dem Vereinigten Kénigreich in die EU verlegt werden,
was mit Sicherheit bis Mirz 2019 kaum durchfithrbar ist.

Dann kommt als dritter Punkt dazu, dass alle im Markt befindlichen Medizinprodukte bis Mai 2020 nach der neu
geltenden Verordnung zertifiziert sein miissen. Der Prozess der Benennung der benannten Stellen, der Audit, gestaltet
sich aus unserer Sicht eben doch nicht schnell genug. Frau Kommissarin, Sie sagten, die Kommission ist voll im Zeitplan.
Wir haben die Befiirchtung, dass es vielleicht doch nicht ganz so sein kénnte. Denn die Hersteller konnen ja erst dann
mit der Zertifizierung ihrer Medizinprodukte beginnen, wenn die benannten Stellen nach der neuen
Medizinprodukteverordnung designiert sind. Derzeit gibt es noch keine einzige benannte Stelle, die wirklich designiert
worden ist.
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Vierter Punkt: Zusitzlich wird mit dem Anwendungsdatum der neuen Medizinprodukteverordnung im Mai 2020 eine
hohere Arbeitsbelastung der benannten Stellen einhergehen, da mehr Medizinprodukte — Skalpell, OP-Lampe und so
weiter — als bisher ein Zertifikat benétigen, und andererseits eine Flut von Neuzertifizierungen zu erwarten ist. Es ist
absehbar, dass mit dem Anwendungsdatum der Verordnung nicht alle Produkte, die derzeit verwendet werden, ein
Zertifikat haben werden, und damit wiren sie nicht einsetzbar, und die Patientenversorgung wire tatsichlich in Gefahr.
Damit laufen wir auch Gefahr, dass die Patientenversorgung nach Mai 2020 wirklich schwierig werden kann und dass
wir das nicht mehr gewihrleisten konnen. Hiiftgelenke mit einem Zertifikat aus dem Vereinigten Konigreich konnten
zum Beispiel vielleicht nicht rechtzeitig fiir die EU 27 nach dem Marz 2019 zertifiziert sein, OP-Grundausstattung wie
ein Skalpell oder eine OP-Lampe, die derzeit kein Zertifikat haben und eben ab Mai 2020 eines bendtigen, konnten dann
aufgrund mangelnder Kapazititen vielleicht noch nicht zertifiziert sein und damit nicht zur Verfiigung stehen. Und
darum ist es so — ich habe gehort, Frau Kommissarin, was Sie gesagt haben. Aber glauben Sie nicht vielleicht wirklich
— was auch meine Kollegin Borzan gerade gesagt hat —, dass es vielleicht doch schlau wire, das Anwendungsdatum um
ein oder zwei Jahre zu verlingern, damit man auf der ganz sicheren Seite ist und keine Engpésse in der Patientenversor-
gung riskiert?

Katefina Kone¢nd, za skupinu GUE/NGL. — Pani predsedajici, vaZzené kolegyng, vdzeni kolegové, implementace nafizeni
o zdravotnickych prostfedcich a in vitro zdravotnickych prostiedcich md mnoho souvislosti. Jak na strané vyrobct,
oznamenych subjektl i pacientd je ovSem bohuzel nyni vice otdzek nez odpovédi a j& musim uznat, Ze mnohé jejich
obavy jsou zcela na misté. JiZ nyni je jasné, Ze s sebou novd legislativa pfindsi nezddouci sniZovani poc¢tu oznidmenych
subjekttl. To bude znamenat zbrzdéni vstupu novych technologii i omezeni dostupnosti star$ich prostiedkd. Napf. v
Ceské republice, ze které pochdzim, ndm zbyly jiz jen dva ozndmené subjekty a neddvno jich bylo jesté pét. Takové
Rakousko jiz nemd ani jeden. Zbylé ozndmené subjekty se jiz ted topi v prdci a v Zddostech a nestali je vyfizovat,
natozpak brat nové klienty ze zemi, kde jiz neexistuje zddny ozndmeny subjekt, ¢imz zacinaji byt vyrobci zdravotnic-
kych prostredkd z téchto zemi pomalu vytlacovani z trhu. Z implementovanych a delegovanych aktd byl pfijat, pokud
vim, jen jeden, a i kdyby mi né&jaky ndhodou utekl, tak v této fdzi jde o absolutné skandalni bilanci. Zvlasté za situace,
kdy prvni nafizeni plné vstoupi v G¢innosti jiz v kvétnu 2020.

Nez je mozné provést ozndmeni do databize NANDO, je nezbytné nutné zvefejnit na webu notifika¢ni proceduru
jednotlivych ¢lenskych stdtd. Pred létem tam nebyla zvefejnéna ani jedna notifikacni procedura. Celkové na evropské
trovni dochdzi ke zpomaleni a ptechodné obdobi u nafizeni o zdravotnickych prostiedcich se pfestivd zdat jako dosta-
tecné. Pokud se situaci nepovede vyfesit, pociti vysledky pacienti. A to vibec ani nezminuji, Ze aZ 40 % soucasnych
evropskych certifikatd je z Britdnie. Tamni notifikované osoby vSak EU dle vysvétlujicich dokumentti z Evropské komise
s brexitem zcela ztrati. Navic se odhaduje, Ze kolem poloviny zplnomocnénych zdstupcti v odvétvi zdravotnickych
prostiedka sidli v Britdnii. Nékteré subjekty jiZ ozndmily, Ze piesunou sva sidla do EU, ale urcité to neudélaji vSechny.
Vstup prostiedkil na trh se z téchto divodii velmi zpomali. Mdm proto tii dil¢i otdzky:

Za prvé, nové zpisnéné pozadavky nafizen{ o zdravotnickych prostfedcich jsou postaveny na evidence based principu a
dikazech zaloZenych na védecky sprdvné interpretovanych faktech. Rdda bych proto slySela od Evropské komise néjaké
dtikazy pro jeji soucasny klid. Domnivaji se zdstupci Evropské komise, Ze implementace obou natizeni probihd tispésné
podle ¢asového harmonogramu a na trhu tedy nedojde k zdsadnim problémtm po kvétnu 2020? Muze Evropskd
komise garantovat, Ze nedojde k ptechodnému vyfazeni vétstho mnozstvi zdravotnickych prostfedkti z trhu v dasledku
nedostatku ozndmenych subjektil a jejich kapacit? Md Evropskd komise k tomuto zdvéru vypracované néjaké konkrétni
studie & hlubsi assessments a jaké jsou z nich konkrétni poznatky? Jakymi statistikami méize Evropskd komise tyto zdvéry
podpofit? Jsou tyto statistiky vefejné dostupné?

Za druhé, dzkym hrdlem pro vstup zdravotnickych prostiedka na trh je v souasnosti kapacita ozndmenych subjekti. Je
pravda to, co tady casto slySime v kulodrech, Ze Evropskd komise preferuje odstranéni vSech mensich oznidmenych
subjektti s cilem dosaZzeni redukce jejich poctu na cca 10 a zaméfeni se na nékolik mélo velkych? Muzete dolozit
budouci kapacitni analyzy? Pred létem bylo 59 ozndmenych subjekttt podle staré legislativy, kolik je podle Evropské
komise tedy optimalni a dostate¢ny pocet pro zajisténi fungovani trhu?
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Za tfeti, jednim ze zdkladnich stavebnich kament nafizeni o zdravotnickych prostfedcich jsou harmonizované normy a
spole¢né specifikace. Pokud jde o normy a jejich harmonizaci na nafizeni o zdravotnickych prostiedcich, je jiz nyni
pldnovdno zna¢né zpozdéni. Nékteré dilezité normy, jako napf. posouzeni biokompatibility, budou harmonizoviny az
v kvétnu 2024, tedy 4 roky po Gcinnosti prvniho nafizeni. Pro¢ k tomu doslo a jaky je plan k feeni tohoto zpozdéni?

Pevné v&fm, pani komisaiko, Ze dnes mate jedinecnou piilezitost vyvrdtit nejen mé pochybnosti o Vasi necinnosti,
respektive o ne¢innosti Komise, ale predevsim pochybnosti lidi, ktefi tento bod sleduji, stitd, které se obavaji o to, Ze
nebudou mit dostatek kvalitnich a registrovanych zdravotnickych prostredkd, a pacientd, kteff si zoufale stézuji na to, Ze
nevi, jak to dité legislativy, kterou zde mdme, bude fungovat po roce 2020.

La Présidente. — Madame Konecnd et Madame Borzan, voulez-vous mettre vos écouteurs s'il-vous-plait? Madame
Borzan, vous avez vos écouteurs?

Il semblerait qu'il y ait eu un petit probleme de traduction signalé par M™ Borzan et qui aurait fait réagir M™ Kone¢nd
donc, a titre exceptionnel, pour étre sir quil n’y a pas d’ambigiité sur vos propos Madame, veuillez, M™ Borzan,
prendre la parole 30 secondes sur ce probléme d'interprétation que vous auriez repéré.

Vous avez 30 secondes Madame.

Biljana Borzan (S&D). — Postovana predsjedavajuca, ja sam na kraju svoga izlaganja rekla da nisam sklona ponovnom
otvaranju regulative. Nazalost, prevedeno je obrnuto. Kasnije se kolegica Meissner osvrnula da podrzava mene. Medutim,
tu imamo potpuno suprotna stajaliSta.

La Présidente. — Parfait, je pense que cela ne s'adressait donc pas & M™ Konecna mais @ M™ Meissner, mais 1a je pense
que les choses sont claires, en tout cas, et sans ambiguité.

Joélle Mélin, au nom du groupe ENF. — Madame la Présidente, avec cette question orale sur la mise en ceuvre des deux
réglements sur les dispositifs médicaux et de diagnostic in vitro, nous parlons d’'un marché potentiel de 110 milliards
d’euros.

Compte tenu de la gravité du sujet, a savoir la santé des Européens, aussi bien sur le versant préventif que curatif, cette
considération financieére ne devrait pas étre au premier plan.

Et pourtant, le scandale des prothéses mammaires de I'entreprise PIP, en France, a révélé combien le role des organismes
notifiés, c'est-a-dire ceux qui homologuent les dispositifs médicaux, est fondamental et gravissime lorsque ceux-ci sont
défaillants.

Une réforme s'imposait donc; de nouveaux reglements ont été votées qui, 18 mois apres, ne réglent rien, car compte
tenu de la lourdeur de la machine européenne, comme d’habitude, les conséquences se font voir, a savoir que seuls 30 %
des organismes notifiés existants auraient redemandé leur validation. Le fait est aussi que beaucoup étaient britanniques.

Les déficiences de ces organismes sont treés inquiétantes, aussi bien pour ce qui est de leur nombre que de la qualité des
experts qui les composent, mais aussi de la durée des processus d’homologation.

Il en va de la santé de tous les Européens, car les dispositifs médicaux vont du sparadrap a la circulation extracorporelle,
des lunettes aux prothéses de hanche; quant aux dispositifs de diagnostic, ils sont fondamentaux dans la pratique quo-
tidienne, mais aussi pour la prévention a moyen et long terme.

Ce retard pris pese aussi lourdement sur de nombreuses start-ups ou des grandes entreprises innovantes, particuliére-
ment en France ot l'autocontrdle se développe trés rapidement.

Madame la Commissaire, vous nous dites que tout se met en place, mais force est de constater quun retard sérieux
s'installe. Ce qui, pour le moins, aggrave encore le climat de méfiance aprés les trés nombreux scandales déja anciens.

Doit-on craindre un monopole de quelques géants de la certification?
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Il y a urgence, Madame, faute de quoi les Etats membres reprendront légitimement la main pour protéger la santé de
leurs citoyens, vous le comprendrez.

Andreas Schwab, im Namen der PPE-Fraktion. — Frau Prisidentin, liebe Kolleginnen und Kollegen! Zunichst einmal muss
ich sagen, dass ich verspitet gekommen bin, weil die Notarztwagen hier in Stralburg eine Streikaktion durchfithren. Das
hingt im weiteren Sinn ja sicherlich auch mit der Medizinprodukteverordnung zusammen.

Aber ganz im Ernst: Ich glaube, dass das, was an Argumenten bereits vorgetragen wurde, Frau Kommissarin, von wir-
klich grofer Bedeutung ist, denn es finden sich ja momentan in der Europdischen Union
rund 500 000 Medizinprodukte auf dem Markt. Diese Produkte miissen den neuen Anforderungen fur Patientensicher-
heit geniigen. Aber sie miissen in jedem Falle fiir die Menschen, die darauf angewiesen sind, diese Produkte unmittelbar
zu bekommen - auch jetzt und in den kommenden Monaten —, in hoher Sicherheit zur Verfiigung stehen.

Deswegen ist die Tatsache, dass wir bei den genannten Stellen diese Verzogerung haben, fur die Patientinnen und
Patienten in der Europiischen Union, die heute auf ein Produkt warten, schlicht und ergreifend ein grofles Problem.
Vor diesem Hintergrund mochte ich Sie einfach ausdriicklich darum bitten, dass wir alles dafiir tun, die Zahl der
benannten Stellen in einem Rahmen zu vergrofern, der es uns erlaubt, moglichst schnell die neue Medizinprodukteve-
rordnung anzuwenden. Frau Kollegin McGuinness, die ja an diesem Dossier erheblich mitgearbeitet hat, hat schon darauf
hingewiesen.

Es fehlen immer noch die Durchfithrungsrechtsakte, die verbindlich fiir die Zertifizierung sind. Ich glaube, dass Sie alle
verstehen, dass die Unternehmen, die diese Produkte herstellen, sich natiirlich auf die neuen Vorschriften nur einstellen
konnen, wenn sie mit einer entsprechenden Vorlaufzeit wissen, welche Anforderungen sie im Einzelnen zu erfiillen

haben.

Jetzt ist mir natiirlich klar, dass es durchaus auch so sein kann, dass die Mitgliedstaaten hier eine Mitverantwortung
tragen. Das ist keine Frage. Aber es hilft am Ende den Unternehmen wenig, wenn wir als Politiker die Schuld zwischen
den staatlichen Ebenen hin- und herschieben. Die Unternehmen brauchen Rechtssicherheit und sie wollen, nach meinem
Kenntnisstand, auch die Vorgaben der neuen Medizinprodukteverordnung umsetzen.

Deswegen sollte die heutige Aussprache unbedingt dazu genutzt werden, mit der Europdischen Kommission nach
Losungen zu suchen, dass die Unternehmen, die in Europa fiir die Patientensicherheit — aber eben auch fiir die Patien-
tengesundheit — lebenswichtige Produkte im Einzelnen herstellen, die Moglichkeit haben, das auch in den kommenden
Monaten rechtssicher zu tun. Darum bitte ich alle Kollegen und insbesondere die Europdische Kommission.

Dobromir So$nierz (NI). — Pani Przewodniczaca! To zapytanie to jest prawdziwy wehikut czasu. Jak czytam te zatro-
skane pytania: jak to bedzie, czy na pewno lancuch dostaw artykuléw medycznych przetrwa nasza kolejna regulacje, to
przypominaja mi si¢ jeszcze zebrania naszej partii komunistycznej, ktére pamigtam z dziecifistwa, jak to co roku
medrcy komunistyczni spotykali sig, zeby zastanawiac sig, jak w tym roku sprawnie przeprowadzi¢ zbiory. A potem i
tak wszystko wywalalo si¢, dlatego ze brakowalo sznurka do snopowigzatki. Gdzie indziej, w innych krajach, jeszcze
wtedy na normalnym w miar¢ Zachodzie, nie bylo medrcéw obradujgcych nad sznurem do snopowigzalki i sznur do
snopowigzalki zawsze byl. A u nas nie bylo.

[ teraz rowniez, mieliémy dostatek artykuléw medycznych, nikomu ich nie brakowalo, no to Unia Europejska postano-
wila to uregulowac i teraz bedziemy si¢ martwié, czy si¢ z tym wszystkim wyrobimy, czy nam si¢ wszystko nie poza-
wala, bo mamy trzy dyrekcje, ktére ze sobg nie wiadomo jak bedg wspélpracowal, wigc moze powolajmy czwartg,
ktéra bedzie koordynowa¢ ich dzialanie, a potem piatg, ktéra zajmie si¢ ich unifikacjg. Takg wlasnie drogg idzie Unia
Europejska. Tak ze mysle, ze nasz tekturowy Altiero Spinelli w holu budynku w Brukseli prezy si¢ z dumy, jak widzi, w
jakim kierunku poszla ta organizacja, ktéra byla zalozona jako narzedzie do wolnego handlu i znoszenia regulacji, a
stala si¢ naprawde kolejna Migdzynarodéwka Komunistyczna.

Stanislav Pol¢dk (PPE). — Pani pfedsedajici, j4 pouze na konto toho, co jsme slySeli, musim Fci, Ze i moje maminka a
rodi¢e velmi vzpominaji na dobu pravé komunistickou, o které hovofil pan Soénierz, kdy chybély zakladni zdravotnické
prostiedky v Ceskoslovensku a dost pochybuji, Ze by nechybély v Polsku, takze to je trochu vyjédieni v souvislosti s tim,
co fekl kolega So$nierz.
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Nicméné, nové ptedpisy o zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro schvalené
v roce 2016 pomahaji zajistit, aby vSechny zdravotnické prostiedky byly bezpecné a dobfe fungovaly. Tyka se to kon-
taktnich Cocek, rentgend, prsnich implantdtd, umélych kloubt atd. Za timto dcelem nové pravidla zlepSuji dohled nad
tthem a vysledovatelnost a zavadi piisnéjsi kontroly zdravotnickych prosttedkd. Jsem pfesvédcen, at uz se jednd o
zdravotnické prostfedky, automobily nebo o jiné vyrobky, je tieba zajistit skutecné dohled v zdjmu naSich obcani. A
od téchto novych pravidel bychom si méli slibovat vétsi transparentnost, pravni jistotu pro vyrobce a dovozce, posileni
mezindrodni konkurenceschopnosti a také nové inovace v tomto strategickém odvétvi.

Nicméné, jiz v prabéhu tiiletého pfechodného obdobi, které konéi v kvétnu 2020, se ukazuje, Ze uplatiiovani nafizeni o
zdravotnickych prostiedcich a diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro se potyka s problémy a nékteré prvky
nového systému se skute¢né nedaff optimdlné pfipravit. Bylo o tom zde jiz mnoho Feceno, tykd se to napf. problema-
tického spusténi zminéné databaze Eudamed, kterd by méla integrovat riizné elektronické systémy. Rddné fungovéni
pravé této databdze je pfitom velmi dilezité, protoZe jejim cilem je zlepsit piistup k informacim pro vefejnost a také
zdravotnické pracovniky, aby se napf. zabranilo vicendsobnym pozadavkim na ohlaSovani a aby se také zefektivnil nebo
usnadnil tok informaci mezi hospodatskymi subjekty.

Proto se chci Komise zeptat, vaZzend pani komisaiko, zda Komise skute¢né je presvédcena, Ze tato databize bude fungo-
vat, zda k tomu vytvofila pottebné podminky a zda tato databdze bude slouzit svému téelu, ktery jsem pfedestiel. To je
zejména pro zdravotnické pracovniky, ale samoziejmé i pro obcany, ktefi musi védét, jestli napf. jejich konkrétni
implantat bude slucitelny s prichodem skenerem na letisti.

Dal$im problémem hodnym zminky je nedostatecny pocet ozndmenych subjektd, které odpovidaji za certifikaci zdra-
votnickych prostredkd. Komise by proto méla tuto situaci neprodlené zacit fesit, aby se predeslo naruseni doddvek
dtlezitych zdravotnickych prostiedkd na trh. Od Komise také ocekavam, ze zlep$i koordinaci mezi tfemi dotéenymi
generalnimi feditelstvimi, aby se novému systému dostalo potfebné administrativni podpory.

