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I. INTRODUCERE

In conformitate cu dispozitiile articolului 294 din TFUE si cu Declaratia comuni privind aspectele
practice in cadrul procedurii de codecizie!, intre Consiliu, Parlamentul European si Comisie au avut loc

o serie de contacte informale in vederea obtinerii unui acord in prima lectura cu privire la acest dosar.

In acest context, presedintele Comisiei pentru mediu, sandtate publica si sigurantd alimentara

(ENVI), Pascal CANFIN (Renew, FR), a prezentat, in numele comisiei, un amendament de
compromis (amendamentul 153) la propunerea de regulament sus-mentionatd. Asupra acestui
amendament se ajunsese la un acord pe parcursul contactelor informale sus-mentionate. Nu au fost

prezentate alte amendamente.

! JO C 145, 30.6.2007, p. 5.
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II. VOT

Cu ocazia votului din 4 octombrie 2022, plenul a adoptat amendamentul de compromis
(amendamentul 153) la propunerea de regulament sus-mentionata. Propunerea Comisiei astfel
modificata constituie pozitia in prima lectura a Parlamentului, care este cuprinsa in rezolutia

legislativa a acestuia, astfel cum figureaza in anexa la prezenta nota>.

Pozitia Parlamentului reflectd acordul la care se ajunsese in prealabil intre institutii. Consiliul ar

trebui, prin urmare, s fie Tn masura sa aprobe pozitia Parlamentului.

Actul ar urma apoi sa fie adoptat cu formularea care corespunde pozitiei Parlamentului.

2 Versiunea pozitiei Parlamentului din rezolutia legislativa contine marcaje care indica
modificarile aduse prin amendamentele la propunerea Comisiei. Adaugirile la textul Comisiei
sunt evidentiate prin caractere aldine cursive. Simbolul ,, I ” indica parti eliminate din text.
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ANEXA
(4.10.2022)

P9 _TA(2022)0332
Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor ***I

Rezolutia legislativa a Parlamentului European din 4 octombrie 2022 referitoare la
propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 851/2004 de creare a unui Centru European de prevenire si control
al bolilor (COM(2020)0726 — C9-0366/2020 — 2020/0320(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)

Parlamentul European,

— avand in vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2020)0726),

— avand in vedere articolul 294 alineatul (2) si articolul 168 alineatul (5) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, in temeiul carora propunerea a fost prezentatd de catre
Comisie (C9-0366/2020),

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

— avand in vedere avizul motivat prezentat de cdtre Senatul Frantei in cadrul Protocolului nr. 2
privind aplicarea principiilor subsidiaritatii si proportionalitdtii, in care se sustine cd proiectul
de act legislativ nu respectd principiul subsidiaritatii,

- avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European din 27 aprilie 20213,

— avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor din 7 mai 20214,

— avand 1n vedere acordul provizoriu aprobat de comisia competenta in temeiul articolului 74
alineatul (4) din Regulamentul sdu de procedura si angajamentul reprezentantului Consiliului,
exprimat in scrisoarea din 8 decembrie 2021, de a aproba pozitia Parlamentului in
conformitate cu articolul 294 alineatul (4) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

— avand 1n vedere articolul 59 din Regulamentul sau de procedura,
— avand in vedere avizul Comisiei pentru bugete,

— avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sandtate publicd si sigurantd alimentara (A9-
0253/2021),

1. adoptd pozitia sa in prima lecturd prezentata in continuares,

3 JO C 286, 16.7.2021, p. 109.
4 JO C 300, 27.7.2021, p. 76.
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solicitd Comisiei sa 1l sesizeze din nou 1n cazul 1n care 1si Inlocuieste, isi modifica n mod
substantial sau intentioneaza sa-si modifice Tn mod substantial propunerea;

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

5 Prezenta pozitie Inlocuieste amendamentele adoptate la 14 septembrie 2021 (Texte adoptate,
P9 TA(2021)0376).
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P9_TC1-COD(2020)0320

Pozitia Parlamentului European adoptata in prima lectura la 4 octombrie 2022 in vederea
adoptarii Regulamentului (UE) 2022/... al Parlamentului European si al Consiliului de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 851/2004 de creare a unui Centru European de

prevenire si control al bolilor

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 168

alineatul (5),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European®,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor’,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara®,

6 JO C 286, 16.7.2021, p. 109.
! JO C 300, 27.7.2021, p. 76.
Pozitia Parlamentului European din 4 octombrie 2022.

12947/22 1t/IK/mms 5
ANEXA GIP.INST RO



intrucat:

(1

2)

€)

Uniunea s-a angajat sd protejeze si sa imbunatateasca, cu titlu prioritar, sinatatea umana, prin
prevenirea bolilor si prin combaterea pericolelor transfrontaliere grave in materie de sanatate,
prin intermediul monitorizarii, al evaluarii, al comunicarii cu privire la acestea, al
imbunadtatirii nivelului de pregatire pentru abordarea acestora, al lansarii de alerte precoce

si al combaterii amenintdrilor transfrontaliere grave pentru sinatate.

Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (denumit in continuare ,,Centrul”) a fost
infiintat prin Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului European si al Consiliului®
ca agentie europeand independenta cu misiunea de a identifica, evalua si comunica
amenintarile existente si pe cele emergente in materie de sanatate pe care le constituie bolile

transmisibile.

La 11 martie 2020, Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) a declarat epidemia cauzata de
COVID-19 drept pandemie mondiala. Avdnd in vedere provocarile intAmpinate in contextul
reactiei la pandemie, a devenit clar faptul cﬁl actualul cadru al Uniunii in ceea ce priveste
pregdtirea si raspunsul in cazul crizelor sanitare ar trebui sa fie consolidat pentru o mai buna
utilizare a potentialului capacitdtilor Uniunii i ale statelor membre de a reactiona in cazul

unor viitoare pandemii.

Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din
21 aprilie 2004 de creare a unui Centru European de prevenire si control al bolilor
(JO L 142, 30.4.2004, p. 1).
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4) Prin decizia sa din 5 februarie 2021 in cadrul anchetei strategice O1/3/2020/TE,
Ombudsmanul European a identificat o serie de lacune importante in ceea ce priveste
eficacitatea raspunsului Centrului la pandemia de COVID-19, de exemplu cu privire la
date complete si comparabile, nivelul de transparenta si comunicarile catre public. Aceste

deficiente ar trebui sd fie abordate prin prezentul regulament.

(5) Capacitatea Centrului de a executa noi sarcini va depinde de nivelul asistentei financiare
disponibile din partea Uniunii, precum si de resursele umane interne si externe disponibile.
Pentru a putea indeplini noile sarcini care i-au fost incredintate ca urmare a pandemiei de
COVID-19, Centrul va avea nevoie de un nivel suficient de finantare si un numar suficient de
angajati. Fondurile orientate spre proiecte, cum ar fi cele alocate in cadrul programului ,,UE
pentru sandtate” instituit prin Regulamentul (UE) 2021/522 al Parlamentului European si al

Consiliului®, nu sunt suficiente pentru a raspunde nevoilor Centrului in viitor.

(6)  Exploatarea excesivi a faunei salbatice si a altor resurse naturale si declinul accelerat al
biodiversititii reprezintd un risc pentru sandtatea umand. Intrucdt sandtatea oamenilor, a
animalelor si a mediului sunt indisolubil legate, este esential si fie urmata abordarea de

tip ,,O singura sandtate”, pentru a face fata crizelor actuale si emergente.

