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REGULAMENTUL (UE) 2020/...
AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

din 15 iulie 2020

privind efectuarea de studii clinice si furnizarea de medicamente de uz uman
care contin organisme modificate genetic sau care constau in organisme modificate genetic

si care sunt destinate tratarii sau prevenirii bolii provocate de coronavirus (COVID-19)

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

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

articolul 168 alineatul (4) litera (c),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
dupd consultarea Comitetului Economic si Social European,

dupd consultarea Comitetului Regiunilor,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara!,

Pozitia Parlamentului European din 10 1ulie 2020 (nepublicatd inca in Jurnalul Oficial) si
decizia Consiliului din 14 iulie 2020.
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intrucat:

(1) Boala provocata de coronavirusul SARS-CoV-2 (COVID-19) este o boala infectioasa
cauzatd de un coronavirus recent descoperit. La 30 ianuarie 2020, Organizatia Mondiala a
Sanatatii (OMS) a declarat epidemia de COVID-19 drept urgenta de sandtate publica de
importantd internationala. La 11 martie 2020, OMS a caracterizat COVID-19 drept

pandemie.

(2) Directiva 2001/83/CE! si Regulamentul (CE) nr. 726/2004? ale Parlamentului European si
ale Consiliului impun ca cererile de autorizare a introducerii pe piatd a unui medicament,
intr-un stat membru sau in Uniune, sa fie Insotite de un dosar care sa contina rezultatele

studiilor clinice efectuate asupra produsului.

3) Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului® prevede ca, inainte de
initierea oricdrui studiu clinic, sponsorii au obligatia de a solicita autorizarea de catre
autoritatea competenta a statului membru in care urmeaza sa se desfasoare studiul clinic.
Scopul autorizarii este de a proteja drepturile, siguranta si bundstarea participantilor la

studiile clinice si de a asigura fiabilitatea si robustetea datelor generate de studiul clinic.

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001 de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman (JO L 331,
28.11.2001, p. 67).

Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din

31 martie 2004 de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente (JO L 136, 30.4.2004, p. 1).

Directiva 2001/20/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 4 aprilie 2001 de
apropiere a actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre privind
aplicarea bunelor practici clinice n cazul efectudrii de studii clinice pentru evaluarea
produselor medicamentoase de uz uman (JO L 121, 1.5.2001, p. 34).
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©)

(6)

In temeiul Directivei 2001/20/CE, autorizarea pentru un studiu clinic este eliberata fira a
aduce atingere aplicarii Directivelor 2001/18/CE! si 2009/41/CE? ale Parlamentului

European si ale Consiliului.

Directiva 2001/18/CE prevede ca diseminarea deliberata in mediu a organismelor
modificate genetic (OMG) in orice alte scopuri decat introducerea pe piata face obiectul
unei notificari si al autorizatiei scrise din partea autoritatii competente a statului membru
pe teritoriul caruia urmeaza sa aiba loc diseminarea. Notificarea include o evaluare a
riscului ecologic efectuata in conformitate cu anexa II la Directiva 2001/18/CE si un dosar

tehnic care sa furnizeze informatiile specificate in anexa III la directiva respectiva.

Directiva 2009/41/CE prevede ca riscurile pentru sanatatea umana si pentru mediu asociate
utilizarii In conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic sunt evaluate de la
caz la caz. In acest scop, directiva mentionati prevede ca utilizatorul evalueaza riscurile
pentru sandtatea umana si pentru mediu pe care le-ar putea implica tipul specific de
utilizare 1n conditii de izolare, folosind cel putin elementele de evaluare si procedura

prevazute in anexa III din directiva respectiva.

Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind
diseminarea deliberatd Tn mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a
Directivei 90/220/CEE a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1).