(Recnik odmitl otdzku, kterou chtél zvednutim modré karty poloZit Dobromir Sosnierz.)

Carlos Zorrinho (S&D). — Senhora Presidente, a regulamentagio do uso dos dispositivos médicos e dispositivos médi-
cos de diagnostico in vitro, baseado na defini¢do de regras de concegdo e fabrico, ensaios clinicos, autorizagdo, comer-
cializagdo e vigilincia pds-comercializacio, veio a revelar-se incapaz de impedir a circulagio no nosso mercado de
dispositivos de baixa qualidade, com graves consequéncias para os utilizadores, deixando a descoberto graves lacunas
no sistema legislativo.

E, por isso, importante salientar o trabalho realizado no Parlamento Europeu sobre esta matéria, que deu origem a vérias
propostas para melhorar o funcionamento, a fiabilidade e a seguranca destes dispositivos. E certo que alguns
Estados-Membros tém reagido menos entusiasticamente a definicio de quadros normativos partilhados porque, efetiva-
mente, existe uma reserva legislativa em matéria de saide.

No entanto, o trabalho empenhado da Comissio Europeia e do Parlamento Europeu em didlogo, que é sempre funda-
mental com os Estados-Membros, tem vindo a tornar possivel dar passos significativos na cooperacdo em dominios de
promocio da qualidade da satide, que tém, como ¢é este o caso, uma dimensdo claramente transfronteirica.

O reforgo da regulacio dos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro para garantir testes tio importantes como os
testes de gravidez ou os exames de sangue é preciso, tem de ser preciso e confidvel e configura bem um exemplo onde
essa cooperagio entre os Estados-Membros é importante e tem de ser ainda mais reforcada.

O quadro normativo que entrou em vigor em 25 de maio de 2017, com prazo de transi¢io de 3 e 5 anos respetiva-
mente, garante uma boa qualidade desses dispositivos e a consequente protecio dos doentes. Contudo, neste periodo de
transposi¢do, tém sido identificadas dificuldades de implementagdo do sistema, designadamente na operacionalizagdo da
colaboracdo entre os Estados-Membros e as instincias europeias.
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A questdo da certificagdo dos dispositivos médicos no Reino Unido é também relevante, jd que, ap6s a sua saida da
Unido Europeia, todos os organismos notificados sedeados neste pais vdo deixar de poder realizar avalia¢des de confor-
midade em consonéncia com a legislagio europeia.

A promogio da satide ¢ legalmente uma competéncia intergovernamental, mas o superior interesse dos cidaddos exige
parcerias e respostas concertadas. E por isso que, neste contexto, as questdes que foram colocadas & Comissdo sio de
enorme oportunidade e as respostas merecem toda a nossa atencio e todo o nosso acompanhamento.

Mairead McGuinness (PPE). - Madam President, the great thing about technical debates is that we are few in number
in the debate so we get extra time to respond and I think it’s hugely important. I think it's also true to say that, if there
was a scandal tomorrow on the medical devices industry, this Chamber would be full, so we need to understand that.
We've lived through a really bad experience and the reputable industry suffered, while the rogues perhaps were not
penalised sufficiently. So let me just put that down as a marker.

[ want to respond in particular to the answers you've given us, Commissioner. I applaud your optimism. I'm quoting my
notes here — we're on track, there’s no delay, there are no alarm bells — and, as Commissioner, you need to show that
confidence. But that is not what we are hearing. 'm not raising an alarm bell, but I am raising concerns that I am
hearing from regulators, from patient groups and from industry about whether we can implement in full and on time.
Like others. I'm not calling for any delays in implementation. I think that would be a really bad signal to our citizens
because it took us a long time to get to this place. But I want to make sure that we will actually do that: implement in
full and on time. So, I do need you to come back to some of those questions and give me more assurances that we are
on track and that there are no delays.

Some colleagues raised the issue of the reduction in the numbers of notified bodies. These are the regulators, if you like,
that work with industry to make sure products are safe. Let’s remind ourselves of the facts: Before we started on this
process of updating our legislation, there were 80 notified bodies across the European Union. When we sent in the
auditors, we found that many were not fit for purpose and that there are only 59 of that 80 still operating. That should
be an alarm bell. We hope that those 59 are all fit for purpose, that they will apply for re-designation and that it
happens on time.

Commissioner, I want to speak about Brexit because I think you need to give us more detail. For example, many would
believe that, because we will hopefully have a withdrawal agreement, there will be a transition or implementation period
and that nothing will change around the medical devices sector until the end of that period. But, as I heard from you,
that is not the case, so please clarify when the change comes. Is it at the end of March or at the end of the transition?

The second question — and perhaps the more pertinent one — is that the UK is a major player in this industry and also
has many notified bodies. More detail please on what those notified bodies, that are located in the United Kingdom, are
doing so that they can continue their work because I fear, if they left the stage, then we do have an alarm bell and we
will be ringing it.

Tiemo Walken (S&D). — Frau Prisidentin! Die beiden neuen Verordnungen, wie es hier schon mehrmals im Raum
gesagt wurde, sollen den Zugang von Patientinnen und Patienten in der Europdischen Union zu sicheren und wirksamen
Medizinprodukten sicherstellen.

An diesem Ziel halten wir als Haus auch definitiv fest. Wie wichtig das ist, haben nicht zuletzt die Skandale der fehler-
haften Brustimplantate oder Hiiftgelenke gezeigt. Nur wir auf europiischer Ebene konnen die gemeinsamen Standards
setzen, weil Medizinprodukte eben auch im europdischen Binnenmarkt gehandelt werden und Grenzen iiberqueren. Das
zeigt ja auch das Beispiel Brexit sehr deutlich,

Unsere Prioritdt war bei der gesamten Gesetzgebung, die sich ja leider sehr lange gezogen hat, immer die Patientensi-
cherheit. Dieser Patientensicherheit tragen die beiden Texte Rechnung. Sie erhohen die Anforderungen an die Hersteller
medizinischer Produkte oder auch an Uberwachungsvereine wie den TUV oder die Dekra. Als Parlament haben wir in
der neuen Verordnung unter anderem dafiir gesorgt, dass die Hersteller medizinischer Produkte kiinftig eine angemes-
sene Versicherung brauchen, sodass im Schadensfall die Patientinnen und Patienten zumindest finanziell abgesichert sind.

ELL: http://data.curopa.eu/eli/C[2024/3525/0j 13/46


http://data.europa.eu/eli/C/2024/3525/oj

PL DzU. C z 6.6.2024

Aber es kann doch nicht sein, dass wir jetzt kurz vor dem Umsetzungsdatum feststellen miissen, dass wichtige Durch-
fuhrungsrechtsakte noch nicht auf dem Tisch liegen und wichtige Mafinahmen, die zur Verbesserung der
Patientensicherheit fithren, dann tatsichlich nicht umgesetzt sind. Ich finde, es darf nicht sein, dass kurz vor
Inkrafttreten der Verordnung auf einmal die erforderlichen Elemente des Systems nicht vorbereitet werden.

Insbesondere gibt es — und das haben meine Kolleginnen und Kollegen ja auch schon sehr richtig benannt — das Problem
bei der fristgerechten Benennung der notified bodies, der benannten Stellen. Das ist das Kernelement der Verordnung. Fiir
mich muss deswegen ganz deutlich hier gesagt werden, dass das definitiv umgesetzt werden muss. Es kann nicht die
Losung sein, dass das Anwendungsdatum dieser Verordnung, die wir so lange durchgefochten haben — auch mit dem Rat
—, verschoben wird.

Es muss sichergestellt sein, dass im Mai 2020 der Anwendungszeitraum beginnt. Die Antwort der Kommissarin auf die
notified bodies reicht mir nicht. Ich sehe nicht, dass die Patientensicherheit in der Europiischen Union wirklich gewahr-
leistet ist, und wiirde mich daher noch mal iiber eine Prizisierung freuen und gehe, genauso wie die Kollegin
McGuinness, noch mal mit der Bitte hier in die Runde, deutlich zu machen, was der Brexit bedeutet.

Soledad Cabezén Ruiz (S&D). — Sefiora presidenta, ya se ha dicho aqui; recordamos todos los escindalos que hubo
con las prétesis mamarias: cientos de miles de personas afectadas; recordamos todos el escidndalo con las protesis de
cadera de la empresa Traiber: desde 2014, en el caso de Espaiia, setenta y cuatro personas reoperadas, y a una de ella le
costd incluso la vida.

Por lo tanto, no estamos hablando de un tema baladi. Se trata de la seguridad de los pacientes. Yo puedo entender que la
Comision se enfrenta a un nuevo reto que necesita personal cualificado, que también nos encontramos ante la situaciéon
del Brexit y que, efectivamente, gran parte de estas evaluaciones y de estos expertos procedian del Reino Unido, pero,
realmente, eso no puede ser una excusa para una moratoria ni para retrasar la implementaciéon de un Reglamento que ya
ha tardado mucho y que ha tenido moratoria suficiente.

Por lo tanto, pido que se tomen las medidas necesarias para que se implemente. Estamos hablando —como digo— de la
seguridad de los pacientes. Un Reglamento, ademds, que parte con la seguridad como objetivo pero que, quizd, adolece
de la falta de ambicion necesaria. Serfa necesario, incluso, que contemplase la eficacia, porque lo ideal seria que tuvié-
semos un sistema de autorizacién centralizado en la Unién Europea para este tipo de dispositivo, que asegurase la
seguridad y la eficacia.

Hoy hablamos de seguridad como primer paso; tendremos que seguir hablando de eficacia. Pero le pido a la Comisién
que se ponga las pilas porque, efectivamente, es uno de los grandes retos a los que se enfrentan los sistemas nacionales
de salud y los pacientes hoy en dfa. Por lo tanto, le animo a que no demore mds la introduccién y la implementacion de
este de este tipo de reglamentacion.

Y, por dltimo, una cuestién en concreto. ¢Es todo un problema burocrdtico o también hay presiones por parte de algiin
sector interesado o por algiin sector que considera que atin no estd preparado para que esto se pueda implementar? Me
gustarfa saberlo, porque realmente creo que es una oportunidad incluso para la competitividad de la Unién Europea en
términos de calidad. Soy consciente de que hay cierta resistencia y me gustaria saber si solamente se trata de un
problema burocratico.

(La oradora acepta responder a una pregunta formulada con arreglo al procedimiento de la «tarjeta azul» (articulo 162, apartado 8,
del Reglamento interno)).

Gesine Meissner (ALDE), Frage nach dem Verfahren der ,blauen Karte“. — Ja, ich bin ja die Einzige, die bis jetzt gesagt hat:
Notfalls miissen wir eben eine Verlingerung der Fristen nehmen. Das ist natiirlich iiberhaupt nicht das, was ich gerne
mochte. Klar wire es am besten, wenn wir bis 2020 die Implementierung umgesetzt haben. Aber liebe Kollegin Soledad,
glauben Sie nicht auch, dass es vielleicht schlauer wire, iber eine Verlingerung der Frist nachzudenken, wenn man dann
wirklich sehen sollte, dass es nicht funktioniert, rechtzeitig fertig zu sein?

Wir haben ja alle die Befiurchtung, es konnte sein, dass die Kommission nicht rechtzeitig mit der Designierung der
benannten Stellen fertig wird. Das ist meine Sorge.
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Soledad Cabezén Ruiz (S&D), respuesta de «tarjeta azul». — Soy consciente de que todos queremos que esta implemen-
tacion se haga lo antes posible, pero yo queria preguntar a la Comision si es solo, efectivamente, un problema burocrd-
tico, de medios, de personal, de cualificacién. Si es asi, tenemos que estudiarlo, aunque eso no implica que no tengamos
que pedirle que, por favor, acelere y se comprometa con un tema de seguridad como este. Pero también he querido
hacer ver o preguntar si, efectivamente, puede haber algtin tipo de inseguridad o duda de que esto no pueda ir, digamos,
todo lo rdpido posible porque hay algiin sector que considera que no estd preparado para ello.

Creo que, si eso es asi, tenemos que evitarlo, porque el Reglamento es mds necesario que nunca. Yo creo que el sector s
estd preparado y Europa necesita que entre a formar parte de este Reglamento.

Michéle Rivasi (Verts/ALE). - Madame la Présidente, pour moi ce sujet est trés important et — j'anticipe — je pense qu'il
va y avoir un scandale sanitaire sur ces dispositifs médicaux. Pourquoi? Parce que lorsque nous avons travaillé sur ce
réglement, nous voulions faire un organisme centralisé, comme ce qui existe aux Etats-Unis, mais les libéraux et les
conservateurs n‘ont pas voulu en disant: on va faire confiance aux organismes de certification. Alors, jai regardé les
organismes de certification et je sors un numéro de référence ou il y a un extrait d'un rapport de synthese de la DG
«Santé et sécurité alimentaire». Que dit ce rapport interne? Que des évaluations conjointes — vous savez qu’il y
avait 78 organismes de certification et maintenant on pense qu'il n'y en aura plus que 53 — montrent quil y a des
problémes récurrents et persistants en ce qui concerne la fagon de travailler des organismes notifiés et leur capacité a
satisfaire aux conditions de désignation prévues par les directives: manque d'indépendance, impartialité du personnel des
organismes notifiés, insuffisance des éléments justifiant la qualification du personnel et leur affectation a des fonctions
spécifiques d’évaluation de la conformité et une réalisation loin d’étre optimale des évaluations de conformité portant sur
les dispositifs médicaux.

Alors, cest votre rapport interne qui montre que les organismes de certification sont des organismes privés et a partir
du moment ot ils sont privés, ils sont juges et parties, et en méme temps ils n'ont pas la qualification au niveau des
experts. Cest vous qui le dites! Alors lorsqu’on va avoir des implants — vous voyez, des choses qui sont a l'intérieur du
corps — et s'il n'y a pas de bons épidémiologistes, s'il n’y a pas de personnel qualifié pour évaluer les études cliniques,
pour analyser I'impact des métaux au niveau, par exemple, des os et du sang — ce qui s'est passé pour les prothéses de
hanche —, alors nous allons au-devant de scandales sanitaires.

Pour ne citer qu'un exemple parmi d’autres: lors du scandale des prothéses PIP en France, I'organisme allemand TUV est
allé les controler et ils n'ont pas vu que les éléments constitutifs de ces prothéses n’étaient pas conformes. En ce qui
concerne les prothéses de hanches ASR, elles ont été commercialisées par Johnson & Johnson de 2003
a 2010. 93 000 personnes dans le monde, dont plus d’'une centaine en France, ont eu ces prothéses. Ce ne sont pas
les organismes de notification qui ont signalé le probleme: ce n'est que parce que les Etats-Unis les ont interdites, puis
I'Australie, que la France a fini par les interdire aussi. Vous voyez bien que nous ne sommes pas a la hauteur des enjeux.
Sur les pacemakers et le reste il y aura aussi des scandales parce que notre systéme ne fonctionne pas tel qu'il est.

On nous a dit: pas d’'organisme centralisé, parce qu'il faut favoriser I'innovation. Mais l'innovation au détriment de la
sécurité des patients, ce n'est pas acceptable. Il faut donc envisager un organisme centralisé sous l'égide de la
Commission européenne qui analyse plus spécifiquement l'efficacité et la sécurité des dispositifs.

Interventions a la demande

Maria Grapini (S&D). — Doamna presedintd, doamna comisar, stimati colegi, dezbaterea de astizi arati ci avem incd
multe de fdcut in acest domeniu si trebuie si pornim de la siguranta i securitatea pacientilor, aga cum s-a subliniat
foarte mult aici. Au intrat in piatd noi producitori, avem companii care fac proteze, cabinete care fac implanturi insd
rezultatele, doamna comisar, in multe state sunt negative. Sunt pacienti care riman pe viatd invalizi dupd interventia cu
anumite dispozitive. $i eu cred cd aici trebuie sd ne gandim nu neapdrat si facem repede lucrul, ci si il facem bine. $i
md bucur ci au fost si alte asemenea voci aici.
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As vrea si vi intreb dacd dumneavoastrd considerati cd acum, cind suntem in faza de a implementa acest regulament
intr-un anumit termen, avem studii actualizate vizavi de efectul pe care il au implanturile, efectul pe care il au protezele,
pentru ci asa ati putea ajuta statele membre. Sdnitatea este sub subsidiaritate, dar putem aici sd avem, european, niste
elemente care s ajute statele membre in implementarea regulamentului.

Note Mapuag (ECR). — Kupta [poedpe, 1 texvoloyia aronoteitar fefaing kar ota dipata g vyelag kat moAU owota yivetat
auto, d1oT £tot pmopovpe va youpe pia mpoodo. Exoupe, Nomodv, napa moAd tatpoteyvoloyikd mpoidvta. Eyoupe in vitro
dayveotikd 1atpotexvohoyikd, aMa mpoiovta, ta onola, Pefaing, dnpoupyolv éva kukho epyaciov pali pe Tig mapepfaoeig
otV vyela ekatov déka dioekatoppupia eupo. Eivar mapa modd ta Aegra, onwg Aéve. Exoupie, ooy, mpoCUETIKES, TIG GKTIVEG,
TO TEOT QHPOTOG, TEOT EYKUHOOUVIG, TOUG Prpatodotes. Aviilapfavetar kavelg OTL MPEMeL va UndpXouv mpodiaypages kat ot
TPOJIAYPAPEG AUTEG TIPEMEL VAL EYKPIVOVTAL MO MLOTOMOUJHEVOUG OPYAVIGHOUG, OL OTOLOL TIPEMEL VO £XOUV OPLOHEVES TIPOdLaYpa-
@¢c emione. Na €ouv v avaykaia tegvoloyia. Na pnv umdpyer oUykpouot) oup@epoviey. Na £XOUve TV eRMELPOYVOHOOUVY
kai, Ja é\eya, va €ouve kar éva dnpoolo xapaktipa. It autd motevw Ont ot peydho Podpd mpémet va eivar dnpodotog
XOPAKTAPAG TGV OPYAVIOHGOV TOU TIGTOTOOUV Kal, av £XOUHE 1O1wTikoUg @opelg, da mpémel va umapyet dac@dhion yia
GUYKPOUGT] GUPPEPOVTAY Yo va eipacte fePatot OTt yivetarl owotd 1 douletd.

Julie Ward (S&D). — Madam President, I would like to use this opportunity to pay tribute to the important work of
Dame Glenis Willmott, who until a year ago was the leader of the British Labour delegation here in the European
Parliament. Glenys knew her subject because she had worked in the health sector as a trade union representative. Her
work on the safety of medical devices was promoted by the scandal of leaking breast-implants; an issue that seriously
threatened the health of women, and I am proud that we have real experts in our political group working for the benefit
of all Europeans, and I have to say that my colleague Mrs McGuinness is correct: Brexit threatens the future health of
people in the UK and Ireland. It also threatens research: ground-breaking research is what makes medicines and health
innovations possible — and outside of the EU, the UK is taking a retrograde step in terms of its position on the world
stage.

(Fin des interventions d la demande)

Elzbieta Biefikowska, Member of the Commission. — Madam President, I would to thank the honourable Members for all
their remarks. First, many of you said that I am optimistic and calm. I would rather put it in other words: I'm realistic
and confident. It does not mean that we are not monitoring proactively everything that is going on, that we are not
watching the process. But for now, we are in the timeline, we are on track and in the timeline, and this is the most
important thing.

I would also like to underline that with this regulation, European citizens — EU citizens — will receive the most reliable,
the most innovative and the safest healthcare in the world. This is the aim of this legislation. This is why we doing this,
for the safety of our citizens.

Let me refer to a few points that you raised. First, on the number of notified bodies. For now, we have 60 of them
and 34 applications, so more than half have been received by the Commission. There have been no delays so far in the
assessment of notified bodies that have been submitted to us. According to our data, the first notified bodies might be
available even before the end of this year, so a few months in advance of the timeline.