(7)  In cadrul avizului lor comun intitulat ,,imbunititirea gradului de pregitire pentru pandemii
si a gestionadrii acestora”, Grupul consilierilor stiintifici principali din cadrul Comisiei,
Grupul european pentru deontologie in domeniul stiintei si noilor tehnologii si consilierul
special al presedintei Comisiei in domeniul reactiei la pandemia de COVID-19 recomanda
constituirea ,,unui organism consultativ permanent al UE pentru amenintarile in materie de

sandtate si crizele sanitare”.

Regulamentul (UE) 2021/522 al Parlamentului European si al Consiliului din

24 martie 2021 de instituire a unui program de actiune a Uniunii in domeniul sanatatii
(,,programul «UE pentru sanatate»”) pentru perioada 2021-2027 si de abrogare a
Regulamentului (UE) nr. 282/2014 (JO L 107, 26.3.2021, p. 1).
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®)

“)

Prin urmare, prezentul regulament ar trebui sa extinda misiunea si sarcinile care 1i revin
Centrului, cu scopul de a spori capacitatea acestuia de a furniza expertiza stiintifica solida si
independentd necesara si de a sprijini actiuni relevante pentru planificarea prevenirii,
pregatirii si rdspunsului In cazul amenintarilor transfrontaliere grave pentru sanatate in
Uniune si pentru combaterea acestora, in conformitate cu Regulamentul (UE) .../... al

Parlamentului European si al Consiliului'!*.

Pandemia de COVID-19 a scos in evidenta faptul ca bolile transmisibile majore pot avea
consecinte grave pentru pacientii care suferd de boli netransmisibile, de exemplu
intdrzieri sau intreruperi ale tratamentului pentru pacientii bolnavi de cancer si
persoanele care au supravietuit cancerului, precum si pentru persoanele cu probleme de
sandtate mintala. Profesionistii din domeniul sanatatii care ingrijesc pacienti cu boli
netransmisibile s-au aflat in situatia dificild de a diagnostica si a ingriji pacienti,
incercdnd sd ramdnd in sigurantd ei insisi. Mai mult, s-au inregistrat intdrzieri
importante in diagnosticarea anumitor boli, ceea ce a avut drept consecintd depistarea lor
intr-un stadiu avansat. In plus, existii incd multe necunoscute in privinta efectului bolilor
transmisibile asupra bolilor netransmisibile, cum ar fi afectiunile post-COVID-19.
Pandemia de COVID-19 a adus in prim-plan si sandtatea mintald si neurologica.
Persoanele care suferda de dementd, ingrijitorii si familiile acestora au semnalat faptul ca
diferitele mdasuri de distantare sociala si de restrictionare a deplasarilor au avut un impact
puternic asupra starii lor de bine, existind indicii cd acest lucru a accelerat evolutia bolii.
Prin urmare, trebuie luat in calcul impactul pe care il poate avea aparitia unui focar
important al unei boli transmisibile asupra prevenirii si tratarii bolilor netransmisibile si a
comorbiditatilor, avind in vedere presiunea considerabili exercitatd asupra capacitatii

sistemului de sandtate.

Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si al Consiliului din ... privind
amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei

nr. 1082/2013/UE(JOL ..., ...,p....).

JO: a se introduce in text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)), iar in nota de subsol numarul, data, titlul si referinta de publicare in JO
ale acestuia.
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(10) I Centrului ar trebui sa 1i revina sarcina de a furniza in timp util informatii epidemiologice si
analize ale acestor informatii, precum si modelare, anticipari si prognoze epidemiologice si
de a furniza in timp util evaluari relevante ale riscurilor si recomandari relevante bazate pe
date stiintifice, care sa stabileasca optiuni pentru prevenirea si controlul bolilor
transmisibile. Evaludrile riscurilor ar trebui sa se desfasoare intr-un interval de timp cdt
mai scurt, asigurdndu-se totodata faptul cd sunt colectate suficiente informatii necesare.
Actiunile Centrului ar trebui sd fie in concordantd cu abordarea de tip ,,O singura sanatate”,
recunoscand interconexiunile dintre sdnatatea umana si cea animala si mediu, avdnd in
vedere cd numeroase focare epidemice de boli transmisibile sunt de origine zoonotici. In
stransd cooperare cu statele membre, Centrul ar trebui sa monitorizeze capacitatea
sistemelor de sanatate ale statelor membre I de a depista si de a preveni epidemiile de boli
transmisibile, de a raspunde in cazul acestora si de a se redresa in urma acestora, de a
identifica deficientele si de a formula recomandari bazate pe date stiintifice pentru
consolidarea sistemelor de sandtate. Monitorizarea capacitatii sistemelor de sandtate ale
statelor membre ar trebui sa se bazeze pe indicatori conveniti. Centrul ar trebui sa
organizeze vizite in statele membre pentru a acorda sprijin suplimentar pentru activitdtile
de planificare a prevenirii, pregatirii si a raspunsului. Centrul ar trebui sa sprijine punerea in
aplicare a unor actiuni finantate prin programele si instrumentele de finantare relevante ale
Uniunii si care au legdturd cu bolile transmisibile. De asemenea, Centrul ar trebui sd ofere
orientari referitoare la I gestionarea cazurilor §i sprijinul pentru retelele profesionale
pentru imbundtatirea ghidurilor de tratament pe baza unei evaludri amanuntite a celor mai
recente dovezi. Centrul ar trebui sa sprijine raspunsul in cazul epidemiilor si al focarelor
epidemice in statele membre si in tarile terte, inclusiv raspunsul pe teren si formarea
personalului, si sa furnizeze publicului informatii prompte, obiective, fiabile si usor
accesibile cu privire la bolile transmisibile. De asemenea, Centrul ar trebui sa stabileasca
proceduri clare de cooperare cu actorii din domeniul sanatatii publice din tarile terte, precum
si cu organizatiile internationale competente in domeniul sanatatii publice, precum OMS,
contribuind astfel la realizarea angajamentului Uniunii de a consolida pregétirea si

capacitatea de raspuns a partenerilor.
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(11)

(12)

Toate recomandarile, avizele, orientdrile sau opiniile furnizate de Centru in temeiul
prezentului regulament sunt, prin natura lor, fard caracter obligatoriu pentru destinatarii
lor. Recomandarile formulate de Centru ii vor permite sa isi faca cunoscute punctele de
vedere si sd propunda o directie de actiune fara a impune nicio obligatie juridica celor

cdrora le sunt adresate recomandadrile respective.