Directiva 2009/41/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 6 mai 2009 privind
utilizarea in conditii de izolare a microorganismelor modificate genetic (JO L 125,
21.5.2009, p. 75).
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(8)

Studiile clinice necesitd efectuarea a multiple operatiuni, incluzand fabricarea, transportul
si depozitarea produselor medicamentoase experimentale, ambalarea si etichetarea,
administrarea lor participantilor la studiul clinic si monitorizarea ulterioard a
participantilor, precum si eliminarea deseurilor si a produselor medicamentoase
experimentale neutilizate. Aceste operatiuni pot intra sub incidenta Directivei 2001/18/CE
sau a Directivei 2009/41/CE in cazurile 1n care produsul medicamentos experimental

contine OMG sau constd in OMG.

Experienta aratd ca, in studiile clinice cu produse medicamentoase experimentale care
contin OMG sau care constau In OMG, procedura de asigurare a respectarii cerintelor
Directivelor 2001/18/CE si 2009/41/CE in ceea ce priveste evaluarea riscului ecologic si
autorizarea de catre autoritatea competentd a unui stat membru este complexa si poate dura

o perioada de timp semnificativa.
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Complexitatea procedurii respective creste semnificativ in cazul studiilor clinice
multicentrice desfasurate in mai multe state membre, Intrucat sponsorii studiilor clinice
trebuie sa depuna in paralel mai multe cereri de autorizare la mai multe autoritati
competente in diferite state membre. In plus, cerintele si procedurile nationale pentru
evaluarea riscului ecologic si autorizatia scrisd din partea autoritatilor competente pentru
diseminarea deliberatd a OMG 1n temeiul Directivei 2001/18/CE variaza foarte mult de la
un stat membru la altul. In timp ce in unele state membre poate fi depusa o singuri cerere
de autorizare vizand desfasurarea studiului clinic si aspectele referitoare la OMG, adresata
unei singure autoritati competente, in alte state membre trebuie depuse in paralel cereri
adresate unor autoritati competente diferite. In plus, unele state membre aplica

Directiva 2001/18/CE, altele aplica Directiva 2009/41/CE si exista state membre care
aplica fie Directiva 2009/41/CE, fie Directiva 2001/18/CE, in functie de circumstantele
specifice fiecarui studiu clinic, astfel incat nu este posibil sa se determine a priori
procedura nationald care trebuie urmata. Alte state membre aplica ambele directive
simultan pentru operatiuni diferite din cadrul aceluiasi studiu clinic. Incercarile de
rationalizare a procesului prin coordonare informala intre autoritdtile competente ale
statelor membre nu au avut succes. De asemenea, exista diferente Intre cerintele nationale

cu privire la continutul dosarului tehnic.
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(11)

(12)

(13)

Prin urmare, este deosebit de dificil sd se desfasoare studii clinice multicentrice cu produse
medicamentoase experimentale care contin OMG sau care constau in OMG, implicand mai

multe state membre.

Pandemia de COVID-19 a creat o situatie de urgenta de sanatate publica fara precedent ,
care a dus la pierderea a mii de vieti, afectdnd in special persoanele varstnice si pe cele cu
afectiuni preexistente. In plus, masurile foarte drastice pe care statele membre au trebuit sa
le adopte pentru a limita raspandirea COVID-19 au cauzat perturbari majore in economiile

nationale si Tn Uniune n ansamblu.

COVID-19 este o boald complexa care afecteaza mai multe procese fiziologice.
Tratamentele si vaccinurile potentiale sunt in curs de dezvoltare. Unele dintre vaccinurile
aflate in curs de dezvoltare contin virusuri atenuate sau vectori vii care se pot incadra in

definitia unui OMG.

In aceasta situatie de urgenta de sanatate publica, este de interes major pentru Uniune sa
poata fi dezvoltate si puse la dispozitie in cadrul Uniunii, cat mai curand posibil,

medicamente sigure si eficace destinate tratarii sau prevenirii COVID-19.
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(14) In vederea atingerii obiectivului de a pune la dispozitie medicamente sigure si eficace
destinate tratarii sau prevenirii COVID-19, s-au luat o serie de masuri la nivelul Uniunii de
catre Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) si de catre reteaua autoritétilor
nationale competente pentru a facilita, a sprijini si a accelera dezvoltarea si autorizarea

comercializarii tratamentelor si a vaccinurilor.