As for the transition period for this directive (not Brexit), in order to smooth the transition, the two regulations foresee
a specific exemption mechanism — of course under certain conditions, namely the extension of the validity of the old
certificates and the exemption of certain devices from the new, more strict clinical investigation requirements. Those
exemptions and those applications may end even in May 2024, so we have some exemptions in the regulation.

Brexit: an extremely important topic. You mentioned the transition period, but of course the transition period for Brexit
is much more general and much broader than only the medical devices industry. It applies to all of the industrial
sectors, and of course if any transition period for general transition periods is agreed, then it will also apply for this
industrial sector. But according to our information, the four UK notified bodies have already taken initiatives, as I said
before, to adapt to the post-Brexit scenario. The largest UK-notified body, BSI, is in the process of new designation in the
Netherlands; this is expected to be completed in November. Another — SGS — already has local offices in Finland and
Belgium, which could inherit certificates transferred from the UK. The two other notified bodies — UL and LRQA — have
approached the same national authorities for a possible application, according to our information. So this is what the
UK-notified bodies are doing. But of course, if any additional transitional period is agreed, then perhaps we might have
some more time beyond 29 March.
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There was also a question on the database. Work has so far been advancing, and again — not optimistically but realis-
tically — we are in the timeframe. According to our plans, a first release of the plan for the implementation of the
functional specification was accomplished by the legal deadline foreseen of 26 May this year, and the draft functional
specification I expect to be ready by the end of this month (in one week). Again, here also we are in the timeframe. But
I want to assure you, as I said a few sentences ago, that we are proactively monitoring the situation. I know that in
some Member States there are some problems with the notified bodies, and I also practically discuss it with ministers
and the governments of those countries, but for now we are on track and we are doing our best to face this challenge,
but also to implement the new legal framework in a successful and timely manner.

La Présidente. — Le débat est clos.

8. Uruchomienie infrastruktury paliw alternatywnych w Unii Europejskiej: czas na dzia-
lanie! (krétka prezentacja)

La Présidente. — L'ordre du jour appelle la bréve présentation du rapport de Ismail Ertug sur la mise en place des
infrastructures nécessaires a l'utilisation des carburants alternatifs dans I'Union européenne: l'heure est a laction
(2018/2023(IN1)) (A8-0279/2018).

Ismail Ertug, Berichterstatter. — Frau Prisidentin, sehr geehrte Frau Kommissarin, Kolleginnen und Kollegen! Wir haben
zusammen nun eine grofe Aufgabe vor uns als Europdische Union, ndmlich die Infrastrukturen fiir alternative Kraft-
stoffe aufzubauen.

Denn diese Infrastrukturen, das ist ein Kernelement fur die Mobilititswende, die wir alle angehen wollen, zusammen
eben flankierend mit den Gesetzgebungen zu CO, und einer europdischen Batteriezellenproduktion. Die Biirgerinnen
und Biirger in Europa, sie miissen sicher sein konnen, dass sie eben auch mit batteriebetriebenen Fahrzeugen oder mit
wasserstoffbetriebenen Fahrzeugen sicher ans Ziel kommen — dhnlich sicher sein konnen, wie sie es heute bei ihrem
Benzin- oder Dieselauto auch sind.

Die Europiische Kommission wollte urspriinglich bis zum Jahr 2025 800 000 Ladesdulen in ganz Europa aufbauen.
Heute haben wir gerade einmal etwas mehr als 100 000, und Wasserstofftankstellen sind nicht einmal verpflichtend
enthalten in der Richtlinie 2014/94, der alternativen Kraftstoffinfrastrukturrichtlinie.

Ich danke meinen Kolleginnen und Kollegen Schattenberichterstattern fiir die konstruktive Zusammenarbeit. Ich meine,
wir haben einen sehr viel versprechenden Bericht aufgelegt. Darin fordern wir eine Kofinanzierung dieser Infrastruktur
mit ungefihr 10 % Beteiligung der offentlichen Hand und der restlichen Summe, die von den involvierten Industrien
aufgebracht werden soll. Ferner fordern wir 2,5 Mrd. Euro eben fur den Aufbau dieser Infrastruktur, und das muss
unserer Meinung nach zur Verfigung gestellt werden. Das ist mehr als dreimal so viel wie das, was die Kommission
vorsichtig mit ihren 800 Mio. angeraten hat.

Wir fordern auferdem, dass jeder Mitgliedstaat eigene Infrastrukturziele erfilllen muss. An dieser Stelle sei noch einmal
erwihnt — auch eine Kritik in Richtung der Europiischen Kommission: Die national framework plans, die man hat eben
vor funf oder vier Jahren von der Industrie und von diversen Mitgliedstaaten sich aufreden lassen, die das unbedingt
zerschiefen wollten, haben sich als schwaches Instrument erwiesen. Sie haben nahezu nichts gebracht. Wir haben immer
gesagt — auch als Parlament hier mit einer groffen Mehrheit —, dass wir fir Technologieneutralitit sind. Wenn man
Technologieneutralitit beschwort, dann muss man auch — meiner Auffassung nach — den Ausbau nicht nur von Elek-
trolade-, sondern auch von Wasserstoffladesdulen und -tankstellen fordern. Das ist unerldsslich.

Unerlasslich ist ferner, dass wir die sogenannte Sektorenkopplung auch verbessern. Also sprich: das Ineinandergreifen des
Energiesektors mit dem Mobilitatssektor. Die Mitgliedstaaten sind auch angehalten, klimafreundlichere Kraftstoffe, wie
Strom oder griilnen Wasserstoff, steuerlich besserzustellen als Diesel oder Benzin.

Auferdem fordern wir auch eine verstirkte Dekarbonisierung des Schiffssektors. Das ist uns, glaube ich, allen schon mal
widerfahren, dass die Biirgerinnen und Biirger uns in Bezug auf diese Debatte mit den Fahrverboten und Ahnlichem
sofort fragen, warum man sich so sehr auf das Auto fokussiert, wihrend eben diese grofen Schiffe in der Welt ziemlich
dreckig unterwegs sind. Da muss ich denjenigen Recht geben, die uns darauf ansprechen, und die Kommission auffor-
dern, endlich auch hier eine Regelung einzufiihren, dass z. B. ankernde Schiffe von Land aus mit Strom versorgt werden
und mit den schmutzigen Dieselmotoren nicht in Hifen einfahren diirfen.
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Das ist in Kiirze das Papier, das wir hier im Europdischen Parlament erarbeitet haben. Ich danke noch mal allen meinen
Kolleginnen und Kollegen, die daran mitgewirkt haben.

Interventions d la demande

Maria Grapini (S&D). — Doamna presedintd, doamna comisar, domnule Ertug, este o dezbatere pe care o facem nu
numai cu ocazia acestui raport, o discutim de foarte mult timp, avem nevoie de decarbonizare. Eu cred, doamna
comisar, cd este nevoie si de un sistem de stimulente pentru producitorii din domeniul automobilelor pentru a putea
sd facd inovare, investitii in tehnologie moderna.

Mai cred, de asemenea, ci trebuie si se pund accent pe mobilitatea urband si mobilitatea in aeroporturi. Primii care ar
putea sd decarbonizeze, sd meargd pe autoturisme electrice alternative la cele pe care le avem acum pe combustibil —
autorititile locale.

Cred foarte mult insd cd este nevoie — si s-a subliniat aici — de un buget mai mare pentru a crea infrastructura, pentru ci
sunt state care nu au deloc infrastructurd pentru alimentare electricd si atunci degeaba cineva ar dori sd isi cumpere un
autoturism sau industria produce asemenea autoturisme. Eu cred cd trebuie si existe o politici a Comisiei care si fie
aplicatd dupd aceea si in statele membre.

Notn¢ Maptag (ECR). — Kupia Tpoedpe, ot umodopes tov eval\aktkev kauoipey mpaypatkd evar kan ndpa mod cofapo.
BOa oag @épw éva mapadeypa. Ymapyer evdagépov oty ENNGda yia ayopd nhektpikav autokvitev. Movo mou orjuepa Ta
nAekTpkd autokivijta £xouv pia autovopn Aettoupyia pexpt Stakoota YIMOUETpA KaL amd KeL Kol TEPQ MPEMEL Kavels va fpel
éva xhpo yia v enavagoptior. Ki av fdeke va glyer kaveig and v Adfva ot Oeooalovikn, mou eivar mepinou meviakooia
xt\opetpa, mpénel va eivar otyoupog Ot Ja Ppet KAMOU va ENAvaQOpPTICEL THY Pmatapia ToU auTtokivitou, Slagopetika da peivel
kat da kaver oto oton. Avuihapfaveote, Aomov, OTL ival TOAU 0LOTO va TPOYXWPTOOURE OTIG VéeG Texvohoyies, ahha autd
npoUnovéter unodopéc. Kat yia va yivouv unodopég mpémet va yivouv enevduoets. Kat yia va mepacoupe oe autr ) dadikaoia
xpetalovtar, Pefaing, kovdUha ta omnoia mpénetl va avihndolv ot eninedo Evponaiknc Eveons aAla kat kpatev pelev. Eyoupe,
Nownov, kai mpémel va mMePAGOUHE OTIG VEEG Texvoloyies, ahNd autd Xpelaletar umopov) kat dev pmopoUpe pe pia kivijon va
netaEoupie otov kahavo Twv aypriotev Oha ta cupPatikd avtokivita. Eivar mpoPAfpata mou mpénel va aviipeTomotolv.

Gesine Meissner (ALDE). — Frau Prisidentin, Frau Kommissarin! Ich mochte mich ganz herzlich bei Ismail Ertug
bedanken. Wir haben beide schon zusammengearbeitet, als es um die Gesetzgebung fiir alternative Kraftstoffe ging,
und schon damals war das Parlament eigentlich viel ambitionierter — leider — als die Mitgliedstaaten, denn die Mitglied-
staaten haben die Umsetzungsphase nochmal nach hinten verhandelt.

Wir haben jetzt wirklich ein Henne-Ei-Problem. Es gibt teilweise zum Beispiel schon Schiffe, die rein mit LNG fahren,
aber es gibt nicht genug Hifen, wo man das tanken kann sozusagen. Es sind schon verschiedene Fahrzeuge mit alterna-
tiven Antrieben in Produktion, aber es ist noch nicht sicher, ob die Infrastruktur dafiir da ist. Und solange das nicht
gewihrleistet ist, werden die dann auch nicht gekauft und eingesetzt.

Wir wollen Technologieneutralitit — das hat Ismail Ertrug unterstrichen — nicht nur e-Mobilitdt, sondern alles. Aber um
das richtig umzusetzen, um die Produkte nachher auch auf die Strafe, auf die Schiene, aufs Wasser zu bekommen,
brauchen wir tatsichlich die Infrastruktur. Deswegen ist es hochste Zeit. Leider ist es nicht moglich, wihrend einer
Umsetzungsphase das Ganze zu beschleunigen und zu sagen: ,Wir wollen andere deadlines.“ Das hitten wir im Verkehr-
sausschuss am liebsten gemacht, aber das geht leider nicht. Darum ein Appell an die Mitgliedstaaten, bitte moglichst
schnell die Infrastruktur herzustellen.

(Fin des interventions d la demande)

Elzbieta Biefikowska, Member of the Commission. — Madam President, firstly, I want to thank you for this report as it is
really important in our efforts to establish in Europe low carbon emissions and an energy-efficient green economy and
the Commission fully agrees with both the rapporteur and also the Committee on Transport that decisive and swift
action is needed on the deployment of the infrastructure for alternative fuels.
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We welcome the constant support of this House to make this happen. Our action plan adopted in November last year
gives a very clear picture of the investment gap as well as of the need for improved coordination both in the public and
private sector in this respect. As regards the report’s call for quickly reviewing the directive, for now, the Commission is
preparing to launch a formal ex-post evaluation of the directive. In that context, we will also consider the need for
legislative follow-up action on issues that are important for alternative fuels infrastructure but which are not regulated
under this directive. For example, recharging related services — such as location information, payment, vehicles to greet
services — are very important to make recharging alternative fuel as easy as with conventional ones. We think that with
reviewing the directive before the evaluation is concluded would be premature now. The directive itself foresees a
possible review of the legislative framework in place by the end of 2020 at the earliest. Moreover, the directive has
just been transposed into the legal systems and national laws in the Member States. The Commission has been — and we
are still — closely following the implementation, and we are taking the necessary legal action through enforcement,
through infringements, of course. In parallel to this evaluation process, we will continue supporting and facilitating
the process of better collaboration and good practice sharing. While we see, of course, that national policy frameworks
have their shortcomings, we also see on the other hand that they have acted in many Member States as a catalyst of
development in this field. The Commission also agrees with the report’s conclusion — and some of you also mentioned
that — that we need to mobilise additional finance, particularly from the private sector. We had a very good response to
our current approach to blending grants with loans under the Connecting Europe Facility (CEF), especially for projects in
the area of alternative fuels. The Commission is therefore in the process of establishing a blending facility under the
Connecting Europe facility. It will make EU financing accessible on a flexible first-come, first-assessed basis. When the
project reaches sufficient maturity, the assessment of the project will always take place according, of course, to the legal
basis of their respective funding programmes, whether it is the Connecting Europe Facility, FCO, Future Invest EU. It is
in our best interests to have a full pipeline of mature projects with a real market impact but of course without market
distortions.

Finally, the Commission very much welcomes the positive reception of the European battery alliance that we proposed
and the joint undertaking on fuel cells and hydrogen. It is clear that we need a level playing field where all alternative
fuels can compete to the best effect that we want to achieve. Thank you very much.

La Présidente. — Le débat est clos.

Le vote aura lieu aujourd’hui, a midi.

Déclarations écrites (article 162)

Andor Deli (PPE), irdsban. — A kozlekedés az egyetlen olyan nagy gazdasdgi dgazat az Unidban, ahol 1990 6ta nove-
kedett az {iveghdzhatdstgz-kibocsitds (UHG). Ez nagy részben a hagyoményos iizemanyagok hasznilatdnak a kovetkez-
ménye. A hagyomdnyos iizemanyagok mellett tobbet kellene alternativ iizemanyagokhoz nytlnunk. Ennek érdekében
arra van szitkség, hogy ezen tizemanyagok infrastruktdrdja kiépiljon, valamint a mar meglévs allomdsokat tartsdk
karban. Els6sorban a tagillamok feladata az alternativ iizemanyagok megfelel§ infrastruktirdjinak kiépitése, azonban
sajnos megfigyelhet6, hogy a tagdllamok gy ambiciék, mint anyagi fedezet terén eltéréseket mutatnak. Az Eurdpai
Bizottsdgnak nagyobb szerepet kell véllalnia annak érdekében, hogy az Gsszes tagillam fejl6djon e téren.

A tagéllamokat személyre szabottan kell segiteni, ezért tartom fontosnak, hogy az illetékesek technoldgiasemleges
megolddsokkal dlljanak el§ és rugalmasan viszonyuljanak minden egyes dllam helyzetéhez, legyenek nyiltak annak érde-
kében, hogy mindenhol a lehet6ségekhez mérten valosuljanak meg a célkitizések. Emellett fontosnak tartom kiemelni,
hogy kiilonosen oda kell figyelni a 2004-ben és késébb csatlakozott, f6leg keleti tagdllamokra. Nem szabad megengedni,
hogy ezen orszagok e téren meglévé lemaraddsa megmaradjon a régebben csatlakozott, fejlettebb dllamokkal szemben.
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Rolandas Paksas (EFDD), rastu. — Europoje daug ir daznai kalbama apie batinumg pereiti prie $varios energijos. Taciau
labai svarbu jsivertinti, kokia yra padétis kiekvienoje valstybéje: kiek reikty investuoti j naujosios infrastruktiros diegima,
kokia yra padaryta pazanga valstybése Sioje sferoje. Svarbiausia, kad per greitas ar netinkamai suplanuotas tiksly jgyven-
dinimas netapty nepakeliama nasta valstybei. Reikia, kad Sajunga kruops¢iai apskaiciuoty valstybéms teikiamos paramos
dydzius, atsizvelgiant j galimas neplanuotas islaidas. Nepakanka vien skatinti elektromobiliy pirkimg ir naudojima. Juk
reikia pasirGipinti ir naudojimui skirta jranga. Taip pat pakankamu $ios jrangos skai¢iumi keliuose.

AS visiskai palaikau $vary judumg ir remiu alternatyviyjy biodegaly naudojimg. Remiu mokslo ir technologijy pazanga.
Todél labai svarbu, kad nuolat baty skatinamos investicijos technologijoms $varaus judumo tikslams pasiekti visose ES
valstybése bei didinami technologijy pajégumai, kad bty uztikrinta vartojimo kokybé.

9. Wykorzystanie mozliwosci plynacych z globalizacji: aspekty handlowe (krétka
prezentacja)

La Présidente. — L'ordre du jour appelle la bréve présentation du rapport de Joachim Schuster «Maitriser la mondialisa-
tion: aspects commerciaux» (2018/2005(INI)) (A8-0319/2018).

Joachim Schuster, Berichterstatter. — Frau Prasidentin, liebe Kolleginnen und Kollegen! Die Weltwirtschaft ist in Unord-
nung geraten. Die USA demontieren gerade die Ordnung, die sie selbst nach dem Zweiten Weltkrieg aufgebaut haben,
und geht es nach Trump, soll zukiinftig das Recht des Starkeren gelten.

Trump ist aber nicht der einzige Faktor in der Weltwirtschaft. Wir haben es mit mehreren grundlegenden Trends zu tun.
In der Vergangenheit hat sich erstens die Qualitdt der internationalen Wirtschaftsbeziehungen gewandelt: Nicht mehr der
Handel mit Fertigprodukten dominiert, sondern der Handel in internationalen Wertschopfungsketten.

Zweitens fuhrt die Globalisierung nicht nur zu mehr Wohlstand insgesamt, sondern auf der anderen Seite auch zu
Verlierern — regional, sektoral und auch bezogen auf einzelne Personengruppen. Dieser Fakt ist tibrigens auch eine,
aber keineswegs die alleinige Ursache fiir den erstarkenden Nationalismus etwa in den USA und in der EU.

Drittens verschieben sich die Gewichte der einzelnen Staaten gravierend. China ist die aufsteigende Kraft, und ohne
Zweifel verschiebt sich das weltwirtschaftliche Zentrum in den ostasiatischen Raum. Spiegelbildlich nimmt das relative
Gewicht der USA und der EU ab. Es zeichnet sich ab, dass China die USA in den nichsten Jahrzehnten als dominante
Wirtschaftsmacht ablosen wird. Dies wird einhergehen mit dem Versuch Chinas, auch die grundlegenden Regeln der
Weltwirtschaft ihren Interessen entsprechend neu zu ordnen.

Viertens ist die bisherige multilaterale Weltordnung immer mehr unter Druck. Die WTO ist aktuell nicht in der Lage,
den Welthandel zu strukturieren.

Dariiber hinaus gibt es auch weitere politische Verdnderungen. Gleichzeitig spitzen sich nimlich weitere globale
Problemlagen zu. Ich nenne hier nur stichwortartig den Klimawandel, die Zunahme militirischer Konflikte, die
Zunahme von Migration weltweit, Armut und Mangelernidhrung von mehreren hundert Millionen Menschen.