Este esential ca Centrul sa aiba acces in timp util la date complete, pentru a fi in masura
sa efectueze evaluari ale riscurilor in timp util si sa formuleze recomandari relevante.
Prin urmare, pentru a sprijini in mod eficient activitatea Centrului si pentru a asigura
indeplinirea misiunii sale, statele membre ar trebui sd comunice in timp util Centrului date
comparabile privind supravegherea bolilor transmisibile, cum ar fi HIV, hepatita virala B
si C si tuberculoza, precum si privind alte probleme de sanatate speciale conexe, cum ar fi
rezistenta la antimicrobiene si infectiile asociate asistentei medicale. Statele membre ar
trebui, de asemenea, sd punda la dispozitie datele stiintifice si tehnice disponibile si
informatiile relevante pentru misiunea Centrului, I sa notifice Centrului orice amenintari
transfrontaliere grave pentru sandtate §i s@ furnizeze informatii despre planificarea
prevenirii, pregatirii si a raspunsului si despre capacitatea sistemului de sdnatate I . Centrul
si statele membre ar trebui si convina asupra calendarului, definitiilor de caz,
indicatorilor, standardelor, protocoalelor si procedurilor in I scop de supraveghere.
Statele membre ar trebui sda informeze Centrul cu privire la orice intdrziere in
comunicarea datelor. In orice caz, statele membre ar trebui si furnizeze datele solicitate
prin prezentul regulament, in masura in care acest fapt nu intrd in conflict cu garantarea

securitatii nationale.
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(13)

(14)

(15)

Comisia, in colaborare cu Centrul, Agentia Europeand de Mediu, Agentia Europeana
pentru Produse Chimice si Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard ar trebui
sa promoveze integrarea sistematicd dintre analiza si evaluarea riscurilor asociate cu
factorii de mediu, climatici si alimentari, pe de o parte, si supravegherea epidemiologica,
tinand seama de vulnerabilitatile sistemelor nationale de sandtate si pundnd accentul pe
grupurile vulnerabile din rdndul populatiei, pentru a actiona in directia unei abordari

globale a prevenirii si depistarii timpurii a bolilor transmisibile.

In vederea imbunatatirii activitatilor de planificare a prevenirii, pregatirii si a raspunsului in
cadrul Uniunii, ar trebui sa fie extinsa functionarea retelelor specializate si activitatile de
colaborare in retea ale Centrului pentru a reflecta domeniul de aplicare al

Regulamentului (UE) .../....*. In acest scop, Centrul ar trebui si ofere expertiza stiintifica si
tehnicd Comisiel, statelor membre si Comitetului pentru securitate sanitard (denumit in
continuare ,,CSS”) constituit prin respectivul Regulament si sa se coordoneze cu acestea
prin intermediul unor retele specializate de organisme de coordonare competente, inclusiv
prin incurajarea cooperidrii in cadrul retelelor nou infiintate ale Uniunii de servicii pentru

sustinerea utilizarii substantelor de origine umand.

In vederea sporirii eficacitatii supravegherii epidemiologice in Uniune, Centrului ar trebui sa
i1 revind sarcina de a dezvolta In mod constant platforme si aplicatii digitale sigure si
interoperabile, care sa sprijine supravegherea epidemiologica la nivelul Uniunii, s
faciliteze utilizarea tehnologiilor digitale, cum ar fi inteligenta artificiala si modelarea si
simularea computerizate, in compilarea si analiza datelor, precum si sarcina de a furniza
statelor membre consiliere stiintifica si tehnica referitoare la stabilirea unor sisteme integrate

de supraveghere epidemiologica. I

+

JO: a se introduce 1n text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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(16)

Pentru a consolida capacitatea Uniunii si a statelor membre de a evalua situatia
epidemiologica si de a realiza evaluari ale riscurilor si de a rdspunde cu precizie, Centrul ar
trebui, in special, sd identifice amenintdirile emergente in materie de sandtate, sa
monitorizeze si sa raporteze tendintele In ceea ce priveste bolile transmisibile, sa sprijine, sd
coordoneze si sa faciliteze raspunsul pe baza dovezilor, sa ofere recomandari pentru
imbunatatirea programelor de prevenire si control ale bolilor transmisibile stabilite la nivelul
Uniunii si la nivel national, sd monitorizeze, in strdnsd cooperare cu statele membre,
capacitatea sistemelor nationale de sanatate de a diagnostica, preveni si trata I bolile
transmisibile, inclusiv intr-un mod sensibil la dimensiunea de gen, sa identifice grupurile de
populatie expuse riscurilor care necesitd masuri specifice, sa analizeze corelatia dintre
incidenta bolii si factorii societali, de mediu si climatici si sa identifice factorii de risc pentru
transmiterea si gravitatea bolilor transmisibile, precum si sd determine nevoile si prioritatile
in materie de cercetare. Centrul ar trebui sa indeplineasca aceste sarcini pe baza unui set de
indicatori comuni elaborat in strdnsd colaborare si consultare cu statele membre. Centrul
ar trebui sa colaboreze cu punctele focale nationale desemnate in vederea supravegherii, care
formeaza o retea care ofera consiliere strategica Centrului cu privire la astfel de chestiuni si
ar promova utilizarea sectoarelor de sprijin, cum ar fi cel al datelor si al serviciilor spatiale
ale UE. In mdsura in care acest lucru este posibil si pentru a reduce la minimum dublarea
resurselor si a eforturilor, punctele focale nationale ar trebui s coincidda cu punctele

focale nationale determinate in temeiul Regulamentului sanitar international (RSI).

12947/22 1t/IK/mms 12
ANEXA GIP.INST RO



(17)

(18)

(19)

Centrul ar trebui s@ contribuie la consolidarea capacitatii din cadrul Uniunii de
diagnosticare, depistare, identificare si caracterizare a agentilor infectiosi care au potentialul
de a ameninta sandtatea publica, asigurand functionarea, in mod integrat, a unei retele
specializate de laboratoare de referintd ale UE pentru sanatatea publica stabilite in
conformitate cu Regulamentul (UE) .../...*. Reteaua respectiva va fi responsabila pentru
promovarea bunelor practici si armonizarea in ceea ce priveste diagnosticarea, metodele de
testare, formarea cu privire la procedurile actuale si inovatoare si utilizarea testelor, cu
scopul de a asigura supravegherea si notificarea uniforma si proceduri standardizate pentru

raportarea bolilor, precum si imbunatatirea calitatii testarii si a supravegherii I .

In cazul unei boli transmisibile care constituie o amenintare transfrontalierd grava pentru
sandtate, Centrul ar trebui sd coopereze cu statele membre I pentru a proteja pacientii care
au nevoie de tratament care utilizeaza o substanta de origine umana impotriva propagarii
unei astfel de boli transmisibile. I Prin urmare, Centrul ar trebui sa Infiinteze si sa gestioneze

o retea de I servicii pentru sprijinirea utilizarii substantelor de origine umand.

In vederea reducerii aparitiei epidemiilor si a consolidarii capacitatilor de prevenire a bolilor
transmisibile in Uniune, Centrul ar trebui sa elaboreze, actiondnd in comun cu statele
membre astfel incdt sa se tind cont de experientele si situatiile specifice ale acestora, un
cadru pentru prevenirea bolilor transmisibile, care sd abordeze aspecte precum bolile care
pot fi prevenite prin vaccinare, reticenta fata de vaccinare, constientizarea cdilor de
transmitere, rezistenta la antimicrobiene, educatia sanitara, cunostintele in materie de

sanatate, prevenirea bolilor si schimbarea atitudinilor.