(15) Pentru a genera dovezile clinice solide care sunt necesare in sprijinul cererilor de
autorizare a comercializarii medicamentelor destinate tratarii sau prevenirii COVID-19,

vor trebui efectuate studii clinice multicentrice care implica mai multe state membre.

(16) Este extrem de important ca studiile clinice cu produse medicamentoase experimentale
care contin OMG sau care constau In OMG si care sunt destinate tratarii sau prevenirii
COVID-19 sa poata fi efectuate in Uniune, sa poata incepe cat mai curand posibil si sd nu
fie amanate din cauza complexitatii diferitelor proceduri nationale introduse de statele

membre ca urmare a punerii in aplicare a Directivelor 2001/18/CE si 2009/41/CE.
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Principalul obiectiv al legislatiei Uniunii cu privire la medicamente este protejarea sanatatii
publice. Acest cadru legislativ este completat de normele prevazute in

Directiva 2001/20/CE de stabilire a standardelor specifice de protectie a participantilor la
studiile clinice. Directivele 2001/18/CE si 2009/41/CE au drept obiectiv asigurarea unui
nivel ridicat de protectie a sanatatii umane si a mediului prin evaluarea riscurilor generate
de diseminarea deliberati a OMG sau de utilizarea in conditii de izolare a OMG. In situatia
de urgentd de sanatate publica fara precedent creatd de pandemia de COVID-19 este
necesar ca protectia sanatatii umane sa prevaleze. Prin urmare, este necesar sd se acorde o
derogare temporara de la cerintele privind o evaluare prealabila a riscului ecologic sau o
autorizatie in temeiul Directivelor 2001/18/CE si 2009/41/CE pe durata pandemiei de
COVID-19 sau atata vreme cat COVID-19 este considerata a fi o situatie de urgenta de
sandtate publica. Derogarea ar trebui limitata la studiile clinice cu produse medicamentoase
experimentale care contin OMG sau care constau Tn OMG si care sunt destinate tratarii sau
prevenirii COVID-19. in perioada in care se aplica derogarea temporara, evaluarea riscului
ecologic si autorizatia in temeiul Directivelor 2001/18/CE si 2009/41/CE nu ar trebui sa

constituie o conditie prealabila pentru efectuarea respectivelor studii clinice.
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(19)

In vederea asiguririi unui nivel ridicat de protectie a mediului, locatiile unde se efectueazi
modificarea genetica a virusurilor de tip salbatic, precum si activitdtile conexe ar trebui sa
fie in continuare supuse obligatiei de respectare a Directivei 2009/41/CE. Prin urmare,
fabricarea medicamentelor care contin OMG sau care constau in OMG si care sunt
destinate tratarii sau prevenirii COVID-19, inclusiv a produselor medicamentoase
experimentale, ar trebui sa fie exclusa de la derogarea temporara. In plus, sponsorii ar
trebui sa aiba obligatia de a pune in aplicare masuri adecvate pentru a reduce la minimum
impactul negativ asupra mediului care, pe baza cunostintelor disponibile, poate fi
preconizat in urma disemindrii intentionate sau neintentionate a produselor

medicamentoase experimentale in mediul inconjurator.

In consecinta, pentru cererile de autorizare a comercializarii in temeiul

Directivei 2001/83/CE sau al Regulamentului (CE) nr. 726/2004 pentru medicamentele
care contin OMG sau care constau In OMG si care sunt destinate tratarii sau prevenirii

COVID-19 pentru care studiile clinice ar face obiectul derogarii prevazute in prezentul
regulament, solicitantul nu ar trebui sa aiba obligatia de a include autorizatia scrisa din

partea autoritatii competente pentru diseminarea deliberatd in mediu a OMG 1n scopuri
legate de cercetare si dezvoltare, astfel cum se prevede in partea B din

Directiva 2001/18/CE.
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(20) Prezentul regulament nu aduce atingere normelor Uniunii privind medicamentele de uz
uman. Astfel cum se prevede in Regulamentul (CE) nr. 726/2004, impactul asupra
mediului al medicamentelor care contin OMG sau care constau in OMG si care sunt
destinate tratarii sau prevenirii COVID-19 va continua sa fie evaluat de catre EMA 1n
paralel cu evaluarea calitatii, a sigurantei si a eficacitatii medicamentului vizat, cu

respectarea cerintelor de sigurantd a mediului prevazute in Directiva 2001/18/CE.