Deswegen muss wirtschaftliche Globalisierung im 21. Jahrhundert auch dazu beitragen, die Nachhaltigkeitsziele der UN
zu erreichen. Es reicht nicht, wenn die EU als Antwort auf Trump eine Strategie entwickelt, die lediglich versucht, durch
bilaterale Abkommen mit maoglichst vielen Partnern den regelgebundenen Welthandel abzusichern. Wir brauchen eine
vielschichtigere Antwort, bei der das Eintreten fiir die regelgebundene Weltwirtschaft zwar ein wichtiges, aber eben nur
ein Element ist.
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Nach innen gilt es zunichst, den eigenen Binnenmarkt zu stirken und Nationalismus entgegenzutreten. Die EU muss die
europdischen Regionen und Menschen im globalen Strukturwandel unterstiitzen. Stichworte sind hier umfassende
Reform und Verstirkung des Globalisation Adjustment Fund, Nutzung der Strukturpolitiken zur Stirkung der
Wettbewerbs- und Innovationsfahigkeit — wobei hier ein besonderes Augenmerk auf kleine und mittlere Unternehmen
zu legen ist —, Unterstiitzung von Beschiftigung durch Weiterbildung, der Ausbau von Handelsschutzinstrumenten oder
eben auch ein zielgerichtetes Investitions-Screening.

Nach auflen sollten wir verstirkte Anstrengungen darauf richten, auch neue potente Biindnispartner zu finden bzw. zu
helfen, diese zu entwickeln. Damit meine ich vor allem die wirtschaftlichen Beziehungen zu den afrikanischen Lindern,
aber auch zu den Nachfolgestaaten der ehemaligen Sowjetunion inklusive Russlands.

Unsere AufSenwirtschaftspolitik muss aber auch Ernst machen mit dem Postulat eines wertebasierten Handels. Handel
dient nicht nur der Steigerung wirtschaftlicher Gewinnmoglichkeiten, Handel muss gleichzeitig dazu beitragen,
Arbeitsbedingungen zu verbessern. Hier sind die Ratifizierung und die Einhaltung der ILO-Kernarbeitsnorm
Mindestbedingungen und miissen dazu beitragen, die nachhaltigen Entwicklungsziele zu erreichen. Sozial-, Arbeits- und
Umweltdumping darf kein Mittel sein, um internationale Wettbewerbsvorteile zu erzielen. Das untergrdbt nicht nur die
Akzeptanz in der Bevolkerung, sondern zerstort schlicht unsere natiirlichen Lebensgrundlagen. Das ist der Grund, wes-
wegen wir Sozialdemokraten immer wieder darauf beharren, dass Handelsabkommen umfassende und auch durchsetz-
bare Nachhaltigkeitskapitel enthalten. Die Weigerung der Kommission und mancher Mitgliedstaaten, dieses Thema ernst
zu nehmen, ist aus meiner Sicht Ausdruck von Zukunftsunfihigkeit.

Eine moderne globale Wirtschaftsstrategie muss mehr sein als das Festhalten an regelgebundenem Welthandel. Wir
brauchen zusitzlich Antworten auf die machtpolitischen Herausforderungen und miissen Welthandel immer auch als
Instrument zur Durchsetzung von Nachhaltigkeit begreifen.

Interventions d la demande

Laima Liucija Andrikiené (PPE). — Madam President, first I want to congratulate our rapporteur for his work on this
report. I think the Committee on International Trade (INTA) has adopted a very well-balanced report on the trade
aspects of harnessing globalisation.

However, there is an amendment tabled for the plenary, which has been rejected in the INTA Committee, on a sanc-
tions-based enforcement mechanism in the EU’s TSD chapters. This would oblige the EU to find ways to determine how
a breach of social or environmental standards can be transformed into economic compensation and this narrows down
the scope of the TSD chapter. We cannot agree with this. Such an approach does not fit with the EU’s model. The
Commission already has a 15-point plan to make the EU TSD chapters more effective.

Colleagues, I call on you to vote against this amendment, as its adoption would mean a significant setback for our trade
policy and send the wrong message to our trading partners and the Commission.

Julie Ward (S&D). - Madam President, this report is very important as our trade policy has implications across many
other areas. As a socialist, [ am proud to be part of a parliament that takes the initiative to reflect on the need to fight
inequalities created by globalisation. European companies are responsible for many inequalities and human rights viola-
tions in the world and it’s our responsibility to put in place legal safeguards to prevent them from harming populations
in third countries.

Regarding foreign policy, trade is a powerful tool for the EU to promote international law, particularly human rights.
But to do that we must step up and improve the way we engage with partners in the trade area. Free trade agreements
should be designed so they don’t undermine national and international laws and should include strong mechanisms,
including the sustainable development chapters, to be respected by all parties.

Commissioner, regarding the impact of globalisation and robotisation on the future of work, I wish to remind you of
our conversation about occupational literacy at the recent EIF debate.
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Note Mapuig (ECR). — Kupia Tpoedpe, n Eupondikr Eveon éet tic pilec e omy nalhid EOK «ar fackn apxii e EOK
fTav 1 apyr TS KOWOTIKNG mpotipunons. Mia apy n onoia otrpile ta ida ta mpoidvta twv kpatev pekev e tote EOK kat
paiota auto eiye pa éviovn diaotaon oty Kown Aypotikr [oArtikn). 'Hrav éva oUotpa fjmiou mpooTateuTiopoU TPOKEHEVOU
Va QVTIETOMIOTEL 0 OLEdVIG aviaywviopog. v mopeia, Pefaing, n EOK pall pe tig Hvopéves Tohiteieg métuyav to avorypa
TV ayopdv. AN avorypa tov ayopav onpaivel, Pefaing, kar eheldepo epmopio kar eviog e Euponaiknc Evaong, ano xopes
Ol OMOIEG MAPAYOUV QTNVA, aMO EUPOIAIKEG ETALPEIEG MOU EMEVOUCAV GTOV QVAMTUGCOLEVO KOGHO, YIOTL €KEL TA HEPOKAUATA
ftav @mva. Me anotéheopa va gyoupe diihuon g owovopiag g idiag g Eupwnaikis Eveone. Topa Eagvika duprndrkape
TOV 1O TPOCTATEUTIOHO, TOV OTOI0 OVOUACOUE MPOOTAGIC TWY TOMTAY. ATO TNV TP®T OTIyHr Tou eljar €36 WG yia Ty
ENavaQopa TG apxis TG KOWOTIKNG mpoTipnons. Euyopat va pnv eivar apyd.

Bill Etheridge (EFDD). - Madam President, trade and the markets are organic, they are almost a living organism,
they're made up of individuality and people’s wants and desires. If you try to stand in the way of the flow of trade in
the free market and of enterprise, all you're doing is being a modern-day King Canute and you will get washed away.

The important thing is to bring down trade barriers, to bring down protection, to bring down tariffs, to trade freely
with the world, to make our people wealthier and better off. If you allow this to happen, what happens then is that,
when people are wealthier and better off, they start to make their choices. They will then choose if they wish to buy
from morally and ethically correct companies because they will then have decisions that they can take. It's about people.
Employing and putting and imposing rules on — they’re all about politics and good intentions. All it does is make trade
and the economy in European countries weaker and the citizens poorer.

Maria Grapini (S&D). - Doamna presedintd, doamna comisar, globalizarea trebuie si vedem cum o valorificim. Din
punctul meu de vedere — vorbesc aici de patru ani de piata internd, stiti bine ci fac parte din Comisia IMCO - si de
multe ori am ridicat aceastd problemd: cum fructificim globalizarea? Cum facem si avem un comert liber, cum spunea
colegul, dar trebuie sd fie etic i echitabil. Trebuie si avem o protectie consumatorilor, nu putem si ldsim sa intre de-a
valma produse in piata internd fird a avea siguranta produselor. Ori aici cred cd avem foarte multe lucruri de rezolvat
din punct de vedere al acordurilor comerciale, al standardelor de produs, al conditiilor pe care le punem in calitatea
produselor si al extinderii acordurilor comerciale si cu alte state.

Este o perioadd de crizd globald, recunoastem acest lucru, dar trebuie si plecim de la aceste lucruri: comert etic si
echitabil, protectia consumatorului, siguranta consumatorului si, de ce nu, sd ne gandim cum facem ca IMM-urile din
piata internd a Uniunii Europene si reziste si sd se dezvolte — pentru cd stim bine c¢i este o problemd acum din punct de
vedere al capitalizdrii IMM-urilor.

Jude Kirton-Darling (S&D). - Madam President, I would like to say to the Commissioner that the EU talks the talk
about harnessing globalisation but talking isn't enough. While globalisation has lifted many out of extreme poverty
globally, it has increased the inequalities in our societies to breaking point. That's largely because trade policies focused
almost exclusively on trade liberalisation and market opening without any real consideration of the negative impacts on
some sectors, regions and parts of society.

Just as the emerging EU single market needed a social dimension, so too does our trade policy. Both need strengthening.
Our trade and sustainable development chapters need teeth as well as incentives for good behaviour. The Commission’s
opposition to trade sanctions for labour and environmental roles means serial violators fear no economic cost of human
rights abuses. Harnessing globalisation means setting clear rules, rules for business, and ensuring rights for people.

Nicola Caputo (S&D). — Signora Presidente, onorevoli colleghi, il commercio internazionale non solo riveste un ruolo
determinante ai fini dello sviluppo economico e della cooperazione tra paesi, ma ha anche un'influenza fondamentale
sulla pace, la crescita sostenibile, I'occupazione, I'eliminazione della poverta e i diritti umani.

Tuttavia i vantaggi della globalizzazione non sono equamente distribuiti tra le regioni e all'interno della societa. L'ordine
economico multilaterale mondiale, con al centro TOMC, stenta a integrare i profondi cambiamenti degli ultimi decenni,
dal nuovo ruolo della Cina e degli Stati Uniti allautomazione e digitalizzazione dell'economia.
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Occorre garantire condizioni pitt eque per le PML Condivido la richiesta di una strategia commerciale dell'Unione euro-
pea per le PMI, al fine di integrarle nelle catene di valore internazionali e superare gli ostacoli specifici del commercio,
quali le barriere non tariffarie. Sono necessari strumenti di difesa commerciale e protezione dei consumatori efficaci.

Invito pertanto la Commissione a continuare a sviluppare metodi sicuri per tenere pienamente conto di tali dimensioni,
anche per quanto concerne le norme sociali e ambientali applicabili nei paesi esportatori.

(Fin des interventions d la demande)

Elzbieta Biefikowska, Member of the Commission. — Madam President, I want to thank the rapporteur, the Committee on
International Trade (INTA) and the whole Parliament for this report, as it's extremely important. As you have pointed
out in the report, globalisation is profoundly changing the world economic order, and we have a duty to harness this
phenomenon. This is necessary to ensure that globalisation is used as a force for progress in favour of more sustainable
and more inclusive growth.

This report is also timely and the vote today is timely. The rules and values-based international trading order is facing
the deepest crisis since the end of the Second World War. The rules at the core of the international trading system are
increasingly being challenged by some — even major — global players. The Commission totally subscribes to the report’s
recommendation that we should avoid resorting to protectionism. Protectionism is an easy answer to common fears, as
we all know, but it has always come with often catastrophic consequences in the longer term.

The Commission also concurs that it's vitally important to preserve the multilateral world economic order, to ensure
that it remains rule- and value-based. This is why the EU is a leading advocate of the rule- and value-based international
trade system — of course, with the World Trade Organization at its centre — while acknowledging that these rules need to
be updated.

This report also rightly underlines the importance of promoting sustainable development with our trade policy. This is
what the EU does with the chapters on trade and sustainable development in our free trade agreements. These chapters
are designed to make sure that trade policy goes hand in hand with high labour and environmental standards and with
the promotion of corporate social responsibility (CSR) and other trade and investment practices supporting sustainable
development. As announced by my colleague, Commissioner Malmstrom, in her 15-point action plan to make the EU
trade and sustainable development chapter more effective, the Commission’s aims are to ensure that countries comply
with the commitments to more assertive enforcement; to facilitate the monitoring role of social partners and civil
society; and to make EU resources available to support implementation of the sustainable development chapters in
trade agreements.

Let me now turn your attention to two countries that I think are extremely important in this respect: Cambodia and
Myanmar. Both of those countries benefit from the Everything But Arms arrangement, which guarantees completely
tariff-free access to the European market for all export goods except for weapons and ammunition. However, this access
is not without conditions, and in the case of Myanmar, the Commission will soon send a high-level EU mission there to
assess the situation on the ground. This mission has to be seen within the framework of the possible withdrawal of
those preferences. With Cambodia, we are even a step further in the process. Without clear and evident improvements
on the ground, the process will result in the suspension of the trade preferences that Cambodia currently enjoys.

The Commission also has other concrete trade measures in place that support sustainable development: the Conflict
Minerals Regulation; the Fair and Ethical Trade Award; and EU support for responsible business conduct. EU values are,
furthermore, promoted through an updated regulation preventing the export of goods that could be used for capital
punishment or torture.

So let me conclude by saying that the Commission will, of course, take your valuable recommendations into considera-
tion for our future work on trade policy. In line with your request, the Commission will continue to work to make sure
that globalisation helps bring more sustainable, more inclusive growth while at the same time defending the rules and
values that the international trading order is based on.
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PRZEWODNICTWO: BOGUSLAW LIBERADZKI

Wiceprzewodniczgcy

Przewodniczacy. — Zamykam debat.

Glosowanie odbedzie si¢ po zakoniczeniu debat.

Agnes Jongerius (S&D), schriftelijk. — Globalisering brengt nieuwe uitdagingen met zich mee, maar ook onzekerheden.
De Europese Unie moet wat mij betreft met een eerlijk antwoord komen, waarin sociale arbeidsstandaarden en milieu-
normen de boventoon voeren. Wij mogen onze normen en waarden namelijk niet uit het oog verliezen, ook niet
wanneer productie plaatsvindt aan de andere kant van de wereld.

Europa kan, en moet, de leiding nemen bij het uitdragen en stimuleren van sociale, arbeids- en mensenrechten. In ieder
nieuw of hernieuwd handelsverdrag moeten deze zaken expliciet worden opgenomen, zoals de IAO-verdragen en de
Overeenkomst van Parijs. Echter, het gaat niet alleen om het opnemen van standaarden, maar ook om het naleven
daarvan. Het maatschappelijk middenveld van onze handelspartners moet daarin een belangrijke rol krijgen. Op over-
treding van standaarden moeten dan ook sancties staan.

Globalisering treft ons op een ongelijke manier. We moeten het verlies door globalisering zoveel mogelijk beperken. Het
antwoord op globalisering kan ook simpel zijn: nee, wij knijpen geen oogje meer dicht als dat bijvoorbeeld de levens
van miljoenen arbeiders op het spel zet.

10. Ochrona interesow finansowych UE - Odzyskiwanie Srodkéw pienieznych i akty-
wow od panstw trzecich w przypadkach naduzy¢ finansowych (krétka prezentacja)

Przewodniczacy. — Kolejnym punktem porzadku dziennego jest krétka prezentacja sprawozdania sporzadzonego przez
Catdlina Sorina Ivana w sprawie ochrony intereséw finansowych UE — Odzyskiwanie Srodkéw pienigznych i aktywoéw od
panstw trzecich w przypadkach naduzy¢ finansowych 2018/2006(INI) (A8-0298/2018).

Citilin Sorin Ivan, Rapporteur. — Domnule presedinte, doamna comisar, acest raport trebuie vizut din trei perspective.
In primul rand, o perspectivi sociald — aproape 70 % din cetitenii Uniunii Europene spun ci tdrile lor sunt afectate grav
si foarte grav de coruptie. Apoi, dintr-o perspectivd economicd — pentru cd intre 700 si 1 800 de miliarde de euro
reprezintd valoarea banilor spilati la nivel mondial. Din picate, nu avem o cifrd la nivelul Uniunii Europene.
Intre 2 si 5 % din produsul global brut reprezintd bani spilati. $i trei, dintr-o perspectivi politici — pentru ci la nivel
european, in acest moment, nu existd vointd politicd in niciun stat membru al Uniunii Europene ca problema recuperrii
averilor ilegale scoase in afara Uniunii Europene si fie solutionati.

Nu existd aceastd vointd politicd si este foarte usor de inteles, pentru cd in multe state membre foarte multi politicieni si-
au construit cariera politicd prin bani proveniti din afaceri ilegale, au ajuns in functii foarte importante in statele res-
pective si au spilat aceastd provenientd a banilor, cdstigind niste alegeri prin mecanismele democratice pe care le stim,
iar acum controleazd guverne, controleazd parlamente, dau legi care protejeazd coruptia in state membre ale Uniunii
Europene. In acest context, intrebarea pe care cei aproape 70 % dintre cetitenii Uniunii Europene ne-o pun este:
Uniunea Europeand luptd cu coruptia? Uniunea Europeand are politici reale, eficiente, concrete pentru a stopa acest
fenomen al coruptiei?
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In acest raport noi venim in completarea unor pasi deja ficuti de Uniunea Europeand si propunem cateva lucruri
concrete. In primul rand, propunem ca la nivelul Uniunii Europene si existe o hartd de risc a legislatiilor statelor
membre a acelor ,scipiri” din legislatiile nationale — spun ,scipdri” intre ghilimele pentru ele sunt gandite bine de
multe ori — prin care banii sunt scosi in afara Uniunii Europene in diferite tari.

in al doilea rand, cerem o bazi de date sau baze de date interconectate cu date colectate intr-un mod standardizat, o
comunicare reald intre statele membre ale Uniunii Europene, astfel incit sd stim in timp real informatii din toate aceste
state membre. Avem state in Uniunea Europeand unde existd doud sau trei oficii de recuperare a banilor si a bunurilor
ilegale, dar aceste oficii nu comunici intre ele. Dacd ele nu comunicd intre ele la nivel de stat membru, cum o si
comunice la nivel european?

In al treilea rand, cerem ca Uniunea Europeani si vorbeascd pe o singurd voce cu statele terte atunci cand vine vorba de
recuperarea acestor averi ilegale. In acest moment, Uniunea Europeand are doar patru parteneriate semnate: cu Japonia,
cu Statele Unite, cu Norvegia si cu Liechtenstein. Este foarte, foarte putin. Cerem, de asemenea, ca acest mecanism
european pe care vrem si il construim, pe care trebuie si il construim ca sd vorbim pe o singurd voce, sd aiba in centrul
sdu Parchetul European.

$i, nu in ultimul rAnd - nu este previzut in raport, dar eu cred cd este un pas important in viitor, pentru ci dacd vrem
sd stopdm coruptia, atunci trebuie sd recuperdm acesti bani — este ca la nivel european si luim o datd pentru totdeauna
decizia ca faptele de coruptie sd nu se prescrie niciodatd si peste 10 si peste 15 si peste 20 de ani, dacd aflim de fapte de
coruptie, sd recuperdm averile provenite din aceste fapte de coruptie, indiferent ci le-am aflat la a doua sau la a treia
generatie. Cei care furd din bani publici s stie cd nu vor scipa niciodatd de ochiul vigilent al legii.

Zgloszenia z sali

Maria Grapini (S&D). - Domnule presedinte, doamna comisar, stimati colegi, pacat cd la asa o dezbatere suntem atat
de putini, pentru cd ne intoarcem in statele noastre si reclamim ci existd foarte multd fraudd, foarte multd evaziune. Se
incearcd acum — eu spun timid - de la nivel de Uniune Europeand sd gidsim o solutie. Solutia este foarte clara.

Pe de o parte, ar trebui si existe in toate parlamentele nationale, in toate statele o lege foarte clard de confiscare a
averilor, nu sd umplem puscarii, nu si construim din buget noi inchisori, ci sd recuperdm banii de la cei care fac frauda.
Pentru asta trebuie sd avem un sistem informational foarte bine pus la punct intre state, pentru cd, din nefericire, nu
functioneazd acest sistem informational, desi avem o groazi de agentii, institutii si Europol si altele.