+

JO: a se introduce 1n text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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(20)

(1)

Centrul ar trebui sa consolideze capacitatea de pregatire si de raspuns la nivelul Uniunii si la
nivel national, oferind expertiza stiintifica si tehnica statelor membre si Comisiei. In acest
context, in stransa colaborare cu statele membre si cu Comisia, Centrul ar trebui sa
intreprinda diferite actiuni, printre care, sa contribuie la elaborarea cadrelor pentru planurile
de prevenire, pregatire si de raspuns lal nivelul Uniunii, la reexaminarea periodica si
actualizarea acestor cadre, la adresarea unor recomandari bazate pe date stiintifice cu
privire la capacitatile de prevenire, pregatire si rdspuns la focarele epidemice si la
consolidarea sistemelor nationale de sandtate, inclusiv prin furnizarea de formare si prin
schimbul de bune practici. Cadrele pentru planurile de prevenire, pregatire si de raspuns
ale Uniunii ar trebui sd fie considerate instrumente fard caracter juridic obligatoriu.
Centrul ar trebui sa isi extinda colectarea si analiza datelor in ceea ce priveste supravegherea
epidemiologica si problemele de sandtate speciale conexe, evolutia situatiilor epidemice,
fenomenele epidemice neobisnuite sau bolile noi de origine necunoscutd, inclusiv n tarile
terte, a datelor furnizate de tipizarea moleculara a patogenilor si a datelor privind sistemele
de sanatate I . In acest scop, Centrul ar trebui si asigure seturi de date adecvate, precum si
procedurile pentru a facilita consultarea, precum si transmiterea securizatd a datelor si
accesul securizat la acestea, si ar trebui sa depund eforturi in vederea facilitarii
schimbului de date in timp real, sa efectueze evaluari stiintifice si tehnice ale masurilor de
prevenire si control la nivelul Uniunii si sd colaboreze cu OMS, cu agentiile relevante ale
Uniunii si cu alte organisme si organizatii relevante care 1si desfasoara activitatea in

domeniul colectarii datelor.

In limitele mandatului sau, Centrul ar trebui si riaspundi in timp util solicitirilor din

partea statelor membre sau a Comisiei.
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(22)

Regulamentul (UE) .../..." reglementeaza un sistem de alerta precoce si raspuns (denumit in
continuare ,,SAPR”), care permite notificarea la nivelul Uniunii a alertelor referitoare la
amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si care este gestionat in continuare de
Centru. Avand in vedere ca tehnologiile moderne pot sa constituie un sprijin substantial in
combaterea amenintarilor la adresa sanatatii si pentru limitarea si contracararea epidemiilor,
Centrul ar trebui sa actualizeze SAPR pentru a permite utilizarea tehnologiilor de inteligenta
artificiald si a instrumentelor digitale interoperabile si care asigura protejarea vietii private,
cum ar fi aplicatiile mobile, cu functionalitati de urmarire pentru identificarea persoanelor
expuse riscurilor. Atunci cand efectueaza actualizarea respectiva, Centrul ar trebui sa
atenueze riscurile, precum cele legate de seturi de date partinitoare, proiectarea
defectuoasa a sistemului, lipsa datelor de calitate si dependenta excesiva de procese
decizionale automate, si ar trebui sda tind seama de importanta stabilirii unor garantii
pentru atenuarea respectivelor riscuri in etapele de proiectare si punere in aplicare ale

tehnologiilor bazate pe inteligenta artificiala.

+

JO: a se introduce 1n text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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(23)

Centrul ar trebui sa 1si constituie capacitati adecvate pentru a sprijini raspunsul international,
interregional transfrontalier si pe teren, in conformitate cu Regulamentul (UE) .../...".
Capacitatile respective ar trebui sa ii permitd Centrului sa mobilizeze si sa desfasoare echipe
de asistentd in caz de focar epidemic, cunoscute sub numele de ,,Grupul operativ al UE in
domeniul sanatatii”, pentru a sprijini raspunsurile locale la focarele epidemice si a colecta date
pe teren. Prin urmare, Centrul ar trebui sa asigure cad dispune permanent de capacitatea de a
efectua misiuni in statele membre si in tari terte, precum si de a formula recomandari bazate
pe date stiintifice n ceea ce priveste raspunsul la amenintarile Tn materie de sdndtate. Echipe
din Grupul operativ al UE in domeniul sandtatii ar trebui sa poata fi mobilizate si in cadrul
mecanismului de protectie civild al Uniunii, cu sprijinul Centrului de coordonare a raspunsului
la situatii de urgentd. Functionarea efectiva a Grupului operativ al UE in domeniul sanatatii
ar trebui sd se bazeze pe cunostinte aprofundate la nivel de tara care pot fi dobandite prin
contributii din partea expertilor nationali. De asemenea, Centrul ar trebui sa sprijine
consolidarea capacitatilor de pregatire in temeiul RSI in tari terte, astfel incat sa poata fi
abordate amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si consecintele acestora. Pentru a
consolida interfata operationala dintre Centru si statele membre, Centrul ar trebui sa
mentind mecanisme pentru detasari periodice intre Centru, Comisie, expertii din statele
membre si organizatiile internationale, precum $i sd introducd modalitati de lucru
sistematice si permanente in cadrul Centrului, de exemplu prin intermediul functionarilor

responsabili.

+

JO: a se introduce 1n text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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(24)  Grupul operativ al UE in domeniul sanatatii, care urmeaza sa fie constituit de Centru pentru a
sprijini raspunsul in cazul focarelor de boli care se pot propaga pe teritoriul sau pana pe
teritoriul Uniunii, ar trebui sa fie permanent si sd fie insotit de un cadru pentru mobilizarea sa.
In plus, ar trebui sa faciliteze participarea expertilor Uniunii in domeniul raspunsului pe teren
in cadrul echipelor internationale de raspuns 1n sprijinul mecanismului de protectie civila al
Uniunii si in stransa cooperare cu acesta. Centrul ar trebui sd consolideze capacitatea
personalului sdu, precum si a expertilor din statele membre si din tarile SEE, din tarile
candidate si tarile potential candidate, precum si din tarile din cadrul politicii europene de
vecindtate si din tarile partenere mentionate in Regulamentul (UE) 2021/947 al
Parlamentului European si al Consiliuluil 12/ de a participa efectiv la misiunile pe teren si la

gestionarea crizelor.

(25)  Expertii si partile interesate, inclusiv organizatiile societatii civile, ar trebui sa fie
implicate in procesele consultative ale Centrului si sa contribuie la acestea. Ar trebui sd se
asigure respectarea normelor privind transparenta si conflictele de interese in ceea ce

priveste implicarea partilor interesate.

(26) Centrul ar trebui sa actioneze in strdnsda cooperare cu organisme competente si cu
organizatiile internationale din domeniul sanatdtii publice, in special cu OMS. O astfel de

cooperare ar trebui sd ia in considerare necesitatea de a se evita dublarea eforturilor.

Regulamentul (EU) 2021/947 al Parlamentului European si al Consiliului din 9 iunie 2021
de instituire a Instrumentului de vecinatate, cooperare pentru dezvoltare si cooperare
internationala — ,,Europa globala”, de modificare si abrogare a Deciziei nr. 466/2014/UE a
Parlamentului European si a Consiliului si de abrogare a Regulamentului (UE) 2017/1601
al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE, Euratom)

nr. 480/2009 al Consiliului (JO L 209, 14.6.2021, p. 1).
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(27)

Centrul ar trebui sa informezge publicul larg in mod eficace si transparent in legaturd cu
riscurile actuale si emergente pentru sandtate. Studiile stiintifice efectuate de Centru ar

trebui sa fie accesibile.

(28) Pentru a evalua eficacitatea si eficienta dispozitiilor legale aplicabile Centrului, este oportun
sa se prevada o evaluare periodica de citre Comisie a performantelor Centrului.

(29) Prezentul regulament nu ar trebui sa ii confere Centrului nicio competenta de reglementare.