(21) Directiva 2001/20/CE continua sa se aplice, iar studiile clinice cu produse medicamentoase
experimentale care contin OMG sau care constau Tn OMG si care sunt destinate tratdrii sau
prevenirii COVID-19 necesita in continuare acordarea unei autorizatii scrise din partea
autoritatii competente din fiecare stat membru in care se va desfasura studiul. Respectarea
cerintelor etice si a bunelor practici clinice in desfasurarea studiilor clinice continua sa fie
obligatorie, precum si respectarea bunelor practici de fabricatie in ceea ce priveste
fabricarea sau importul de produse medicamentoase experimentale care contin OMG sau

care constau in OMG.
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(22)

Caregula generala, niciun medicament nu poate fi introdus pe piatd in Uniune sau intr-un
stat membru dacd nu a fost acordatd o autorizatie de comercializare de catre autoritatile
competente in temeiul Directivei 2001/83/CE sau al Regulamentului (CE) nr. 726/2004.
Cu toate acestea, Directiva 2001/83/CE si Regulamentul (CE) nr. 726/2004 prevad exceptii
de la cerinta respectiva in situatii caracterizate de o nevoie urgentd de a administra un
medicament pentru a raspunde nevoilor specifice ale unui pacient, pentru folosire n
tratamente de ultimad instanta sau ca raspuns la raspandirea prezumata sau confirmata a
unor agenti patogeni, toxine, agenti chimici sau radiatii nucleare care pot provoca
vatamari. In special, articolul 5 alineatul (1) din Directiva 2001/83/CE permite de
asemenea statelor membre sa raspunda unor nevoi speciale, sa excluda de la aplicarea
dispozitiilor respectivei directive acele medicamente care sunt furnizate ca raspuns la o
comanda loiala si nesolicitata, elaborate in conformitate cu specificatiile unui profesionist
autorizat din domeniul sanatatii si destinate pacientilor aflati sub directa sa
responsabilitate. De asemenea, in temeiul articolului 5 alineatul (2) din

Directiva 2001/83/CE, statele membre pot autoriza temporar distributia unui medicament
neautorizat, ca raspuns la raspandirea prezumata sau confirmata a unor agenti patogeni,
toxine, agenti chimici sau radiatii nucleare care pot provoca vitimari. In temeiul
articolului 83 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, statele membre pot pune
la dispozitie un medicament de uz uman, din motive caritabile, pentru un grup de pacienti
suferind de maladii invalidante, cronice sau grave sau de maladii despre care se considera
ca le pun viata In pericol si care nu pot fi tratati Tn mod satisfacator cu ajutorul unui

medicament autorizat.
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(23) Unele state membre au exprimat indoieli cu privire la interactiunea respectivelor dispozitii
ale Directivei 2001/83/CE si ale Regulamentului (CE) nr. 726/2004 cu legislatia referitoare
la OMG. Avand in vedere nevoia urgenta de a pune la dispozitia publicului vaccinurile sau
tratamentele contra COVID-19 de indatd ce acestea sunt pregatite n acest scop si de a
evita Intarzierile sau incertitudinile cu privire la statutul acestor produse in anumite state
membre, este adecvat ca o evaluare a riscului ecologic sau o autorizatie in conformitate cu
Directiva 2001/18/CE sau cu Directiva 2009/41/CE sa nu constituie o conditie prealabila in
cazul in care statele membre adopta decizii in temeiul articolului 5 alineatele (1) si (2) din
Directiva 2001/83/CE sau al articolului 83 alineatul (1) din Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 privind medicamente care contin OMG sau care constau in OMG si care sunt

destinate tratarii sau prevenirii COVID-19.