Pe de altd parte, nu avem stabilit un cadru foarte clar la nivel de Uniune Europeand in relatia cu statele terte si atunci
existd un refugiu al banilor in aceste in state terte. Cred cd aici trebuie sd actioneze Comisia Europeand cu propuneri de
reglementdri foarte serioase la nivel european pentru a avea mecanisme prin care si supraveghem, si fotografiem toatd
piata internd din punct de vedere al evaziunii fiscale, al criminalitatii economice, nu si avem un mecanism MCV la doud
state si cu asta nu am rezolvat nimic.

Note Mapiag (ECR). — Kopie Tpoedpe, n diagpdopa fploketar omy nuepriota diatatn oe mapa mola kpérn pédn mg Eupo-
naikrg Evoone kai, Pefoing, mpénet va mataydel. [pémet va ytummdel ot pila g, Autd onuaiver oT mpénel va kAelcouv ot
d1apopot TpOMoL kat SPOHOL Yia HETAPOPA TWV TPOIOVTWY EYKMHATOG OF Tpiteg Ywpes. =t faon auth, mpénel va avamtuyVet
e ouykekpiév) oMtk d0T £youv agedel ta mpaypata oty txn tous. To yeyovoe, PéPata, ot oe eminedo Eupwmaikrg
Evoong éyoupe povo téooepic diedveic oupguvies apotfaiag cuvdpoprs deixver 0Tl Pplokopacte mapa MO Miow, HOVO fiE
lanwvia Hvopéves TTohiteies Nopfryia kar Atytevotaw. Ti yivetar pe v ENfetia, Omou ekel petagépovial ta napavopa Ktn-
Yévta yprpate; Tlpénel, Aomdv, va unapéel pia pritpa, oUteg ©OTe Kapia eunopikr cupgovia e Eupenaikrg Eveons va pn
yivetal, €av dev umdpyeL 1] pTPa CUVOPOHNG Yial TV KATAMONEHNOT TG andtnc. Me autd Tov Tpomo HOVO, PHTOPOUNE TPAKTIKA
va meplopicoupie T dlagdopd KaL va XTUTIFOOUHE AMOTEAECHATIKA OOOUG TPOXWPOUV HE TPOIOVTA EYKAIILATOG Ta OMoia PETa-
EPOLV OTO EEWTEPIKO.

Teopytog Emndetog (NI). — Kipie TIpoedpe, eivar yeyovog OTL €ml 0€ipll €TOV ETALPELES, EUPOTAIKES Kat 1], AN Kot pepo-
VOpEVoL 1IOTEC, HETAPEPOUV TIEPLOUGLAKA GTOLYEID KAl Xprjpata mpog Tpites Xopes. Ta mepiocdtepa and autd ta Xprjpata eivat
npoiovta anatne. H O\ Swkivion yivetar pie T ouvdpopr| XprjHatonioTOTIKGOV QOpEwY, ot onoiot dpouv moNAEG @opés pe SO0
kar adagavi Tpodmo. Befaiwg, yivetar kar To avtideto. [ToANd xpripata and Tpiteg ywpes épxoviar pe doAo tpomo oty Eupow-
naikr] ‘Eveor). 'Otav, pdhota, avty 1 dwkivion xprpdtev cuvdualetar pe tig dpaotpuotres e Siedvoug tpopokpatiag,
avtihapPaveote 0Tt ot kivduvol yia Ty Euponaikr Eveor) eivar moA peyalUtepot and toug kivduvoug piag amhrg andtng. T
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VO VTIPETOTIOTEL GUTH 1] KATAOTAOT], To KPATr) Sev MPEMEL va ENaievtal HOVo OTIG dIHEPEIC OYECEIG TOU GUVATTOUV HE TIG TPITES
xopes. [pénet va napépfer kat 1 Eupondikr Eveon yia va avtipetonioe T dtagdopd, va cuvupel Kat auth diaQopes oUIQOViE
PE TIG TPITEG XMPES, PECK TGV OMolwV Yo PTOpoUV va deopeliovial Yprpata Kal MEPLOUGLAKA GTOLYEL, Ta OTOl0L EVAL TPOIOVTA
andTig, Kal va EMOTPEQOVIAL 0TI XOPa and TV onoia KIVIUNKav mpog TG TPITEG XOPES.

(Koniec zgloszeri z sali)

Elzbieta Biefikowska, Member of the Commission. — Mr President, I would like to thank Mr Ivan for his report. It is again
timely. As we all know, it is our shared duty to protect the financial interests of the European Union. We need to ensure
that misused funds and assets are recovered in the most efficient and most effective way, including, of course, from third
countries.

I am convinced, like you, Mr Ivan, that the European Public Prosecutor’s Office (EPPO) which is currently being set up,
will be a game changer in our fight against criminals and fraudsters. The EPPO will not only change the way Member
States cooperate inside the EU, but will also have a major impact on the way the EU and Member States cooperate with
partners in third countries.

The Commission agrees that this is essential to strengthen the effectiveness of international cooperation in asset recovery
and supports the development of CARIN, a network of operational law enforcement and judicial contact points on asset
recovery, which covers more than 150 countries and jurisdictions. There is a strong complementarity between the
Commission’s anti-corruption work and that of the Council of Europe Group of States Against Corruption (GRECO).
The Commission continues the discussion with the EU Council on the choice of the appropriate legal framework for the
EU accession to GRECO and we truly welcome very much the pragmatic approach of the GRECO plenary.

Finally, EU level mutual legal assistance agreements can be good vehicles for judicial cooperation in criminal matters and
they can also complement the existing agreements Member States have in place. At the same time, EU level mutual legal
assistance agreements, as we all know, are lengthy to negotiate and to enter into force. They also require a high degree
of trust in judicial systems. This means that standards in third countries, third states, as regards, for example, the rule of
law, independence of the judiciary, fundamental rights, the fight against corruption, fair trial — the judiciary should first
be compatible with EU standards before the EU engages in negotiations on such agreements.

Eurojust also plays an important role here. It has just concluded various agreements with third countries such as
Ukraine, Montenegro, and most recently Albania. This facilitates close and swift judicial cooperation in relation to
third countries and ensures that the financial interests of the Union are protected and misused funds can be recovered
in a proper way.

Przewodniczacy. - Zamykam debate.

Glosowanie odbedzie si¢ po zakoniczeniu debat.

(Posiedzenie zostato zawieszone o godz. 10.45 w oczekiwaniu na glosowanie)

Oswiadczenia pisemne (art. 162)

Fabio Massimo Castaldo (EFDD), per iscritto. — Nessuno degli strumenti previsti in seno allUE per la tutela degli
interessi finanziari pud applicarsi ai paesi terzi, per questo € necessario trovare un modo efficace per tutelare i soldi
dei cittadini europei. La risoluzione tenta quindi di introdurre elementi atti a trovare un rimedio alla situazione.
Importantissimi sono ovviamente gli accordi con i paesi terzi in merito, e l'inclusione di clausole specifiche negli accordi
internazionali che possono esserne toccati. Altrettanto importante pero ¢ lo scambio di dati e informazioni, al fine di
individuare il trasferimento di attivita fraudolente nei paesi terzi. L'obiettivo in questo senso deve essere anche la crea-
zione di una banca dati centrale che raccolga lo storico e tracci le vie pi utilizzate dai frodatori.
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PRESIDENZA DELL’ON. ANTONIO TAJANI

Presidente

11. Wznowienie posiedzenia

(La seduta ¢ ripresa alle 12.02)

12. Nagroda Sacharowa 2018 (ogloszenie laureata)

Presidente. - Ho l'onore di annunciare che la Conferenza dei presidenti dei gruppi politici ha appena deciso di attri-
buire il premio Sacharov 2018 a Oleg Sentsov.

(Applausi)

Il premio gli ¢ stato assegnato per il suo coraggio e per la sua determinazione. Il cineasta ucraino Oleg Sentsov &
diventato un simbolo della lotta per la liberazione dei prigionieri politici in Russia e nel mondo. Nell'assegnargli il
premio, il Parlamento europeo esprime la sua solidarieta a lui e alla sua causa. Chiediamo che Oleg Sentsov, arrestato
nel 2014 e condannato a venti anni di prigione, sia immediatamente liberato.

(Applausi)

La sua liberazione & altresi urgente per le gravi condizioni di salute in cui versa a seguito di un lungo sciopero della
fame. La sua battaglia, condotta mettendo a rischio la sua stessa vita, ci ricorda che ¢ nostro dovere difendere il rispetto
dei diritti umani ovunque nel mondo e in qualsiasi circostanza.

Il premio Sacharov rappresenta uno dei momenti pitt simbolici della funzione del nostro Parlamento: essere sempre in
prima linea per difendere e promuovere la libera, la democrazia e i diritti umani, dentro e fuori i nostri confini.

Naturalmente saranno invitati alla cerimonia anche gli altri due candidati finalisti della shortlist che hanno raccolto
consensi all'interno della Conferenza dei presidenti.

PRZEWODNICTWO: ZDZISEAW KRASNODEBSKI

Wiceprzewodniczgcy

Maria Grapini (S&D). - Domnule presedinte, stimati colegi, doar 30 de secunde. Vreau sd spun cd in tara mea astdzi
este o zi importantd, este Ziua Armatei Romane si vreau s salut si sd imi permiteti sd le urdm ,la multi ani” si tuturor
armatelor din statele dumneavoastrd, pentru cd eu cred cd armata este un reper de sigurantd si stabilitate. La multi ani
armatei romdane si, desigur, si armatei din tdrile dumneavoastrd.

Przewodniczacy. — Przylaczamy sie do tych zyczen.
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13. Glosowanie
Przewodniczacy. — Kolejnym punktem porzadku dziennego jest glosowanie.

(Wyniki i inne szczegoly dotyczgce glosowania: patrz protokdt posiedzenia)

13.1. Przywéz doébr kultury (A8-0308/2018 - Alessia Maria Mosca, Daniel Dalton)
(glosowanie)

— Po zakoriczeniu glosowania:

Daniel Dalton, Rapporteur. — Mr President, I'll be very quick, colleagues, but 1 have to do this. On behalf of the
Committee on Internal Market and Consumer Protection (IMCO) and the Committee on International Trade (INTER)
I'd ask that we postpone conclusion of first reading and proceed with the mandate approved for the negotiations with
the Council.

(Wniosek o odestanie do komisji zostat przyjety)

13.2. Ochrona intereséw finansowych UE - Odzyskiwanie Srodkéw pieni¢znych i akty-
wow od panstw trzecich w przypadkach naduzy¢ finansowych (A8-0298/2018 -
Citalin Sorin Ivan) (glosowanie)

13.3. Nieuczciwe praktyki handlowe w relacjach miedzy przedsi¢biorstwami w lafcuchu
dostaw zywnosci (A8-0309/2018 - Paolo De Castro) (glosowanie)

— Przed rozpoczgciem glosowania:

Paolo De Castro, relatore. — Signor Presidente, onorevoli colleghi, ¢ ora di prendere una decisione e di votare si al
mandato per avviare i triloghi di questo importante fascicolo.

Sono oltre dieci anni che ne discutiamo e gia due anni fa questo Parlamento ha approvato la risoluzione di Mairead
McGuinness che chiedeva alla Commissione esattamente questa proposta legislativa: ricordate, colleghi, votammo con
oltre il 90 % dei voti a favore.

Ma oggi, ancora una volta, ci troviamo di fronte allennesima richiesta di rinvio da parte di coloro che non vogliono
questa direttiva. Quindi non facciamoci prendere in giro, colleghi: un eventuale rinvio alla prossima plenaria azzererebbe
qualsiasi possibilita di approvarla entro questa legislatura.

Oggi possiamo dimostrare che I'Unione europea pud davvero rispondere alle domande dei nostri agricoltori, delle nostre
cooperative, delle nostre ONG ma soprattutto di 500 milioni di consumatori europei.

Non cadiamo nella trappola delle lobby che vogliono solo bloccare i lavori. Noi vogliamo bloccare e dobbiamo bloccare
le pratiche sleali. Ricordate, colleghi, il meglio ¢ spesso nemico del bene. Il momento ¢ adesso, votiamo si!

Daniel Caspary (PPE). — Herr Prisident, sehr geehrte Kolleginnen und Kollegen! Es gibt zweifelsohne ein Ungleichge-
wicht zwischen den groffen Konzernen, internationalen Zusammenschliissen auf der einen Seite und kleinen Produzen-
ten und Landwirten auf der anderen Seite. Deswegen ist es gut, dass der Landwirtschaftsausschuss diesen Beschluss
gefasst hat. Es ist gut, dass wir endlich mit Gesetzgebung versuchen, dieses Thema zu adressieren.

Aber bei allen berechtigten Forderungen — ich denke schon, wenn man die Forderungen im Detail durchliest, ist der
Landwirtschaftsausschuss bei einigen Forderungen etwas iiber das Ziel hinausgeschossen. Die Kollegen haben ja auch
schon zugegeben, dass einige der Formulierungen etwas ungenau sind.
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Zum Zweiten: Die Stellungnahme des IMCO-Ausschusses wurde kaum beriicksichtigt. Unser Wirtschaftsausschuss, der
eigentlich fiir Wettbewerbsfragen zustindig ist, war — meiner Kenntnis nach — iiberhaupt nicht befasst. Deswegen wire es
gut, wenn wir das Plenum damit befassen konnten. Wir konnten dann in wenigen Wochen noch mal dariiber abstim-
men.

Wir konnten dann immer noch die Zeit bis zum Jahresende nutzen, gemeinsam mit der Osterreichischen
Ratsprasidentschaft eine Losung zu finden, denn auch alle, die hier unterschrieben haben, wollen das Problem adressie-
ren, nicht das Projekt torpedieren. Aber wir sollten ausgewogen als Gesamtparlament tiber dieses Thema vorher abstim-
men.

(Beifall)

13.4. Wydawanie pozwolenn dla weterynaryjnych produktow leczniczych i nadzér nad
nimi (A8-0035/2016 - Claudiu Ciprian Tandsescu) (glosowanie)

13.5. Weterynaryjne produkty lecznicze (A8-0046/2016 - Francoise Grossetéte)
(glosowanie)

13.6. Wytwarzanie, wprowadzanie na rynek i stosowanie paszy leczniczej (A8-0075/2016
- Clara Eugenia Aguilera Garcia) (glosowanie)

13.7. Pobieranie oplat za uzytkowanie niektérych typow infrastruktury przez pojazdy
ciezarowe (A8-0202/2018 - Christine Revault d’Allonnes Bonnefoy) (glosowanie)

13.8. Promowanie ekologicznie czystych i energooszczednych pojazdéw transportu dro-
gowego (A8-0321/2018 - Andrzej Grzyb) (glosowanie)

— Po glosowaniu nad wnioskiem Komisji:

Andrzej Grzyb, sprawozdawca. — Panie Przewodniczacy! Zgodnie z art. 59 ust. 4 Regulaminu Parlamentu Europejskiego
skfadam wniosek o odestanie projektu dyrektywy do komisji przedmiotowo wilasciwej w celu przeprowadzenia negocja-
¢ji migdzyrzadowych.

(Wniosek o odestanie do komisji zostat przyjety)

13.9. Wieloletni plan gospodarowania stadami ryb w wodach zachodnich i wodach
z nimi s3siadujacych oraz potowoéw eksploatujacych te stada (A8-0310/2018 - Alain
Cadec) (glosowanie)

— Po glosowaniu nad wnioskiem Komisji:

Alain Cadec, rapporteur. — Monsieur le Président, conformément au réglement du Parlement européen, je souhaite que
mon rapport soit renvoyé en commission afin de commencer les négociations interinstitutionnelles.

(Wniosek o odestanie do komisji zostat przyjety)
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13.10. Siedziba Europejskiego Urzedu Nadzoru Bankowego (A8-0153/2018 - Othmar
Karas, Pervenche Beres) (glosowanie)

13.11. Siedziba Europejskiej Agencji Lekow (A8-0063/2018 - Giovanni La Via) (glosowanie)

13.12. Fala przemocy neofaszystowskiej w Europie (RC-B8-0481/2018, B8-0481/2018,
B8-0482/2018, B8-0483/2018, B8-0486/2018, B8-0488/2018) (glosowanie)

— Przed rozpoczgciem glosowania:

Kristina Winberg (ECR). — Mr President, this House should know that my Group, the ECR Group, was blocked from
signing this joint text because of the childish political games of the Socialist, Greens and the GUE Groups. Despite
having worked together to try and agree on a resolution that would condemn violence by both communist or Nazi
extremists, those groups were more concerned with childish political games than having a statement that this Parliament
ensures free speech but does not tolerate provocation to violence. Shame on them.

— Po zakoriczeniu glosowania nad poprawkg 1:

Cecilia Wikstrom (ALDE). — Mr President, could we possibly have a block vote on the remaining amendments and
speed up the process?

(Applause)

Przewodniczacy. — Niestety, nie mozemy tego zrobi¢, bo to sg glosowania imienne. Bardzo mi przykro, rozumiem, ze
Panstwo si¢ spiesza.

— Przed rozpoczgciem glosowania nad poprawkg 14:

Marcus Pretzell (ENF). - Mr President, as Ms Winberg has already pointed out, this is a very sensitive issue. This
brilliant amendment from the left of this House points out the true roots of neo-fascism, and I want to emphasise
this by adding the following words: ‘this affiliation between the political and societal class struggle was acknowledged
by Willy Brandt in 1932

(Murmurs of dissent)

(Interjection from the President)

I quote the President of International Socialism:

(Prolonged noise)

The socialist element in National Socialism ...

(Protests)

(Interjection from the President)

.. and the belief of their followers that subjective revolutionary basis must be acknowledged by us’. Special thanks to
Mr Bullmann.

Jens Geier (S&D). — Herr Prisident! Es ist zutreffend, dass die NS-Bewegung einen proletarischen Anteil hatte, vor allem
in der sogenannten Sturmabteilung, der SA.

(Tumult im Saal)

Es gab dort einen antikapitalistischen Impuls, aber dieser war antisemitisch und rassistisch, weil er sich vor allem gegen
Unternehmer jiidischen Glaubens gerichtet hat. Mit diesem antikapitalistischen Element im Nationalsozialismus war es
spitestens im Frithjahr 1933 vorbei, als Ernst Rohm, der Fithrer der SA, ermordet und seine Organisation entmachtet
wurde. Zu diesem Zeitpunkt war der nationalsozialistische Terror gegen Kommunisten, Sozialdemokraten, Liberale und
Politiker des christdemokratischen Zentrums bereits in vollem Gange. Das alles hat Willy Brandt 1932 natiirlich noch
nicht wissen konnen. Deshalb ist dieses Zitat in dem Zusammenhang, den wir heute diskutieren, sinnentstellend.
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(Beifall)
Przewodniczacy. — By¢ moze potrzebna bedzie kiedy$ debata na ten temat.

(Poprawka ustna nie zostata dopuszczona)

13.13. Dobrostan zwierzat, stosowanie Srodkow przeciwdrobnoustrojowych i wplyw
przemystowego chowu brojlerow na Srodowisko (B8-0484/2018, B8-0484/2018,
B8-0485/2018, B8-0487/2018, B8-0489/2018) (glosowanie)

13.14. Konferencja. ONZ w sprawie zmiany klimatu w 2018 r. w Katowicach, Polska
(COP24) (B8-0477/2018) (glosowanie)

13.15. 14. posiedzenie Konwencji o roznorodnosci biologicznej (COP14) (B8-0478/2018)
(glosowanie)

13.16. Polityczne strategie spoleczne i na rzecz zatrudnienia w strefie euro (A8-0329/2018
- Krzysztof Hetman) (glosowanie)

13.17. Wykorzystywanie danych uzytkownikéw Facebooka przez Cambridge Analytica a
ochrona danych (B8-0480/2018) (glosowanie)

— Przed rozpoczgciem glosowania nad poprawkg 4:

Frank Engel (PPE). — Mr President, I just noticed that we have fallen to 372 voting numbers. I consider that under
those circumstances it simply makes no sense to continue this vote and I suggest that we discontinue the vote and that
we recap with a vote on this text at the next session, because this cannot continue.