(30) Centrul ar trebui sa implementeze un sistem de informatii capabil sa realizeze schimbul de
informatii clasificate si de informatii sensibile neclasificate pentru a se asigura ca acestea
sunt gestionate cu cea mai mare discretie.
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(1)

Datele cu caracter personal privind sdndtatea sunt considerate date sensibile in temeiul
legislatiei aplicabile a Uniunii privind protectia datelor si, prin urmare, beneficiazda de un
nivel mai ridicat de protectie. Orice prelucrare a datelor cu caracter personal in temeiul
prezentului regulament de catre statele membre sau de citre Centru intra sub incidenta
Regulamentelor (UE) 2016/679"3 si (UE) 2018/1725" ale Parlamentului European si ale
Consiliului si a Directivei 2002/58/CE a Parlamentului European si a Consiliului'>.
Prelucrarea datelor cu caracter personal in temeiul prezentului regulament ar trebui sdi
respecte principiile de protectie a datelor, si anume legalitatea, echitatea, transparenta,
limitarea scopului, minimizarea datelor, acuratetea, limitarea legatd de stocare,
integritatea si confidentialitatea. Ori de cdte ori este posibil, datele cu caracter personal ar
trebui si fie anonimizate. In cazul in care anonimizarea nu ar permite atingerea
obiectivului specific al prelucrarii, datele cu caracter personal ar trebui sa fie
pseudonimizate, in mésura in care acest lucru este posibil. In cazul cooperarii
autoritatilor publice in domeniul sanatatii din Uniune cu cele din tarile terte, cu OMS sau
cu alte organizatii internationale, transferurile de date cu caracter personal catre tari terte
sau organizatii internationale ar trebui sd respecte intotdeauna normele prevazute in

Regulamentul (UE) 2018/1725.

13

14

15

Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din

27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a
Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor) (JO L 119,
4.5.2016, p. 1).

Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din

23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal de cdtre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii si
privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001
si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39).

Directiva 2002/58/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 iulie 2002
privind prelucrarea datelor personale si protejarea confidentialitdtii in sectorul
comunicatiilor publice (Directiva asupra confidentialitatii si comunicatiilor electronice)
(JO L 201, 31.7.2002, p. 37).
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(32)  In vederea asigurdarii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentului
regulament in ceea ce priveste mobilizarea rapida si capacitatea de raspuns rapid ale
Grupului operativ al UE in domeniul sandtatii, ar trebui conferite competente de
executare Comisiei. Respectivele competente de executare ar trebui exercitate in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al

Consiliului'®.

(33) Intrucat obiectivele prezentului regulament, si anume de a extinde misiunea si sarcinile care
ii revin Centrului in vederea imbundtatirii capacitatii acestuia de a oferi expertiza stiintifica
necesara si de a sprijini actiunile de combatere a amenintarilor transfrontaliere grave pentru
sanatate in Uniune, nu pot fi realizate Tn mod satisfacator de catre statele membre, dar, avand
in vedere caracterul transfrontalier al amenintarilor pentru sandtate si necesitatea unui
raspuns rapid, mai bine coordonat si coerent la noile amenintari pentru sdandtate, ele 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. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este previzut la
articolul respectiv, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru realizarea

acestor obiective.

Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al Consiliului din

16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor generale privind mecanismele de
control de catre statele membre al exercitarii competentelor de executare de catre Comisie
(JO L 55,28.2.2011, p. 13).
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(34)  Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 851/2004 ar trebui modificat in consecinta,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:
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Articolul 1

Regulamentul (CE) nr. 851/2004 se modifica dupa cum urmeaza:

1. Articolul 2 se inlocuieste cu urmatorul text:

,Articolul 2

Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

«organism competent» inseamna orice structurd, institut, agent sau alt organism
stiintific recunoscut de autoritdtile statelor membre ca furnizor de avize stiintifice si
tehnice independente sau de capacitate de actiune in domeniul prevenirii si

controlului bolilor umane;

«organism competent de coordonare» Inseamna un organism din fiecare stat membru
care include un coordonator national desemnat responsabil pentru contactele
institutionale cu Centrul, precum si puncte focale nationale si puncte de contact
operationale responsabile pentru colaborarea strategica si operationala pe probleme
stiintifice si tehnice in privinta anumitor boli si pentru anumite functii in domeniul

sanatatii publice;

«retea specializatd» inseamnad orice retea specificd pentru boli, probleme de sanatate
speciale conexe sau functii in domeniul sanatatii publice, care este sprijinitd si
coordonata de Centru §i este menitd sa asigure colaborarea intre organismele

competente de coordonare ale statelor membre;

12947/22
ANEXA

It/IK/mms 22
GIP.INST RO



4.  «boala transmisibila» Inseamna o boala transmisibila in sensul definitiei de la
articolul 3 punctul 3 din Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si al

Consiliului**;

5.  «amenintare transfrontalierd grava pentru sandtate» Inseamna o amenintare
transfrontaliera grava pentru sanatate in sensul definitiei de la articolul 3 punctul 1

din Regulamentul (UE) .../..."";

6.  «supraveghere epidemiologica» inseamna supraveghere epidemiologica in sensul

++

definitiei de la articolul 3 punctul 5 din Regulamentul (UE) .../...";

7. «probleme de sandatate speciale conexe» inseamnd problemele de sandatate speciale
conexe mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctul (ii) din

Regulamentul (UE) .../...™;

8.  «monitorizare» inseamnd monitorizare in sensul definitiei de la articolul 3

punctul 6 din Regulamentul (UE) .../..."";

9.  «capacitate a sistemului de sandtate) insemnd capacitate a sistemului de sdandtate

in sensul definitiei de la articolul 3 punctul 13 din Regulamentul (UE) .../..."".

* Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si al Consiliului din ... privind
amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei nr.

1082/2013/UE (JOL ..., ...,p. ...).”

++

JO: a se introduce in text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)) si a se introduce numarul , data si referinta JO a regulamentului
respectiv in nota de subsol.

JO: a se introduce 1n text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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Articolul 3 se inlocuieste cu urmatorul text:

,,Articolul 3

Misiunea si sarcinile Centrului

(1)

In vederea consolidarii capacitatii Uniunii si a statelor membre de a proteja sanitatea
umand prin prevenirea si controlul bolilor umane transmisibile si al problemelor
speciale de sanatate conexe I , Centrului i revine misiunea de a identifica si evalua,
amenintdrile noi si emergente pentru sandtatea umana pe care le constituie bolile
transmisibile si problemele de sdandtate speciale conexe, de a raporta cu privire la
acestea si, dupd caz, de a asigura prezentarea informatiilor cu privire la acestea
intr-un format usor accesibil. Centrul actioneaza in colaborare cu organismele
competente ale statelor membre sau din proprie initiativa, prin intermediul unei
retele specializate. Misiunea Centrului constd si in furnizarea de recomandari
bazate pe date stiintifice si de sprijin in ceea ce priveste coordonarea raspunsului la
nivelul Uniunii si la nivel national, precum si la nivel interregional transfirontalier si
la nivel regional, dupd caz, cu privire la astfel de amenintairi. La furnizarea unor
astfel de recomandari, Centrul coopereazi cu statele membre, dupa caz, si ia in
considerare planurile nationale existente de gestionare a crizelor si circumstantele

specifice fiecarui stat membru.

In cazul altor epidemii de boli de origine necunoscuti care se pot propaga pe
teritoriul sau pana pe teritoriul Uniunii, Centrul actioneaza din proprie initiativd pana
la identificarea sursei epidemiei. In cazul epidemiilor care nu sunt in mod evident
provocate de o boald transmisibila, Centrul actioneaza numai in colaborare cu
organismele competente de coordonare si la solicitarea acestora si efectueaza o

evaluare a riscurilor.
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)

In indeplinirea misiunii sale, Centrul respecti responsabilititile statelor membre, ale
Comisiei si ale altor organisme sau agentii ale Uniunii, precum si responsabilitatile
tarilor terte si ale organizatiilor internationale care activeaza in domeniul sandtatii
publice, in special cele ale OMS, pentru a asigura caracterul exhaustiv, coerenta si

complementaritatea, precum si coordonarea, actiunilor.