PE-CONS 28/1/20 REV 1 12
RO



(24)

Deoarece obiectivele prezentului regulament, si anume acordarea unei derogari temporare
de la legislatia Uniunii privind OMG pentru a asigura faptul ca efectuarea de studii clinice
pe teritoriul mai multor state membre cu produse medicamentoase experimentale care
contin OMG sau constau in OMG si care sunt destinate tratarii sau prevenirii COVID-19
nu este amanata, precum si clarificarea aplicarii articolului 5 alineatele (1) si (2) din
Directiva 2001/83/CE si a articolului 83 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004
in ceea ce priveste medicamentele care contin OMG sau care constau in OMG si care sunt
destinate tratarii sau prevenirii COVID-19, nu pot fi realizate Tn mod satisfacator de catre
statele membre dar, avand in vedere amploarea si efectele acestora, pot fi realizate mai
bine la nivelul Uniunii, aceasta poate adopta masuri, in conformitate cu principiul
subsidiaritatii, astfel cum este prevazut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea
Europeana (TUE). Avand in vedere importanta asigurarii unui nivel ridicat de protectie a
mediului 1n toate politicile si in conformitate cu principiul proportionalitatii astfel cum este
prevazut la articolul respectiv, prezentul regulament ar trebui s se limiteze la situatia de
urgenta actuala care reprezintd un pericol iminent ce amenintd sdnatatea umana, in care nu
este posibil sa se atingd prin alte mijloace obiectivul de protejare a sanatatii umane si nu se

depéseste ceea ce este necesar pentru realizarea acestor obiective.
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(25) Avand 1n vedere aceasta urgenta, s-a considerat adecvat sa se prevada o exceptie de la
termenul de opt saptdmani mentionat la articolul 4 al Protocolului nr. 1 privind rolul
parlamentelor nationale in Uniunea Europeand, anexat la TUE, la Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene si la Tratatul de instituire a Comunitatii Europene a

Energiei Atomice.

(26) Avand in vedere obiectivele prezentului regulament, pentru a se asigura ca studiile clinice
cu produse medicamentoase experimentale care contin OMG sau constau in OMG si care
sunt destinate tratarii sau prevenirii COVID-19 pot incepe fara intarziere si pentru a
clarifica aplicarea articolului 5 alineatele (1) si (2) din Directiva 2001/83/CE si a
articolului 83 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 in ceea ce priveste
medicamentele care contin OMG sau care constau in OMG si care sunt destinate tratarii
sau prevenirii COVID-19, prezentul regulament ar trebui sa intre in vigoare in regim de

urgenta 1n ziua urmatoare datei publicarii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
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Articolul 1

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

1. ,»studiu clinic” inseamna un studiu clinic astfel cum este definit la articolul 2 litera (a) din
Directiva 2001/20/CE;

2. ,»sponsor” inseamna un sponsor astfel cum este definit la articolul 2 litera (e) din
Directiva 2001/20/CE;

3. ,»produs medicamentos experimental” Tnseamna un produs medicamentos experimental

astfel cum este definit la articolul 2 litera (d) din Directiva 2001/20/CE;

4, ,medicament” Tnseamna un medicament astfel cum este definit la articolul 1 punctul 2 din
Directiva 2001/83/CE;
5. ,»organism modificat genetic” sau ,,OMG” inseamna un organism modificat genetic astfel

cum este definit la articolul 2 punctul 2 din Directiva 2001/18/CE.
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Articolul 2

Toate operatiunile legate de efectuarea de studii clinice, inclusiv ambalarea si etichetarea,
depozitarea, transportul, distrugerea, eliminarea, distributia, furnizarea, administrarea sau
utilizarea produselor medicamentoase experimentale de uz uman care contin OMG sau
care constau Tn OMG si care sunt destinate tratarii sau prevenirii COVID-19, cu exceptia
fabricarii produselor medicamentoase experimentale, nu necesitd o evaluare prealabila a
riscului ecologic sau o autorizatie in conformitate cu articolele 6-11 din

Directiva 2001/18/CE sau cu articolele 4-13 din Directiva 2009/41/CE atunci cand aceste
operatiuni se refera la efectuarea unui studiu clinic autorizat in conformitate cu

Directiva 2001/20/CE.