(Applause)

Przewodniczacy. - O ile wiem, to musimy zapytaé w tej kwestii frakcje. Musi by¢ co najmniej 38 postéw, ktérzy
zgloszg ten sam wniosek. 38 czlonkéw Parlamentu musi wystapi¢ o przerwanie.

Esteban Gonzélez Pons (PPE). — Sefior presidente, estamos todos en la misma situacién, pero este Parlamento no
puede permitirse no votar hoy la Resolucién sobre Jashogui. No puede permitirselo.

(Aplausos)

Przewodniczacy. — Drogi kolego! Zostal sformulowany wniosek, znalazta si¢ odpowiednia wigkszo$¢ popierajaca ten
wniosek, wigc muszg¢ poddaé ten wniosek pod glosowanie. Jezeli wigkszo$¢ Panstwa zadecyduje, ze kontynuujemy
glosowanie, bedziemy je kontynuowad. Ja jestem gotowy do jego kontynuowania. Bardzo przepraszam, ale tak wyglada
procedura.

Guy Verhofstadt (ALDE). — Mr President, I think it is the plenary that would decide on what is happening. No? It is
the plenary. So my proposal is that all these points go to the next part-session. Only the resolution on Khashoggi has to
be voted on now as urgent.

(Applause)
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Udo Bullmann (S&D). — Herr Prisident! Ich mochte Sie Folgendes fragen, ganz serios und ganz ernsthaft: Wir sind in
einer laufenden Abstimmung zu einer Entschlieung. Sind Sie ganz sicher, dass Sie eine Geschiftsordnungsdebatte iiber
den Abbruch der Abstimmung zulassen konnen, wihrenddem wir in einer Abstimmung zu einer EntschlieRung sind?

Meines Erachtens hitten Sie das am Ende aufrufen diirfen, aber nicht wihrend einer Abstimmung. Deswegen bitte ich
Sie, jetzt in ein geregeltes Verfahren einzutreten. Wir fithren diese Abstimmung jetzt zu Ende, so wie wir sie begonnen
haben, und danach konnen Sie in das Verfahren eintreten und das Haus fragen, was es denkt.

Aber diese Abstimmung wird nicht einfach deswegen unterbrochen, weil jemand aufsteht und eine Idee hat. So geht das
nicht in diesem Haus.

Der Prisident. — Lieber Herr Kollege Bullmann! Bitte lesen Sie Artikel 190! Zu jeder Zeit ist es moglich, das zu
beantragen.

Pan Kolega zglosit to, znalazt poparcie i ja to musze poddaé pod glosowanie, na tym polegajg zasady demokracji, a
Panstwo moga zaglosowal, zeby dalej kontynuowad. Ja jestem gotowy prowadzi to glosowanie nawet do dnia jutrzej-
szego. Dzickuje bardzo.

Daniel Caspary (PPE). — Sehr geehrter Herr Prisident! Ich bitte Sie — vielleicht ist das ein Problem der Sprachfassungen
in der Geschiftsordnung. Ich stimme Ihnen zu, dass in dem Artikel 190 steht, dass man eine Abstimmung abbrechen
lassen kann und der Kollege Bullmann leider nicht Recht hat.

Aber da geht es um eine einzelne Abstimmung und nicht darum, insgesamt die Tagesordnung in der Art und Weise zu
dndern, dass wir danach tiberhaupt nicht mehr abstimmen, sondern das muss vorher geschehen.

Deswegen bitte ich, dass wir uns da wirklich an die Geschiftsordnung halten. Man kann so nicht einfach die Abstim-
mung abbrechen.

Izaskun Bilbao Barandica (ALDE). — Sefior presidente, por favor, creo que estamos dando una imagen que la ciuda-
dania europea no se merece, y vamos a empezar por la autocritica. Y, en segundo lugar, llevamos ocho minutos discu-
tiendo sobre el procedimiento. Podiamos haber avanzado. Yo lo que le pido es, por favor, que lo haga rdpido y acabe-
mos hoy con las votaciones.

Przewodniczacy. — Zgadzam si¢ z Kolezanka, jezeli chodzi o nasz wizerunek. Tylko prosze si¢ zastanowié, kto ten
wizerunek psuje.

(Whniosek o odroczenie glosowania zostal odrzucony)
— Po zakoriczeniu glosowania nad ust. 20:

Claude Moraes (S&D). — Mr President, Mr Weidenholzer has gone for his flight. The text of the oral amendment is in
the voting lists, it is presented by the S&D and PPE. I propose that we go ahead and vote on it. The text is there, it's very
long. I propose that we vote on it.

(Poprawka ustna zostata dopuszczona)

13.18. Zabojstwo saudyjskiego dziennikarza Dzamala Chaszukdziego w konsulacie Arabii
Saudyjskiej w Stambule (RC-B8-0498/2018, B8-0498/2018, B8-0499/2018,
B8-0500/2018, BS8-0501/2018, BS8-0503/2018, B8-0505/2018, B8-0508/2018)
(glosowanie)
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13.19. Sytuacja na Morzu Azowskim (RC-BS-0493/2018, BS-0493/2018, B8-0494/2018,
B8-0495/2018, B8-0496/2018, BS-0497/2018) (gtosowanie)

13.20. Sytuacja w  Wenezueli (RC-B8-0351/2018, B8-0351/2018, B8-0502/2018,
B8-0504/2018, B8-0506/2018, B8-0507/2018, B8-0509/2018) (glosowanie)

— Przed rozpoczgciem glosowania nad motywem M:

José Ignacio Salafranca Sdnchez-Neyra (PPE). — Sefior presidente, estaba pidiendo la palabra y no he podido partici-
par en la votacion; quiero que conste mi voto en acta. Y, simplemente, querfa recordar a la Cdmara que tenemos serios
indicios de que la vida de la dirigente opositora Marfa Corina Machado corre peligro. Ayer fue victima de un grave
ataque, antes habia sido victima de una brutal agresion. Le pido, sefior presidente, que, en nombre de la Cdmara, trans-
mita nuestra preocupacion a las autoridades venezolanas. Esto justifica la Resolucién que vamos a votar, y les pedimos
que se hagan responsables de la seguridad y de la integridad fisica de esta mujer dirigente que demuestra un gran coraje.

13.21. Propagowanie automatycznego wzajemnego uznawania dyplomow (B8-0492/2018)
(glosowanie)

13.22. Uruchomienie infrastruktury paliw alternatywnych w Unii Europejskiej: czas na
dzialanie! (A8-0297/2018 - Ismail Ertug) (glosowanie)

13.23. Wykorzystanie mozliwosci plynagcych z globalizacji: aspekty handlowe
(A8-0319/2018 - Joachim Schuster) (glosowanie)

Przewodniczacy. — Niniejszym zamykam glosowanie.

14. Wyjasnienia dotyczace sposobu glosowania

Przewodniczacy. — Przechodzimy do wyjasnient dotyczacych glosowania. Zaczniemy od wyjasnien dotyczacych gloso-
wania, ktére nie mogly by¢ przedstawione wczoraj, nastepnie przejdziemy do wyjasnien dotyczacych glosowania punk-
téw, nad ktorymi glosowalismy dzisiaj.

Musze poinformowaé Panstwa, ze otrzymaliSmy wiele wnioskéw w sprawie ustnych wyjasnient dotyczacych glosowania.
Mozemy kontynuowaé to posiedzenie najp6zniej do 14.45, aby umozliwi¢ wlasciwym stuzbom przygotowanie wzno-
wienia posiedzenia o godz. 15.00. Wszelkie pozostale wyjasnienia dotyczace glosowania mozna skladaé na pismie.

14.1. Utworzenie, funkcjonowanie i uzytkowanie systemu informacyjnego Schengen
(SIS) w dziedzinie kontroli granicznych (A8-0347/2017 - Carlos Coelho)

Ustne wyjasnienia dotyczace glosowania

Monica Macovei (ECR). — Domnule presedinte, am intdrit Sistemul de Informatii Schengen ficind mai eficient schim-
bul de informatii intre statele membre si autoritdtile competente de punere in aplicare a legii. De exemplu, cind un
cetdtean non-UE aflat pe teritoriul unui stat membru al Uniunii comite o infractiune care se pedepseste cu cel putin un
an de inchisoare, conform dreptului statului pe teritoriul ciruia se afld, statul respectiv introduce in Sistemul
de Informatii Schengen o alertd care se transmite mai departe, pentru a refuza dreptul de sedere al acelei persoane in
continuare in Uniunea Europeani si, de asemenea, de a reintra in Uniune dacd aceasta iese din Uniune.
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Prin urmare, acest sistem de alertd pe care il emite sistemul Schengen este foarte util pentru a avertiza toate statele
membre cu privire la o persoand care comite o infractiune si care trebuie si plece din Uniune.

Daniel Hannan (ECR). — Mr President, there are broadly three ways in which you can operate an immigration policy.
You can have a points-based system where people arrive on merit and arrive with a commensurate sense of patriotism
and pride, having, as it were, beaten off other applicants for their place. That was broadly the experience of the US,
Canada, Australia and New Zealand historically.

You can do what a lot of Europe did in the post-war era, which is to ship people en masse from overseas and put them
to work for the government, that creates delays with integration, it creates regional and linguistic blocs. Or you can just
allow people to sneak in and then give them citizenship if they manage to stay long enough. And that, by default, is the
approach that most western countries are now taking.

Now I just pose the question, what's likely to be the attitude of a settler who has come by cheating the authorities and
whose every interaction with the forces of the state in which he is settling have taught him to despise it? Isn't there a
way of ordering the need for legal immigration so that we disempower the people-smugglers and allow those who have
done the right thing and applied properly to take priority?

14.2. Utworzenie, funkcjonowanie i uzytkowanie Systemu Informacyjnego Schengen
(SIS) w dziedzinie wspélpracy policyjnej i wspolpracy wymiaréw sprawiedliwosci
w sprawach karnych (A8-0349/2017 - Carlos Coelho)

Ustne wyjasnienia dotyczace glosowania

Monica Macovei (ECR). - Domnule presedinte, Sistemul de Informatii Schengen poate asigura securitatea Uniunii
numai daci statele membre introduc rapid, corect si complet informatiile care permit identificarea unor persoane care
comit infractiuni sau care incalcd regulile Uniunii si care, astfel, ajutd autoritdtile sd actioneze imediat. Europol poate
furniza non-stop informatii prompte si de calitate statelor membre tocmai pentru a preveni actele de terorism. Sistemul
poate proteja inclusiv persoanele aflate in situatii de risc, cum ar fi copiii neinsotiti care trec frontierele Uniunii i care
pot cidea victime traficului de persoane si al altor forme de exploatare. Conform Europol, 10 000 dintre acesti copii au
dispdrut fard urma. Este ingrozitor! Pentru a preveni si identifica terorismul §i apdra victimele, avem nevoie de rdspun-
suri urgente, deci aceste lucruri trebuie reparate.

14.3. Przywoéz dobr kultury (A8-0308/2018 - Alessia Maria Mosca, Daniel Dalton)

Ustne wyjasnienia dotyczace glosowania

Andrejs Mamikins (S&D). — Mr President, dear colleague, I welcome the adoption of this report and I'm glad that 1
could contribute also to the drafting of the LIBE Committee opinion on it. It seems unacceptable that so far there has
been no common rule regarding the import of cultural goods from third countries, except some specific provisions for
Iraq and Syria. Looting on archaeological sites has happened at all times but has now reached an industrial scale. The
economic and artistic value of the cultural heritage creates a strong demand on the international market, including the
shadow economy. The illegal export is managed by terrorists or other criminal organisations, especially from the regions
affected by armed conflict. I would like to remind you that the cultural heritage constitutes an element of personal
identity together with language, religion, territory and the sense of belonging. That is why I voted in favour.

Eleonora Forenza (GUE/NGL). — Signor Presidente, onorevoli colleghi, esprimo una dichiarazione di voto a favore
della relazione sui cultural goods.
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Consideriamo un passo assolutamente positivo che ci sia una misura, voluta dal Parlamento europeo, per combattere il
traffico illecito di beni culturali. Consideriamo inoltre un positivo passo in avanti anche la rimozione del limite
dei 250 anni e il fatto che il sistema delle licenze sia informatizzato e gestito attraverso un sito web.

Pensiamo che sia ora giunto il momento di fare un ulteriore passo in avanti: occorre non solo contrastare il traffico
illecito dei beni culturali, ma anche garantire la piena fruizione dei beni culturali per le cittadine e i cittadini europei.

Da questo punto di vista da sempre ci battiamo per una politica di investimenti, di tutela del patrimonio culturale, di
preservazione del patrimonio culturale che ne garantisca la piena fruibilita.

Michaela Sojdrovad (PPE). — Pane piedsedajici, kolegyné a kolegové, ji vitim piijatou dohodu, kterd umoziiuje vétsi
kontrolu nad dovazenymi kulturnimi statky. Evropsky parlament pfispél k vysledné podobé tohoto nafizeni, a to napf.
tpravami jednotlivych kategorii podle doporuceni UNESCO u téch nejhodnotnéjsich kulturnich statkdi, kde je vyzado-
vana licen¢ni dolozka pavodu jiz u statkd starsich 100 let. Cilem tohoto nafizeni je tedy omezeni financovani terorismu,
zejména tedy z oblasti, kde tedy panuje vale¢ny konflikt. Evropsky parlament také snizil jistou byrokratickou zdtéz,
nejde tedy o omezeni obchodu, ale o omezovani nelegdlntho dovozu kulturnich pamaétek pro dcely financovini terori-
smu.

14.4. Pobieranie oplat za uzytkowanie niektorych typéw infrastruktury przez pojazdy
ciezarowe (A8-0202/2018 - Christine Revault d’Allonnes Bonnefoy)

Ustne wyjasnienia dotyczace glosowania

Jan Zahradil (ECR). — Pane pfedsedajici, jd to stihnu za polovinu toho ¢asu. Chtél jsem pouze fici, Ze jsem nehlasoval
pro tento tisk, protoZe si skute¢né myslim, jakkoliv to mtZe vypadat uslechtile, Ze ty vybrané penize by se mély
pouzivat na zlepeni infrastruktury. Takové vybéry, takovd finanéni zdtéZz a to, zda bude nebo nebude zavedena, by
mély opravdu byt ponechdny v rukou ndrodnich stdtd a je to presné to pole, pfesné ta problematika, do které by se
Evropskd unie poustét neméla. TakZze nevidim Zddny davod, pro¢ jsme vlastné my tady o tom hlasovali, a proto jsem
samoziejmé pro to nehlasoval.

14.5. Fala przemocy neofaszystowskiej w Europie (RC-B8-0481/2018, B8-0481/2018,
B8-0482/2018, B8-0483/2018, B8-0486/2018, B8-0488/2018)

Ustne wyjasnienia dotyczace glosowania

Andrejs Mamikins (S&D). — Mr President, | welcome the adoption of the motion of this fourth resolution. The
European Parliament has finally decided to speak openly that there is a xenophobic surge in Europe. But the resolution
is not enough. We need our national parliaments and governments to start speaking about it and to explain to the
people that it is not refugees, not minority groups and not human rights defenders who pose a threat. The real threat to
our societies comes from neo-fascist groups and right-wing extremists.

I'm very sad that some of my colleagues from my country, Latvia, voted against this text. I'm sure any one of us could
cite a recent example from his own history, even if only nine countries are mentioned in the report. Just take the
example of the recent parliamentary election in Latvia — hate speech and violence have become almost normal for
some political forces to attract the attention of voters. This is unacceptable.

Dobromir So$nierz (NI). — Panie Przewodniczacy! Ta rezolucja w sprawie przemocy neofaszystowskiej to jest sterta
$mieci, to jest bezwartosciowa makulatura, kiepska publicystyka napisana przez ludzi bez zadnego talentu literackiego
nawet. Gdzie sa dane, ktére uzasadniajg te wszystkie bzdury? Przeciez jest tysigce ofiar przemocy neofaszystowskie;j.
Skad wiecie, Ze jest tysigce ofiar? Skad wiecie, ze ta przemoc jest motywowana przez ideologie neofaszystowska?
Jakim prawem nazywacie ideologi¢ neofaszystowskg prawicows, skoro to byli socjaliSci? To przyznajcie si¢ do swojego
dziedzictwa socjalistycznego lewicowego, a nie wciskajcie niewygodnych sojusznikéw prawicy. Wigc jest to nie do
pomySlenia, zeby w ogdle wciagajac w to watki niezwigzane, z jaka$ radiofonig i telewizjg... To jest absolutnie niedo-
puszczalne, zeby Parlament zamienial si¢ w jaka$ lewicowa redakcje komentujaca na biezgco wydarzenia wedlug uzna-
nia postéw, a nie tworzaca prawo. Glosowalem przeciwko.
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Jan Zahradil (ECR). - Pane predsedajici, moje zemé prosla nacistickou diktaturou i komunistickou diktaturou, takZze
oba extremismy, levicovy i pravicovy, zndme velmi dobfe. Pokud se chceme bavit o extremismu, tak bych byl velmi rad,
abychom vidéli obé strany mince, tedy i ten levicovy extremismus. Kromé toho mdme i extremismy jiného druhu, které
se objevuji v Evropé. Je tady novy antisemitismus, a kdyZ se podivate, odkud se napdji a kym je krmen, tak se tieba
muzete podivat na Labour Party do Velké Britdnie, tradi¢ni levicovou stranu, a na jejtho pfedsedu Jeremyho Corbyna.
TakZe to je také zapotiebi odsoudit a kone¢né tady mdme isldimsky radikalismus, ktery vede k teroristickym ¢intim, a
tyto teroristické ¢iny pozabijely v poslednich letech v Evropé viibec nejvic lidi. V3echny teroristické ¢iny, které jsme tady
vidéli, byly spachany islamskymi radikdly v poslednich letech. Takze chceme-li se zabyvat extremismem, prosim, zaby-
vejme se jim v celé komplexnosti a nevybirejme z toho jednotlivé ¢asti. Ja jsem o této zpravé proto nehlasoval.

Eleonora Forenza (GUE/NGL). — Signor Presidente, onorevoli colleghi, ovviamente ho votato a favore di questa riso-
luzione, che ho fortemente voluto e proposto al Parlamento europeo.

Saluto l'approvazione della risoluzione stessa non senza emozione. Credo che sia un dato rilevante che le voci che
hanno contribuito alla stesura di questo testo siano voci di donne. Ringrazio le due colleghe con cui ho scritto la
prima versione della proposta di risoluzione comune, tre femministe che hanno preso la parola contro il fascismo, a
testimoniare il fatto che il femminismo & I'antidoto pit forte contro ogni forma di fascismo, di patriarcato e di razzismo.

Penso che oggi il Parlamento europeo possa cantare «Bella ciao». E una bella mattina per il Parlamento europeo e spero
che possa essere una sveglia per 'Europa, una sveglia per il governo italiano in cui ci sono forze politiche che invece
vanno a cena con Casa Pound e altri che considerano l'antifascismo qualcosa di superato.

Dedico l'approvazione di questa risoluzione a tutti i compagni e le compagne che sono stati vittime della violenza
fascista, a Bari e in tutta Italia.