Centrul sprijind activitatea Comitetului pentru securitate sanitara (CSS), constituit
in temeiul articolului 4 din Regulamentul (UE) .../...", cea a Consiliului, a statelor
membre si, dupa caz, a altor structuri ale Uniunii, in vederea promovarii coerentei
efective intre activititile acestora si a coordonarii raspunsurilor la amenintari

transfrontaliere grave pentru sandtate, in cadrul mandatului sau.
Centrul indeplinegtel urmatoarele sarcini:

(a) cautd, colecteazd, compara, evalueaza si difuzeaza datele si informatiile
stiintifice si tehnice relevante, utilizdand cele mai eficiente tehnologii, cum ar
fi, atunci cind este relevant, inteligenta artificiala, cu respectarea

standardelor europene in privinta aspectelor de etica;

(b) elaboreazd, in stransd colaborare si consultare cu statele membre, indicatori
comuni relevanti pentru proceduri standardizate de colectare a datelor si de

evaluare a riscurilor;

+

JO: a se introduce 1n text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 40/22

(2020/0322(COD)).
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(c)

(d)

(e)

furnizeaza analize, consiliere stiintifica si tehnica, avize, orientari,
recomanddri bazate pe date stiintifice si sprijin pentru actiuni ale Uniunii si
ale statelor membre, pentru prevenirea si controlul bolilor transmisibile si
altor probleme de sanatate speciale conexe, inclusiv evaluari ale riscurilor,
analiza informatiilor epidemiologice, planificare a prevenirii, pregatirii si a

raspunsului, modelare, anticipare si prognoza epidemiologicél ;

promoveazd si coordoneaza colaborarea in retea a I organismelor,
organizatiilor si expertilor care isi desfasoard activitatea in Uniune in
domeniile relevante pentru misiunea Centrului, inclusiv retelele create in
prelungirea activitatilor din domeniul sanatatii publice sustinute de Comisie, si
gestioneaza retelele de supraveghere specializate, respectind totodatdi pe

deplin normele privind transparenta si conflictele de interese;

promoveaza si faciliteaza schimbul de informatii stiintifice si tehnice si de
expertizd si bune practici, inclusiv prin formare, in randul statelor membre si

al altor agentii si organisme ale Uniunii;
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®

(2

(h)

(@)

monitorizeaza, in strdnsd cooperare cu statele membre, capacitatea sistemelor
lor de sandtate si sprijind colectarea datelor privind capacitatea sistemelor lor
de sandtate in mdsura necesard pentru gestionarea §i raspunsul la bolile
transmisibile care constituie amenintari si la problemele de sandtate speciale
conexe, pe baza indicatorilor pentru pregitire mentionati la articolul 5b
alineatul (2) litera (b) din prezentul regulament si a elementelor prevazute la

articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul (UE) .../...";

organizeaza vizgite la fata locului in statele membre, de la caz la caz, in
strdansd colaborare cu statele membre in cauzd, pentru a oferi sprijin
suplimentar activitdatilor de planificare a prevenirii, pregdtirii si a

raspunsului, astfel cum este prevazut la articolul 5b;

sprijind monitorizarea nationala a raspunsului la bolile transmisibile

majore;

contribuie la definirea prioritatilor de cercetare si la facilitarea dezvoltarii si
a punerii 1n aplicare de actiuni finantate prin programele si instrumentele de
finantare relevante ale Uniunii, inclusiv punerea In aplicare a unor actiuni

comune in domeniul sanatatii publice;

+

JO: a se introduce 1n text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 40/22

(2020/0322(COD)).
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W)

(k)

M

furnizeaza, la solicitarea Comisiei ori a CSS sau din proprie initiativa,

orientari, recomandari si propuneri privind actiuni coordonate pentru
supravegherea epidemiologicd, monitorizarea, diagnosticarea si gestionarea
cazurilor de boli transmisibile si alte probleme de sandtate speciale conexe,
precum si sprijin pentru retelele profesionale pentru imbundtatirea ghidurilor
de tratament, in cooperare cu organizatiile si asociatiile relevante,
organismele competente nationale si organizatiile internationale, precum

OMS, evitand totodatd orice suprapunere cu orientdrile existente,

sprijind, de exemplu, prin intermediul Grupului operativ al UE in domeniul
sanatatii mentionat la articolul 11a, raspunsul la epidemii si la focarele
epidemice din statele membre, pe baza cunostintelor aprofundate la nivel de
tard, si din tari terte, in cooperare cu OMS, si intr-o manierd complementara si
in stransd coordonare cu alte instrumente de raspuns la situatii de urgengél ,
in special mecanismul de protectie civila al Uniunii, §i instrumentele relevante

privind rezervele de medicamente si consumabile medicale;

contribuie la consolidarea capacitatilor de pregatire in temeiul RSI, inclusiv in
domeniul formarii, in statele membre i in tarile terte, in special in tarile

partenere, asigurdnd totodata realizarea sinergiei cu activitatea OMS;,
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(m) formuleaza, la solicitarea Comisiei ori a CSS, sau din proprie initiativd,
mesaje de comunicare publica in timp util, usor accesibile si bazate pe dovezi,
in toate limbile oficiale ale Uniunii, cu privire la bolile transmisibile si
amenintarile la adresa sdnatatii pe care acestea le constituie, precum si la
masurile de prevenire si control relevante, acordéind atentia cuveniti

competentelor statelor membre.

(3) Centrul, Comisia, organismele sau agentiile relevante ale Uniunii si statele membre
coopereaza in mod transparent in vederea promovarii coerentei §i a sinergiei

efective Intre activitatile lor.”

3. Articolul 4 se inlocuieste cu urmatorul text:

,,Articolul 4

Obligatiile care le revin statelor membre

Statele membre actioneaza in coordonare si colaborare cu Centrul, in ceea ce priveste

misiunea i sarcinile prevazute la articolul 3, si anume:

(a) comunica in mod regulat Centrului, I in conformitate cu calendarul, definitiile de
caz, indicatorii, standardele, protocoalele si procedurile convenite, date privind
supravegherea bolilor transmisibile, a altor probleme de sandtate speciale conexe si a
altor amenintari transfrontaliere grave pentru sdandtate, in conformitate cu
articolul 13 din Regulamentul (UE) .../...", precum si datele si informatiile stiintifice
si tehnice disponibile I necesare pentru ca Centrul sd isi indeplineasca misiunea
mentionata la articolul (3) alineatul (2) litera (e) din prezentul Regulament,
inclusiv date relevante privind capacitatea sistemelor de sdndtate de pregdtire
pentru situatii de crizd in ceea ce priveste depistarea, prevenirea, raspunsul si

redresarea in cazul unor epidemii de boli transmisibile;