Sponsorii pun in aplicare mésuri adecvate pentru a reduce la minimum impactul negativ
previzibil asupra mediului rezultat In urma diseminarii intentionate sau neintentionate a

produsului medicamentos experimental in mediu.

Prin derogare de la articolul 6 alineatul (2) litera (a) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004 si
de la punctul 1.6 al patrulea paragraf a doua liniutd din partea I a anexei I la

Directiva 2001/83/CE, 1n cererile de autorizare a comercializarii medicamentelor care
contin OMG sau care constau Tn OMG si care sunt destinate tratarii sau prevenirii
COVID-19, solicitantului nu 1 se impune sd includa o copie a autorizatiei scrise din partea
autoritatii competente cu privire la diseminarea deliberatd in mediu a OMG 1n scopuri

legate de cercetare si dezvoltare, in conformitate cu partea B din Directiva 2001/18/CE.
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Articolul 3

Articolele 6-11 si 13-24 din Directiva 2001/18/CE si articolele 4-13 din

Directiva 2009/41/CE nu se aplica operatiunilor legate de furnizarea si utilizarea
medicamentelor care contin OMG sau care constau in OMG si care sunt destinate tratarii
sau prevenirii COVID-19, incluzdnd ambalarea si etichetarea, depozitarea, transportul,
distrugerea, eliminarea, distributia sau administrarea, cu exceptia fabricarii

medicamentelor, in oricare dintre urmatoarele cazuri:

(a) in cazul in care astfel de medicamente au fost excluse de la aplicarea dispozitiilor
Directivei 2001/83/CE de catre un stat membru in temeiul articolului 5 alineatul (1)

din directiva respectiva;

(b) 1n cazul in care astfel de medicamente au fost autorizate temporar de un stat membru

in temeiul articolului 5 alineatul (2) din Directiva 2001/83/CE; sau

(c) in cazul in care astfel de medicamente sunt puse la dispozitie de un stat membru in

temeiul articolului 83 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004.

Acolo unde este posibil, statele membre pun in aplicare masuri adecvate pentru a reduce la
minimum impactul negativ previzibil asupra mediului rezultat in urma disemindrii

intentionate sau neintentionate a medicamentului in mediu.
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Articolul 4

(1) Prezentul regulament se aplica atat timp cat OMS a declarat COVID-19 ca fiind pandemie
sau atat timp cat se aplicd un act de punere in aplicare prin care Comisia recunoaste o
situatie de urgenta de sdnatate publicd cauzatd de COVID-19 in conformitate cu

articolul 12 din Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului!.

(2) Atunci cand nu mai sunt indeplinite conditiile pentru aplicarea prezentului regulament
mentionate la alineatul (1), Comisia publica un aviz in Jurnalul Oficial al Uniunii

Europene in acest sens.

3) Studiile clinice care intra in domeniul de aplicare al articolului 2 din prezentul regulament
si care au fost autorizate in temeiul Directivei 2001/20/CE inainte de publicarea avizului
mentionat la alineatul (2) din prezentul articol pot continua in mod valabil si pot fi utilizate
in sprijinul unei cereri de autorizare a comercializarii In absenta unei evaludri a riscului
ecologic sau a unei autorizatii in conformitate cu articolele 6-11 din Directiva 2001/18/CE

sau cu articolele 4-13 din Directiva 2009/41/CE.

Decizia nr. 1082/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 octombrie 2013
privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate si de abrogare a Deciziei
nr. 2119/98/CE (JO L 293, 5.11.2013, p. 1).
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Articolul 5

Prezentul regulament intra in vigoare in ziua urmatoare datei publicarii in Jurnalul Oficial al

Uniunii Europene.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele

membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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