14.6. Dobrostan zwierzat, stosowanie Srodkéw przeciwdrobnoustrojowych i wplyw
przemyslowego chowu brojlerow na Srodowisko (B8-0484/2018, B8-0484/2018,
B8-0485/2018, B8-0487/2018, B8-0489/2018)

Ustne wyjasnienia dotyczace glosowania

Urszula Krupa (ECR). — Panie Przewodniczacy! Poparlam rezolucje w sprawie dobrostanu zwierzat, stosowania $rod-
kéw przeciwdrobnoustrojowych i wplywu przemystowego chowu brojleréw na $rodowisko i popartabym kazdg regula-
gje, jaka poprawilaby bezpieczefistwo zywnosci. Ogromnym problemem we wspélczesnych hodowlach, i to nie tylko
kurczat, wydaja si¢ zautomatyzowane, ogromne, podobne do fabryk, kilkunastotysigczne hodowle, gdzie trudno nie
tylko zachowaé warunki dobrostanu zwierzat, w tym ptakéw, ale przede wszystkim zapewni¢ zdrowe migso hodowa-
nych zwierzat, w tym kurczakow.

Prawo europejskie dopuszcza limit zageszczenia 33 kg na m?, niekiedy nawet wiecej, co oznacza, ze na jednego kur-
czaka przypada powierzchnia mniejsza niz kartka A4. Dlatego nie tylko trzeba zapewni¢ mniejszg gesto$¢ obsady, ale
dostep do $wiatla naturalnego, lepsza jako$¢ powietrza, najlepiej naturalne pozywienie bez hormonéw, antybiotykowych
czynnikéw wzrostu, herbicydéw, pestycyddw, genetycznie modyfikowanej paszy, jak i zmniejszenie emisji amoniaku, co
razem powinno zmniejszy¢ potrzeby zastosowania §rodkéw przeciwdrobnoustrojowych. Wazna bylaby takze ochrona
Srodowiska z minimalizacjg fetoru i halasu.

14.7. Konferencja ONZ w sprawie zmiany klimatu w 2018 r. w Katowicach, Polska
(COP24) (BS-0477/2018)

Ustne wyjasnienia dotyczace glosowania

Sedn Kelly (PPE). — Mr President, firstly an observation. We spent eight minutes today arguing whether we should
continue with the vote or not and then when we decided to continue with it, it took us, I think, 12 minutes. So I think
it's not your fault but it is something I think the Presidency needs to look at, so it doesn’t happen again.
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A Uachtardin, maidir leis an dbhar seo, td dthas an domhain orm glacadh leis na moltai anseo agus caithfimid dr
ndicheall a dhéanamh chun troid i gcoinne athrt aerdide agus beidh mé ag dul go Katowice sa Pholainn ar son na
Parlaiminte, mar a rinne mé i bParas agus in Marrakech do COP21 agus COP22, an t-aon Fheisire 6 mo thir féin a bhi
ann agus pribhléid mhor ab ea é.

Ach anois, caithfimid gach iarracht a dhéanamh chun 4r bpldinéad a ghlanadh suas agus td dualgais ar chuile thir, mo
thir féin san direamh, chun dr ngealldinti a chomhlionadh agus md dhéanann gach duine ¢é sin, tabharfaimid pldinéad
nios fearr don ghliin atd romhainn.

Dobromir Soénierz (NI). — Panie Przewodniczacy! Jeszcze do tak pustej sali nie udato mi si¢ méwié. Zostato nas tu
czterech, jak dobrze liczg, poza prezydium, ale kazdy rekord jest do pobicia, takze patrzymy $mialo w przysztosé.

Jesli chodzi o szczyt w Katowicach, mam nadziej¢, Ze beda tam poruszone takie kwestie, jak na przyklad bezsensowny
program Erasmus, ktory sklania ludzi do jezdZenia bez sensu po calej Europie zamiast studiowa¢ na miejscu, i to na
koszt innych, emitujac po drodze rézne dwutlenki wegla i inne gazy cieplarniane; jak na przyklad papierologia, ktéra
generuje rowniez ten Parlament, jak te wszystkie tony papieru, ktére zadrukowuje swoimi rezolucjami, tak bezsensow-
nymi, jak ta o przemocy neofaszystowskiej. Moze temat dwoch siedzib Parlamentu, ktéry emituje dwutlenek wegla,
wozac dokumenty z jednego miejsca na drugie, kierowcow, asystentéw itd. Moze temat hotelu poselskiego, ktéry
mozna by wybudowal przy siedzibie Parlamentu, zamiast wozi¢ postéw w kétko, emitujac dwutlenek wegla po
Brukseli i zwigkszajac tam korki; moze temat energii atomowej, ktérej nie wiadomo dlaczego wicle oséb si¢ tutaj
sprzeciwia, a ktdra jest energia czysta. Mam nadzieje, Ze takie tematy nie zostana tutaj zapomniane.

14.8. Wykorzystywanie danych uzytkownikéw Facebooka przez Cambridge Analytica a
ochrona danych (B8-0480/2018)

Ustne wyjasnienia dotyczace glosowania

Sedn Kelly (PPE). — Mr President, having previously led negotiations on the General Data Protection Regulation for
Parliament’s ITRE Committee, I know how important it is that citizens’ data is respected and used appropriately. The
misuse of personal data is without question not to be tolerated and the recent Cambridge Analytica scandal completely
undermined the privacy of European citizens. Not only was this data breach an abuse of such personal data, but the use
of improperly obtained data to build voter profiles with a view to influencing elections was a complete manipulation of
the electorate. In 2016, a special Eurobarometer on online platforms reported that over half of EU citizens are concer-
ned about their personal data on the Internet and no doubt this figure is now much higher. It is essential that Facebook
takes the necessary measures to prevent further breaches of data and makes changes to its platform to comply with EU
data protection law and provide sufficient protection to European citizens' data.

14.9. Propagowanie automatycznego wzajemnego uznawania dyploméw (B8-0492/2018)
Ustne wyjasnienia dotyczace glosowania

Jeroen Lenaers (PPE). — Dank u, Voorzitter. Wederzijdse erkenning van diploma’s is cruciaal voor onze grensoverschrij-
dende arbeidsmarkt. We hebben daar in de afgelopen jaren al de nodige stappen in gezet, onder andere met het
Europees kwalificatieraamwerk. Het is goed dat dat hier vandaag positief belicht wordt.

Maar er zijn meer stappen nodig. Die stappen hoeven niet altijd per se op Europees niveau genomen te worden. Ik ben
bijvoorbeeld heel blij met een project dat de provincie Limburg gestart is samen met Duitsland en de Benelux om juist
op regionaal niveau zoveel mogelijk belemmeringen in verband met het erkennen van kwalificaties weg te nemen. Want
juist in een grensprovincie als mijn eigen mooie Limburg is het absoluut belangrijk dat werkzoekenden ook kansen aan
de andere kant van de grens kunnen benutten. Daar is allereerst een erkenning van hun diploma voor nodig.
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Het is belangrijk dat we juist dit soort regionale initiatieven, die ervoor zorgen dat mensen in de praktijk echt kunnen
profiteren van de goede effecten van grensoverschrijdende kansen, dat we dit soort initiatieven vanuit dit Parlement
daarom ook van harte en heel warm ondersteunen.

15. Korekty do glosowania i zamiar glosowania: patrz protokét

(Posiedzenie zostato zawieszone o godz. 14.16)

VORSITZ: RAINER WIELAND

Vizeprisident

16. Wznowienie posiedzenia

(Die Sitzung wird um 15.00 Uhr wieder aufgenommen.)

17. Przyjecie protokolu poprzedniego posiedzenia: patrz protokot

18. Sprawiedliwy rynek dla przemystu (debata)

Der Prisident. — Als nichster Punkt der Tagesordnung folgt die Aussprache iiber die Erklirung der Kommission zum
Thema ,Fairer Markt fiir die Industrie“ (2018/2683(RSP)).

Margrethe Vestager, Member of the Commission. — Mr President, thank you and thank you very much for having this
debate. It’s a very important debate to have about the environment for our industry, to grow, to create jobs, but also to
innovate, and I think the important thing in this debate is that Europe has a good and strong starting point.

If you want to take a look at the statistics. Europe has a very large deficit when it comes to raw materials, in particular
energy. But the thing is that we have a very large trade surplus in manufactured goods, like cars, machines, chemicals. In
other words, Europe’s part is in a value chain where the jobs are and where the value is created, and this is how we have
brought it so far. And if you don’t want to look at the statistics, look at the magnificent European companies as you see
them and as you see their products every day.

So, we have a solid industrial base thanks to European innovation, thanks to European productivity and thanks to our
internal market which rests on fair competition and openness.

But we can do more. We can do more to level the global playing field and to create opportunities for a fair and open
internal market. There’s plenty of work ahead of us to remain competitive and to shape globalisation so that it serves
our citizens and builds on a level playing field, in particular when it concerns subsidies, reciprocity in public procure-
ment and screening of foreign direct investment.

A rule-based system which is fair, where open markets is the rule, that’s our interest. But it’s being challenged by some
of our partners questioning the global rule-based system and cooperation. The Commission is working to enforce the
existing rules, so that when we trade with Japan and with the US, well, we don’t only trade, we also discuss how to
strengthen the World Trade Organisation’s rules on industrial subsidies.

In relation to my portfolio as Commissioner for Competition, we also have started a dialogue with China about subsi-
dies and fair competition.
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As to procurement, we already have rules in place which allow a buyer to reject an offer which is unrealistically cheap,
but also here we can do more. Foreign bidders take part in public tenders all across Europe, yet European bidders, they
often find ‘buy local restrictions’ when they bid in foreign countries with European goods, and this is why the
Commission has proposed an international procurement instrument. Once adopted, it will ensure reciprocity and not
only that, it will also strengthen our leverage in trade negotiations with third countries to open their markets for fair
procurement processes.

And we also have proposed a framework to screen foreign direct investment that affects our security and public order.
We continue to work with the Parliament and the Council to make progress on these proposals. But we also need to
make good use of the tools that we have already. For instance, to apply modern trade defence mechanisms to maintain
fair competition worldwide.

And when we think about the challenges ahead of us, in particular those that relate to digitalisation, it’s important that
we factor in how competition helps us to make our industries competitive. Companies have to compete and when they
do, well, they are encouraged to make the products that consumers want, to develop new business ideas and attract even
more businesses. And that’s good for consumers and for companies.

When a company is a consumer champion in Europe, well it can conquer consumers in all corners of the world,
provided of course that it has open and fair market access.

All companies, big as well as small, should have a fair chance to achieve this also when they are faced with large
multinationals, and that is why we stop dominant companies from shutting down competition from new competitors,
and this is also why we have to review mergers, at least the large ones.

Well, we approve almost all mergers that are notified to us. Over the last 10 years more than 3 000 mergers were
looked at but only seven were prohibited, were blocked, and in only slightly more than 5% of cases companies proposed
solutions to our concerns, for example to sell a factory to a competitor to preserve competition in Europe.

Many of the mergers that we have approved, well they have strengthened European companies like Peugeot and Opel,
like InBev and SABMiller, like Siemens and Gamesa, world-wide known competitors.

But we should not confuse the size of the individual company with the strength of our economy. These are not
necessarily the same thing. For every company that wants a merger to happen there are often many European compa-
nies that are affected customers. Steel is a good example of that. It makes the steel that goes into our dishwashers, cars,
machinery, and these are businesses that boost our exports. Steel users, well they employ over 30 million people in
Europe. So in our merger cases, we ensure that steel companies continue to compete, so that prices stay competitive for
all the many, many businesses that need steel in their production.

And just to finalise, a few words on the state aid rules, because companies cannot get state aid simply to shut down a
factory and move it to another European country. It is prohibited in a fair single market that taxpayers pay for jobs
moving from one country to another. But we do approve state aid that creates jobs in Europe, if they do that without
distorting competition. Just last month we authorised Slovakia to support Jaguar and bring new jobs to the disadvanta-
ged Nitra region, jobs that may otherwise have been created outside of Europe.

The Commission also simplified the rule book for state aid that doesn’t harm competition. So, now that 97% of state aid
measures go ahead without needing Commission approval, Member States decide for themselves on the basis of a
common rule book.

We proposed an investEU fund to support EUR 650 billion of investment. A new research and innovation programme,
Horizon Europe, with EUR 100 billion to invest. Both programmes would let national funds be combined with
European funds, and we want to make that as easy as possible, because industry is at the heart of our European
economy and we want an industry that's competitive and creates jobs and wealth in Europe. But first of all, we want
it to serve our citizens and that's why we defend open and fair markets in Europe as well as in the rest of the world.
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Sedn Kelly, thar ceann an Ghrilpa PPE. — A Uachtardin, a Choimisinéir, comhghairdeas as d’6rdid. Aontaim leis an méid a
ddirt td agus cuireann sé broéd orm labhairt ar son mo ghriipa, PPE, ar an dbhar tdbhachtach seo. Go hadirithe, 6s rud é
go bhfuilim i mo chombhalta den Choiste um Thionsclaiocht, um Thaighde agus um Fhuinneamh chomh maith. Mar a
ddirt an Coimisinéir, is iad na tionscail a chruthaionn jabanna agus saibhreas san Aontas.

Therefore, it is vital that the EU prioritises the needs of the industrial sector and provides sufficient support for its
growth in the coming years. I was recently appointed as EPP-ITRE rapporteur on the new investEU programme which
the Commissioner referred to, which will use a budgetary guaranteed to mobilise investment into sustainable infrastruc-
ture, research and innovation, SMEs and social investment and skills. This 650 billion fund provides an excellent oppor-
tunity to promote competition in the industry sector across all the Member States. As one of the flagship programmes
of the new EU budget, it will constitute a significant part of our long-term strategy for industry in Europe. With a view
to building a strong, sustainable industry sector, SMEs and start-ups should be prioritised. I believe it would also be
important to have advisory hubs in each Member State to inform stakeholders on access to EU funding. We must
facilitate the industry sectors’ growth, not only with funds, but also with information and above all, ease of access to
those funds, which has not been the case sometimes in the past. In this way, we can accelerate digitalisation and
innovation, encourage an entrepreneurial culture and increase competition in the industry sector. Earlier this year my
colleague Heinz Lehmann’s Committee of the Regions draft opinion on a European strategy for industry pointed to the
importance of cities and regions in supporting innovation in industry and in promoting industrial adaptation to the
digital advances. Local and regional authorities have a lot of influence in areas such as infrastructure, export support,
research and innovation, education and skills, SMEs and regulation, all of which are crucial for a globally competitive
industry. Technologies are developing at an ever-increasing pace. We should see this as an opportunity, particularly in
prioritising industrial growth which is environmentally friendly. Energy is key in determining the competitiveness of the
European economy and in particular of industry. A sustainable supply of energy at a reasonable cost to households and
businesses, in particular industrial consumers, is crucial.

And finally, labour mobility across Europe is an important aspect of industry competitiveness. We need to promote the
importance of digital and linguistic skills in order to support employability of workers abroad. We must also increase
efforts to encourage participation of women in the labour market with a particular focus on female entrepreneurship,
and I'm quite sure, Commissioner, you agree with that.

Edouard Martin, au nom du groupe S&D. — Monsieur le Président, merci Madame la Commissaire de venir débattre ici
d’'un sujet qui nous tient tous a cceur. Vous avez parlé de marchés, d'investissements, de produits, de compétitivité, etc.,
ce sont évidemment des thémes importants.

Je voudrais axer mon intervention sur les travailleurs et les citoyens, parce qu'une entreprise, une industrie, ce n'est pas
uniquement un endroit o 'on produit un bien de consommation, c’est beaucoup plus que ¢a. Une industrie, c’est aussi
ce qui crée du lien, c'est ce qui crée des richesses, pas uniquement pour les actionnaires, mais pour un territoire, un
bassin d’emploi et c’est grace a cela que nous avons notamment des créches, des écoles, des hopitaux, des routes, etc. Or,
le jour ol ces industries disparaissent, c’est toute la société qui disparait et la facture est présentée a la société.

Je vais vous parler de deux cas: Alcoa en Espagne et Vallourec en France. Voila deux multinationales qui ont bénéficié de
subsides a coups de dizaines de milliards d’euros d’aides publiques pour aller simplanter dans des zones du monde ou
les contraintes sont moindres. La question est de savoir ce que vous allez faire, Madame la Commissaire, lorsque ces
productions qui seront faites ailleurs vont revenir sur le marché européen. Quelles sont les contraintes qu'on impose a
ces industries-1a? Pourquoi est-ce que je dis cela? Parce qu'effectivement, si le point de vue de I'Union européenne — et je
sais que ce n'est pas le votre, mais il faut aller plus loin que ¢a — est que le multilatéralisme crée des richesses, il faut se
demander pour qui? Le multilatéralisme c'est surtout le laisser-faire: le laisser-faire fiscal, le laisser-faire financier, le
laisser-faire économique, cest surtout la loi du prix. Ceest le prix le plus bas qui emporte le marché. Or, nous savons
trés bien que le prix le plus bas, c'est forcément des conditions moins-disantes: moins-disantes sur le plan social, éco-
nomique et environnemental.
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C'est quand méme absurde — pour ne pas dire autre chose — que ce soit Trump qui dénonce cela. Alors, il le fait d’une
maniére détestable, évidemment, mais en réalité — et si ce n'était pas aussi grave, on en rirait — ce sont justement les
inventeurs de l'ultralibéralisme qui pointent aujourd’hui les défauts du systeme et des régles de TOMC. On ne peut pas
continuer a jouer alors que nous n‘avons pas tous les mémes régles. Lorsque la Commission européenne s'apprétait a
reconnaitre le statut d’économie de marché a la Chine, nous mettions, vous mettiez en danger l'industrie et tout le
monde l'a dit! On pouvait perdre quatre millions d’emplois industriels en quelques mois. Et pourtant ¢a a été une
proposition de la Commission européenne! Quels étaient les enjeux? Quelles étaient les pressions politiques? Ot est le
citoyen? Ou est le travailleur?

Dong, jai simplement ce message a nous faire passer collectivement, et je sais que vous étes sensible a cela: si vous
voulez que les citoyens européens se rapprochent un peu plus de I'Union européenne, il faut qu'on change les regles du
marché et de 'TOMC. Je vous invite a rebondir sur la proposition du premier ministre canadien, M. Trudeau, qui dit
«chiche, allons-y, remettons les régles de 'OMC a plat parce que sinon c’est la loi du plus fort» et vous savez tres bien
que les Chinois, a coups de centaines de milliards de dollars de subventions, vont tous nous tuer économiquement; si le
mot d’ordre cest d’étre moins cher que moins cher, on ne fera jamais le poids, nous autres Européens. Cest notre
modele social, c’est notre modele sociétal qui est en jeu, c’est plus que de la compétitivité, de I'innovation ou de gagner
des marchés, c’est le modele social européen, le modele de liberté, de démocratie qui est en jeu derriére ces industries. Et
je vous en parle, parce que je viens d’'une région qui a été fortement industrialisée et qui est aujourdhui fortement
désindustrialisée. On fait le nid de tous les populistes, on fait le nid de tous les nationalistes, parce que quand une
usine disparait, vous vous retournez, il n'y a plus rien, c’est le désert. Et nous autres Européens, nous n’avons pas de
réponse a apporter. Donc, je voudrais qu'on fasse du maintien de I'emploi et des industries, une raison objective du
marché juste, parce que le marché ne sera juste que sl est social et s'il est durable en respectant la planéte et
lenvironnement.

Urszula Krupa, w imieniu grupy ECR. — Panie Przewodniczacy! Pani Komisarz! Moim zdaniem zasadne jest pytanie, czy
w ogble moze istnie¢ uczciwy rynek dla przemystu w sytuacji liberalizacji i globalizacji, jaka charakteryzuje wiele nega-
tywnych zjawisk z globalnym terroryzmem, narastaniem nieréwnosci spotecznych wskutek nieréwnomiernej dystrybucji
towar6éw i ustug, katastrofalnymi rozmiarami zagrozenia Srodowiskowego, szerzeniem demoralizacji, ubezwlasnowolnie-
niem narodéw, niszczeniem religii, tradycji, z dominacjg spoleczefistwa konsumpcyjnego nad twérczym.