+

JO: a se introduce 1n text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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(b) notifica Centrului orice amenintare transfrontaliera grava pentru sandtate, de indata
ce aceasta este depistata, prin intermediul sistemului de alertd precoce si raspuns
(SAPR) prevazut la articolul 18 din Regulamentul .../... * si 1i comunica acestuia
prompt orice masurd de raspuns adoptatd, precum si orice informatie relevanta care
este utila pentru coordonarea raspunsului astfel cum se mentioneaza la articolul 21

din regulamentul respectiv; ||

(c) identifica, in sfera misiunii Centrului, organismele competente si expertii din
domeniul sanatatii publice si organizatiile care ar putea fi disponibile pentru a
contribui la raspunsul Uniunii la amenintarile #ransfrontaliere grave pentru sandtate,
de exemplu prin efectuarea de misiuni in state membre, regiuni transfrontaliere si
tari terte in cooperare cu OMS, pentru a oferi consultanta de specialitate si a realiza
investigatii pe teren in situatia aparitiei unor cazuri grupate sau a unor focare de

boala;

(d) intocmeste planuri nationale de prevenire, pregdtire si raspuns in conformitate cu
articolul 6 din Regulamentul (UE) .../.." §i raporteaza cu privire la planificarea
prevenirii, pregdtirii si a raspunsului si cu privire la punerea in aplicare a acestora

la nivel national in conformitate cu articolul 7 din regulamentul respectiv;

(e) faciliteaza digitalizarea colectarii datelor si procesul de comunicare a datelor intre
sistemele de supraveghere nationale si europene, pentru a asigura furnizarea la

timp a informatiilor necesare; si

(f) informeaza Centrul cu privire la orice intarziere in respectarea calendarului

mentionat la litera (a).”

" JO: a se introduce 1n text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 40/22

(2020/0322(COD)).
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4. Articolul 5 se inlocuieste cu urmatorul text:

»Articolul 5

Functionarea retelelor specializate si desfasurarea activitatilor in retea

(1)  Centrul sustine si dezvoltd in permanenta activitatile in retea ale organismelor
competente, asigurand coordonarea, furnizand cunostinte stiintifice si tehnice
Comisiei si statelor membre si gestionand retelele specializate.

(2) Centrul asigura functionarea integrata a retelei pentru supravegherea epidemiologica
mentionata la articolul 13 alineatul (1) din Regulamentul (UE) .../...", pentru
supravegherea amenintdrilor pentru sandtate care provin din mediul inconjurator
mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (c¢) din regulamentul respectiv, precum si
Sfunctionarea integratd a unei retele de laboratoare de referinti ale UE mentionate
la articolul 15 din regulamentul respectiv.

" JO: a se introduce 1n text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 40/22

(2020/0322(COD)).

12947/22 1t/IK/mms 31
ANEXA GIP.INST RO



In special, Centrul:

(a)

(b)

(©)

asigurd dezvoltarea in mod constant a platformelor si aplicatiilor digitale
automatizate, inclusiv a platformei digitale de supraveghere create in temeiul
articolului 14 din Regulamentul (UE) .../... *, care sunt supuse supravegherii
umane, sprijind supravegherea epidemiologica la nivelul Uniunii si sprijinad
statele membre cu date si consiliere stiintifica si tehnica in vederea stabilirii
unor sisteme de supraveghere integrate care sa permita supravegherea in timp
real pentru pregatire, acolo unde este cazul si fezabil, valorificand

infrastructura si serviciile spatiale existente ale Uniunii;

realizeaza asigurarea calitatii prin monitorizarea si evaluarea activitatilor de
supraveghere epidemiologica ale retelelor de supraveghere specializate pentru
a asigura o functionare optima, inclusiv prin dezvoltarea unor standarde de

supraveghere si monitorizarea integralitatii datelor §i a indicatorilor;

actualizeaza bazele de date privind aceasta supraveghere epidemiologica,
actioneaza in coordonare cu gazdele altor baze de date relevante si intreprinde
actiuni de armonizare a abordarilor cu privire la colectarea si modelarea datelor
in vederea producerii unor date comparabile la nivelul Uniunii; in procesul
de indeplinire a acestei sarcini, Centrul reduce la minimum riscurile care pot
rezulta din transferul de date inexacte, incomplete sau ambigue dintr-o baza

de date in alta si stabileste proceduri solide pentru evaluarea calitatii datelor;

+

JO: a se introduce 1n text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 40/22

(2020/0322(COD)).
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(d)

(e)

Q)

(2

transmite Comisiei, CSS si statelor membre rezultatele analizei datelor,
asigurd cd bazele de date pot fi accesate si utilizate de cdtre statele membre
pentru a sprijini elaborarea politicilor nationale si colaborarea bilaterala si
multilaterala intre statele membre si propune statelor membre mesaje de

comunicare pentru informarea publica;

promoveazd si sprijind metodologiile de functionare armonizate si
rationalizate pentru supravegherea epidemiologicd in colaborare cu

organismele competente;

asigura interoperabilitatea aplicatiilor automatizate §i a altor instrumente
digitale care sprijind activitatile transfrontaliere in domeniul sandtaitii
publice, inclusiv in ceea ce priveste aplicatiile de depistare a contactilor i de
avertizare, dezvoltate la nivelul Uniunii sau la nivel national in stransa

colaborare cu statele membre;

asigura interoperabilitatea platformelor digitale de supraveghere cu
infrastructurile digitale, facilitdnd utilizarea datelor privind sdndtatea in scopuri
legate de asistenta medicald, cercetare, elaborarea politicilor si reglementare I ,
si utilizeaza alte date relevante, de exemplu factorii de mediu sau fenomene cu
potentialul de a avea un impact grav asupra sandtatii la nivelul Uniunii sau
la nivel interregional transfrontalier sau factori de risc socioeconomici,
printre altele, dacd sunt utili in ceea ce priveste indeplinirea mai eficace a

misiunii Centrului.

Platformele si aplicatiile digitale mentionate la al doilea paragraf litera (a) sunt

implementate cu tehnologii de protectie a vietii private care tin seama de stadiul

actual al tehnologiei.
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3)

Prin functionarea retelei de supraveghere epidemiologica, Centrul:

(a)

(b)

(©

(d)

monitorizeaza si raporteaza tendintele bolilor transmisibile de-a lungul
timpului, la nivelul statelor membre si in tarile terte, in cooperare cu OMS, pe
baza indicatorilor conveniti, cu scopul de a evalua situatia actuala si de a
facilita actiunile adecvate bazate pe dovezi, inclusiv prin identificarea

specificatiilor pentru colectarea armonizata a datelor din statele membre;

depisteaza, monitorizeaza si raporteaza amenintarile transfrontaliere grave
pentru sandtate mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctele (1) si
(ii) din Regulamentul (UE) .../...*, inclusiv o amenintare la adresa substantelor
de origine umana, I sau la articolul 2 alineatul (1) litera (d) din acelasi
regulament, din punctul de vedere al sursei, perioadei, populatiei si zonei,

pentru a oferi o justificare a actiunii in domeniul sdnatatii publice I ;

sprijind laboratoarele nationale de referintd mentionate la articolul 15 din
Regulamentul (UE) .../... *in punerea in aplicare a sistemelor externe de

control al calitatii, inclusiv a sistemelor de testare profesionald;

contribuie la evaluarea si la monitorizarea programelor de prevenire si control
al bolilor transmisibile, cu scopul de a furniza dovezi pentru recomandarile
bazate pe informatii stiintifice de consolidare si1 de imbunatatire a programelor

respective la nivelul Uniunii si la nivel national;

+

JO: a se introduce 1n text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 40/22
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(e)

®

(2

(h)