Co prawda Unia Europejska dysponuje rygorystycznymi przepisami, ktére majg zapobiegaé naduzywaniu przez przed-
siebiorstwa ich dominacji rynkowej, jednak w praktyce, zwhaszcza w krajach Europy Srodkowo-Wschodniej, rynek wew-
netrzny jest zdominowany przez ogromne koncerny, dodatkowo handlujgce tanimi towarami z Azji, eliminujac male i
Srednie przedsigbiorstwa.

Dlatego zasadne moim zdaniem sa dodatkowe pytania. W jaki sposob Komisja Europejska inicjuje i aktywizuje w
panstwach czlonkowskich male i $rednie przedsigbiorstwa z ochrong miejsc pracy, zwlaszcza podczas spadku czy zala-
mania koniunktury? Jakie Komisja podejmuje narzedzia fiskalne? Jakie sa bariery celne, aby nie dochodzito do zalania
rynku tanimi produktami spoza Unii, doprowadzajac do recesji czgsci galezi przemystowych? Czy wypracowano plan
dzialania dotyczacy rozwoju przemystu w $redniej- i dlugoletniej perspektywie, zwlaszcza galezi strategicznych jak
przemyst paliwowo-energetyczny, aby udzial przemystu europejskiego w unijnym budzecie byt na poziomie powy-
zej 20%? W jaki spos6b Komisja ingeruje w umowy bilateralne dotyczace sektora przemystowego, a zwlaszcza pali-
wowo-energetycznego pomiedzy pafistwami czlonkowskimi a krajem trzecim spoza Unii, majace wplyw na zachwiang
konkurencje w sektorze gospodarczym? Przykladem jest Nord Stream.

Ivan Jakov¢ié, u ime kluba ALDE. — Postovani predsjedavajudi, postovana gospodo povjerenice, Zelim odmah na pocetku
podrzati Vase izlaganje jer je ono razumno, logi¢no i s ciliem oc¢uvanja nase industrijske konkurentnosti. Zelim takoder s
Vama podijeliti i neka razmisljanja. Naime, uvjeren sam da se svijet kakav je bio, ili kakvog smo poznavali prije 10,
15 ili 20 godina, definitivno mijenja.

Imamo situaciju u kojoj danas u Sjevernoj Americi netko vice America first. Imamo situaciju u kojoj na istoku Kina grabi
sve jace i jace i nema nikakve dileme da se svijet promijenio, a da mi u Europskoj uniji jo§ uvijek, na neki nacin, igramo
po nekim starim pravilima ili Zelimo, na neki nacin, stvoriti svijet u kojemu e biti viSe pravde, postenja, jednakosti,
konkurentnosti i demokracije.
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Medutim, vidimo i slijeva i zdesna, i sa zapada i s istoka Europe, da se stvari mijenjaju i da to ba§ nije tako. Tu Zelim
izraziti svoju zabrinutost i podijeliti s vama razmiSljanje gdje bi, kao Europska komisija i Europski parlament, trebali i
mi napraviti nasu alternativu onome za §to smo se do sada stalno zalagali. I zato kaZem, i rekao sam Vama ve¢ jednom
ovdje, ako ovaj kaze America first, hajmo poceti razmisljati treba li i nama mozda Europe first, jer mi moramo ¢uvati nasa
radna mjesta, mi smo odgovorni nasim gradanima i sugradanima, a ako nastavimo s ovakvom, ja dolazim iz liberala,
kao i Vi, ali ako nastavimo s pretjeranom liberalnom politikom gdje nece biti pomo¢i industrijama, gdje nece biti previse
socijalne osjetljivosti, ja mislim da nece biti dobro. Onda ¢e zaista populisti u Europi pronalaziti prostora kako napadati
nasu dobronamjernu politiku. Zato mislim da je vrlo vazno da razgovaramo otvoreno o tome i da vidimo koliko
globalizacija u ovom trenutku moze pomodi, ali moze i odmodi.

Ne mogu a ne, naravno, spomenuti i ono §to mi je na srcu i §to znate da mi je na srcu, a to je brodogradevna industrija,
koja je prakticki u mnogim zemljama Europske unije nestala. Ima Sanse da se to dogodi mozda, nazalost, i u mojoj
zemlji, u Hrvatskoj. Zbog vlastitih slabosti brodogradevne industrije u Hrvatskoj, ali Zelim upozoriti na jednu ¢injenicu
koja se dogodila u Europskom parlamentu. Imali smo konferenciju zajedno sa Sea Europe i mnogim drugim brodogradi-
listima Europe iz raznih drzava i svi su zabrinuti. Ali, gospodo povjerenice, svi su zabrinuti sa zaklju¢kom da ¢emo za
deset godina izgubiti brodogradevnu industriju u Europi ako ne$to ne promijenimo. Vi poznajete leadership program,
poznajete razne programe, i ja Vas molim da krajnje ozbiljno shvatimo ovu situaciju jer bez brodogradevne industrije
znamo da gubimo mnoga, mnoga indirektna radna mjesta.

Klaus Buchner, im Namen der Verts/ ALE-Fraktion. — Herr Prisident! Ich mochte heute nur zu einem sehr speziellen Punkt
beim Wettbewerbsrecht Stellung nehmen. Es ist gut, dass es in Europa Regeln gibt, die den Wettbewerb erhalten wollen
und deshalb den Zusammenschluss von Marktfithrern verbieten. Aber es wire auch wichtig, die Grofe von Firmen
grundsitzlich zu beschrinken — was leider nicht der Fall ist — und deren Einfluss und Dominanz in der Politik und in
der Wirtschaft einzuschrinken. Aber wir miissen bedenken — und das ist ja jetzt schon ein paar Mal gesagt worden:
Europa steht nicht alleine da. Das heifSt, wir miissen die Lage in der Welt beriicksichtigen. Das geschieht ja laufend durch
unsere Freihandelsabkommen, durch unsere Zollabkommen.

Deswegen ist es ein Anachronismus, wenn wir sagen: Wir betrachten beim Wettbewerb von Firmen nur den europii-
schen Raum. Denken wir daran, dass es eine ganze Reihe von Produkten gibt, wo es iiberall auf der Welt nur ein oder
zwei, maximal drei Firmen gibt, die sich iiberhaupt lohnen. Nehmen wir als Beispiel Hochgeschwindigkeitsziige, nehmen
wir Prozessoren von Rechnern, oder frither auch Festplatten. Es gab am Schluss eine einzige Firma in der Welt, die noch
verniinftige Festplatten gebaut hat, die man hier am besten verwenden konnte.

Bleiben wir bei dem Beispiel mit den Ziigen. Es ist so, dass jetzt ja Siemens gedringt worden ist, Alstom zu iibernehmen.
Aber selbst der Zusammenschluss dieser beiden grofien Firmen, die Hochgeschwindigkeitsziige bauen, wird nicht genii-
gen, um die Produktion auszulasten, um die Investitionen fiir eine neue Generation von solchen Ziigen iiberhaupt
rentabel zu machen. Das muss man weltweit betrachten. Das heifst, hier muss man einfach einen Schritt weitergehen.

Kurz: Ich bitte einfach darum, dass man bei den Wettbewerbsregeln die neue Situation betrachtet, die mit — aber nicht
nur — durch die Freihandelsabkommen geschaffen worden ist, die durch die ganze Weltsituation, die Spezialisierung auf
einzelne Techniken passiert ist. Wir miissen das machen; alles andere wire meiner Meinung nach widersinnig.

Jean-Luc Schaffthauser, au nom du groupe ENF. — Monsieur le Président, juste une remarque préliminaire, je ne voudrais
pas quelle soit prise sur mon temps. Quand je vais a Bruxelles et que je ne reste que six heures, je n'ai que la moitié de
mes indemnités. Je suis le seul citoyen de Strasbourg membre de ce Parlement. Je constate qu'il y a trés peu de mes
collégues; on devrait appliquer le méme principe que Bruxelles également, c'est-a-dire que si quelqu’un reste moins de six
heures sur place, il ne percoit que la moitié de ses indemnités pour la journée. Donc je voudrais — je m'excuse, je sais
que je suis hors sujet —, mais je voudrais qu'il y ait réciprocité.

Je vais maintenant intervenir, je vais faire mon intervention a trois niveaux: ce qui concerne la zone Euro, ce qui
concerne la zone hors-euro et ce qui concerne les nouvelles données du marché.
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Au sein de la zone euro, il faut bien distinguer les choses: nous avons une monnaie unique et un marché unique. Quel
est l'avantage comparatif? On a voulu un marché unique justement pour avoir un avantage comparatif. Le plus fort
devient plus fort et le plus faible devient plus faible. Regardez ce qui se passe pour un pays comme le mien, la France:
elle a une fiscalité des entreprises deux fois plus élevée qu'en Allemagne. Elle ne peut pas dévaluer, sinon — elle est dans
la zone Euro —, elle doit faire une dévaluation interne. Si elle fait une dévaluation interne pour retrouver de la compé-
titivité, elle risque le sort de I'Espagne, qui a mis huit ans apres sa dévaluation interne pour retrouver le niveau de
croissance et de PIB qu'elle avait auparavant. Donc vous voyez, nous sommes dans un jeu de réforme absolument
impossible, qui est tres grave, au sein de la zone euro.

Javais proposé une agence d'investissement pour promouvoir, au sud, Iindustrie, mais la réalité est actuellement que
I'Allemagne s'industrialise de plus en plus ou maintient son industrie et tout les autres pays réduisent leur industrie. A
quoi cela conduit-il? A 'endettement et a la crise financiére, qui va dailleurs étre la fin du systéme, parce que nous
approchons de la fin du systeme, il y aura un effondrement financier.

Donc, vous voyez, vous devez comprendre ce mécanisme interne aux institutions de I'Union européenne qui conduit a
cet effondrement financier, car sinon vous rentrez dans deux autres logiques: des transferts du budget de la zone euro —
mais avec ces transferts, vous faites des assistés — ou, et c’est ce que vous faites, vous développez I'endettement.

Ceci est la premiere remarque. La deuxiéme remarque est hors de la zone euro. Il est évident — et nous, les populistes,
avons été les premiers a dénoncer ce probléeme — qu'il faut garantir la réciprocité. Il n'est pas possible que la Chine mette
des droits ... (Le Président retire la parole a l'orateur)

Monika Smolkova (S&D). — Pane pfedsedajici, eurdpske hospodérstvo je v sticasnosti pod silnym tlakom. Nachddzame
sa uprostred ekonomického siperenia medzi Amerikou a Cinou.

Globalna situdcia je tazko predvidatelnd a mnohé priemyselné podniky sa opravnene pytajd, ako ich moze Eurdpa pred
takymito vonkajsimi faktormi ochrdnit. Uzndvam, Ze globalizicia prispela k prepojeniu svetového hospodarstva, otvorila
nové prilezitosti a mnohych ludi vymanila z chudoby. Na druhej strane je nevyhnutné, aby sa aj na globdlnej Grovni
dodrziavali férové pravidld a principy spravodlivého obchodu, preto by mala Komisia zvézit vSetky moznosti, ako chré-
nif nale priemyselné odvetvia a pracovné miesta, najméi v oblastiach, kde dochddza k dumpingovym a nespravodlivo
subvencovanym dovozom. Ziroven je nd§ priemysel vystaveny na$im vlastnym vndtornym pravidlim, ktoré ho
v globdlnej konkurencii zvizuji. Eurdpske pravidld hospoddrskej sttaze by preto nemali byt nastavené tak, aby nase
podniky na svetovej Grovni znevyhodiiovali.

Z tychto dovodov by mala Komisia urychlene vypracovat a¢innii priemyselnt stratégiu, aby sme zniZili zranitelnost
nasich podnikov.

Spontane Wortmeldungen

José Blanco Lépez (S&D). — Sefior presidente, en el momento en que estamos haciendo este debate, en mi pais —
Espafia—, Alcoa acaba de anunciar el cierre de dos fabricas del sector del aluminio. Esto nos tiene que llevar a reflexio-
nar sobre el papel que tiene que tener la industria europea y sobre la necesidad de que la Comisién presente ya ese plan
industrial que tenga como objetivo fortalecer a nuestras empresas; que tenga como objetivo establecer criterios justos
para que haya una competencia en igualdad de condiciones; ese plan industrial que tiene que ver como toma medidas en
contra del dumping que se estd produciendo y que es una competencia desleal que nos estd abocando a un fracaso
como Europa.

Por lo tanto, no podemos quedarnos de brazos cruzados, sobre todo en sectores como la siderurgia y el aluminio, que
estan sufriendo ese mazazo, que se estin debilitando y que estin cerrando y en los que estamos perdiendo empleo. Es
necesario actuar sin contemplaciones y no quedarse de brazos cruzados.

(Ende der spontanen Wortmeldungen)
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Margrethe Vestager, Member of the Commission. — Mr President, thank you very much for your remarks. I find this is
very inspiring because we obviously share the same starting point: that fair competition, a level playing field — this is
what we want. We don’t want harmful subsidies to be sort of smuggled in via trade. We don't want prices to be dumped
on us — that’s unfair for European industries.

One thing I think is important in having this discussion, and it is that Europe is the largest economy in the world.
Europe is an amazing place to do business. Although growth is slow, it is still the highest GDP per capita,
with 500 million Europeans. It's the world’s largest trading bloc, the largest trader in the world of manufactured
goods and services, and we rank first in both inbound and outbound international investments. We are the top trading
partner for 80 countries. Just to compare, that figure is only 20 when it comes to the US.

Those facts shouldn’t lead to any kind of leaning back, or being self-absorbed, or think that everything is solved — on
the contrary, because I completely agree that we are in times of change. But the important thing is to see what we have
achieved in the European way, in strong societies with social benefits, with a tight fabric that allows people to have jobs
where they can provide for their families. I think that it's important that we take all this achievement and put that in our
fight for change, for making the market, the industry and globalisation serve citizens. This is why the strategy is so
manifold, because I completely agree with what is said by Ms Smolkovd and Mr Blanco Lopez: that of course we need to
work strategically at this. This is why it's not just a matter of a fair level playing field within the European Union. This is
a global effort to make this happen.

I also completely agree with Mr Martin, who says: well, we have to figure out how to enable change so that people feel
that they are the masters. Because if we just abandon areas that used to be the home for important industries and
workplaces and leave it at that, of course, everyone gets frustrated, because you don't see your sons and your daughters
having a fair chance. And this is why, with the combined efforts of the Commission, the Parliament and the Council,
things can be put into effect. But it is not just to change, it’s also to maintain and develop our industries. And this is
why we do our best to enable Member States to work together on important projects of European interest. Take
microelectronics, take the Battery Alliance being built as we speak, because this shows the strength of coming together
in Europe when we do things together.

Ms Krupa rightly mentioned all our small and medium-sized businesses. Because when we talk about industry, it's
important not just to think about the giants, but also to think about the many smaller businesses — who are either the
customers of giants or the suppliers to giants — to enable the network of European industry to work well. This is why it
has been so important in the Juncker investment plan to provide capital for small and medium-sized businesses, because
this is one of the most under-debated issues, that you need capital in order to grow. You need access to financing,
otherwise, how could you create the jobs. I think that’s a very important point in our discussion that we don’t focus
on just the big ones or just the small ones, but see the network that they create and that they have the need for one
another. So thank you very much also for mentioning that.

Mr Jakov¢i¢ also rightly points to these chains that we're in. Obviously it's very important that Europe master the
different crafts and that is why it is important when, for instance, shipbuilders come together to figure out how to
make sure that we have a competitive shipbuilding industry in Europe to deliver state of the art. There are a number of
specific discussions but there are also a number of discussions that are European-wide.

Mr Buchner talks also about trade and I'm very happy to support the work of my colleague, Cecilia Malmstrom, because
what she has done over the last couple of years is basically to retire the old concept of free trade and replace that with a
concept of trade agreement, where you actually have tools to say, well, I will not import despicable working conditions
or animal welfare that we will not accept here. We want trade also in that to be on an eye-to-eye basis and that is the
modern way to proceed. Not just to say trade is just about lowering tariffs. No, trade is also about actually having
reciprocity in the way things are done. That is important for us, as the Commission, to enable this environment for
European industry to thrive; not just the big ones — and we have big impressive industry in Europe — but also all the
smaller ones who are part and parcel of the creation of this Europe that we live in, in which — at this point where we
speak — more people than ever have a job. And with all that achievement — and with your engagement and our
agreement on a level playing field and fair competition — I am certain that we have what it takes to meet this challenge
and to make this change happen for the benefit of citizens and not counter it, because in that I think Mr Martin has the
exact point; that this is now where change should be inclusive and not over people’s head, so thank you very much for
this.
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Der Prisident. — Die Aussprache ist geschlossen.

19. Skladanie dokumentow: patrz protokot

20. Petycje: patrz protokot

21. Decyzje dotyczace niektérych dokumentow: patrz protokét

22. Przekazanie tekstow przyjetych w trakcie obecnego posiedzenia : patrz protokét
23. Kalendarz nastepnych posiedzen: patrz protokét

24. Zamknigcie posiedzenia

(Die Sitzung wird um 15.41 Uhr geschlossen.)

25. Przerwa w obradach

Der Prisident. — Ich erklire die Sitzungsperiode des Europiischen Parlaments fiir unterbrochen.

ELL: http://data.curopa.eu/eli/C[2024/3525/0j 45/46


http://data.europa.eu/eli/C/2024/3525/oj

PL

Dz.U. C z 6.6.2024

Skrty i symbole
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Procedura konsultacji

Procedura zgody

Zwykla procedura ustawodawcza, pierwsze czytanie
Zwykla procedura ustawodawcza, drugie czytanie

Zwykla procedura ustawodawcza, trzecie czytanie

(Typ procedury zalezy od podstawy prawnej zaproponowanej w danym projekcie aktu.)

Rozwinigcia skrotéw nazw komisji parlamentarnych

AFET
DEVE
INTA
BUDG
CONT
ECON
EMPL
ENVI
ITRE
IMCO
TRAN
REGI
AGRI
PECH
CULT
JURI
LIBE
AFCO
FEMM
PETI

DROI
SEDE

Komisja Spraw Zagranicznych

Komisja Rozwoju

Komisja Handlu Migdzynarodowego

Komisja Budzetowa

Komisja Kontroli Budzetowej

Komisja Gospodarcza i Monetarna

Komisja Zatrudnienia i Spraw Socjalnych

Komisja Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa Zywnosci
Komisja Przemyshu, Badafi Naukowych i Energii

Komisja Rynku Wewngtrznego i Ochrony Konsumentéw

Komisja Transportu i Turystyki

Komisja Rozwoju Regionalnego

Komisja Rolnictwa i Obszaréw Wiejskich

Komisja Ryboléwstwa

Komisja Kultury i Edukacji

Komisja Prawna

Komisja Wolnosci Obywatelskich, Sprawiedliwosci i Spraw Wewnetrznych
Komisja Spraw Konstytucyjnych

Komisja Praw Kobiet i Réwnych Szans

Komisja Petycji

Podkomisja Praw Czlowieka

Podkomisja Bezpieczenstwa i Obrony

Rozwinigcia skrotéw nazw grup politycznych

PPE

S&D

ECR
ALDE
GUE/NGL
Verts/ALE
EFDD
ENF

NI

Grupa Europejskiej Partii Ludowej (Chrzescijafiscy Demokraci)

Grupa Postgpowego Sojuszu Socjalistow i Demokratow w Parlamencie Europejskim
Grupa Europejskich Konserwatystow i Reformatoréw

Grupa Porozumienia Liberaléw i Demokratéw na rzecz Europy

Konfederacyjna Grupa Zjednoczonej Lewicy Europejskiej/Nordycka Zielona Lewica
Grupa Zielonych/Wolne Przymierze Europejskie

Europa Wolnosci i Demokracji Bezposredniej

Grupa Europa Narodéw i Wolnosci

Niezrzeszeni
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