(@)

monitorizeaza si evalueaza capacitatea sistemelor de sandtate de a diagnostica,
preveni si trata bolile transmisibile majore, precum si rezilienta sistemelor
nationale de sanatate in cazul aparitiei unor importante focare de boald, pe

baza indicatorilor de pregitire mentionati la articolul 5b alineatul (2)

litera (b);

identifica grupurile de populatie expuse riscurilor care necesitd masuri de
prevenire si de interventie specifice si sprijind statele membre in asigurarea

faptului ca masurile vizeaza si persoanele cu handicap;

contribuie la evaluarea sarcinii reprezentate de bolile transmisibile I , cum ar fi
in ceea ce priveste prevalenta bolilor, complicatiile clinice, spitalizarea si
mortalitatea, utilizand, printre alte tipuri de date, date defalcate I in functie de

varsta, gen, I handicap si alte elemente, daca sunt disponibile;

realizeaza modelarea epidemiologica, anticiparea si elaborarea de scenarii de
raspuns si coordoneaza aceste eforturi in vederea schimbului de bune practici, a
imbunatatirii capacitatii de modelare la nivelul Uniunii §i a@ asigurarii

cooperdrii internationale; s

identifica factorii de risc pentru transmiterea bolii si povara bolii asociata,
furnizeazd o analiza a corelatiei dintre transmiterea bolii, pe de o parte, si
factorii de risc sociali, economici, climatici si de mediu, pe de altd parte,
urmdnd abordarea de tip «O singurd sanatate» pentru bolile zoonotice, cu
transmitere hidrica si cu transmitere prin alimente si alte boli relevante si
probleme de sandtate speciale si identificd grupurile de populatie cele mai
expuse riscurilor, inclusiv corelarea incidentei si a gravitatii bolii cu factorii

societali si de mediu, precum si prioritdtile si nevoile in materie de cercetare.

12947/22
ANEXA

It/IK/mms 35
GIP.INST RO



4

)

Fiecare stat membru desemneaza un organism competent de coordonare si
desemneaza, de asemenea, un coordonator national, puncte focale nationale si
puncte de contact operationale relevante pentru functiile In domeniul sanatatii
publice, inclusiv supravegherea epidemiologica, si pentru diferite grupe de boli si

boli individuale, precum si pentru furnizarea de sprijin pentru pregdtire si raspuns.

Punctele focale nationale formeaza retele care asigura Centrului consiliere

stiintifica si tehnica.

Punctele focale nationale si punctele de contact operationale desemnate pentru
interactiuni cu Centrul specifice fiecarei boli formeaza retele specifice pentru boli
sau grupe de boli, ale caror sarcini includ transmiterea datelor de supraveghere
nationale, precum si prezentarea citre Centru a propunerilor pentru prevenirea si

controlul bolilor transmisibile.

Statele membre notifica Centrului si celorlalte state membre desemnarile mentionate

la prezentul alineat si orice modificare referitoare la acestea.

Centrul coopereazd cu organismele competente, in special cu privire la lucrarile de
pregitire a avizelor stiintifice, la asistenta stiintifica si tehnicd, la colectarea de
date comparabile pe baza unor formate comune care si permitd agregarea cu

usurinta si la identificarea amenintarilor noi pentru sandtate.
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(6)

(7)

®)

)

Centrul asigura functionarea si coordonarea retelei de laboratoare de referinta ale UE
mentionate la articolul 15 din Regulamentul (UE) .../...*, precum si pentru
diagnosticarea, depistarea, identificarea, secventierea geneticd si caracterizarea
agentilor infectiosi care au potentialul de a constitui o amenintare pentru sandtatea

publica.

Centrul oferd asistentd stiintifica si tehnica pentru a ajuta statele membre sa isi
dezvolte capacititile de depistare si secventiere, in special acele state membre care

nu dispun de capacitati suficiente.

Prin incurajarea colaborarii dintre experti si laboratoarele de referinta, Centrul
promoveaza dezvoltarea in cadrul Uniunii a unei capacitati suficiente de
diagnosticare, depistare, identificare si caracterizare a agentilor infectiosi care au
potentialul de a constitui o amenintare la adresa sanatatii publice. Centrul mentine si
extinde aceastd cooperare si sustine punerea 1n aplicare a sistemelor de asigurare a

calitatii.

Centrul asigura functionarea si coordonarea retelei de servicii ale statelor membre
care sprijind utilizarea substantelor de origine umand, pentru a contribui la
asigurarea faptului ca astfel de substante sunt sigure din punct de vedere
microbiologic, prin monitorizarea, evaluarea si sprijinirea abordarii focarelor de
boala relevante care au potentialul de a constitui amenintari transfrontaliere grave
pentru sandtate, si I pentru a proteja pacientii I care au nevoie de astfel de

substante.”

+
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5. Se introduce urmatorul articol:

,,Articolul 5a

Prevenirea bolilor transmisibile

(1)

2)

€)

Centrul ajutd statele membre sd isi consolideze capacitatile de prevenire si control al
bolilor transmisibile si sa@ imbundtateasca si sa faciliteze procesul de colectare a

datelor prin schimbul interoperabil de date.

In stransa colaborare cu statele membre, cu A gentia Europeana pentru
Medicamente (EMA) si cu alte organisme si agentii relevante ale Uniunii, precum
si cu organizatiile internationale, Centrul elaboreaza un cadru pentru prevenirea
bolilor transmisibile si a problemelor de sandtate speciale conexe, inclusiv factorii
de risc socioeconomici, bolile care pot fi prevenite prin vaccinare, rezistenta la
antimicrobiene, promovarea sandtdtii, educatia sanitard, cunostintele in materie de

sanatate si schimbarea atitudinilor. I

Centrul poate oferi orientdri pentru stabilirea unor programe de prevenire si control
al bolilor transmisibile. Acesta evalueaza si monitorizeaza programele respective in
vederea furnizarii de dovezi pentru recomandarile bazate pe date stiintifice de
coordonare, consolidare si imbunatatire a programelor respective la nivel national,
interregional transfrontalier si l1a nivelul Uniunii, iar daca este cazul si la nivel

international.
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4)

©)

Centrul monitorizeaza nivelul de acoperire vaccinald in ceea ce priveste bolile
transmisibile majore in fiecare stat membru, tindnd seama de particularitatile

calendarelor de vaccinare nationale si regionale.

Centrul coordoneaza studii independente, ulterioare introducerii pe piata, de
monitorizare a eficacitatii si a sigurantei vaccinurilor si colecteaza informatii noi
si/sau folosesc datele relevante colectate de organismele competente. Aceasta
activitate se desfasoard in comun cu EMA, in special prin intermediul unei noi

platforme de monitorizare a vaccinurilor.”

Se introduce urmatorul articol:

,,Articolul 5b

Planificarea prevenirii, pregatirii i a raspunsului

(1)

Centrul furnizeaza recomandari bazate pe date stiintifice si expertiza stiintifica si
tehnica statelor membre si Comisiei, in colaborare cu organismele si agentiile
relevante ale Uniunii, cu organizatiile internationale §i, dupd caz, cu reprezentanti ai
societatii civile, precum reprezentanti ai organizatiilor pacientilor si organizatii din
domeniul sandtatii publice, in conformitate cu acordurile de lucru corespunzatoare

stabilite cu Comisia in domeniul planificarii prevenirii, pregatirii si a raspunsului.
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(2) In stransa colaborare cu statele membre si cu Comisia, Centrul:

(a) fara a aduce atingere competentelor statelor membre in domeniul planificarii
prevenirii, pregatirii si a raspunsului, contribuie la elaborarea, la revizuirea
periodica si la actualizarea cadrelor pentru planurile de pregétire si I a
planurilor nationale de pregétire pentru fiecare amenintare in vederea adoptarii
de catre CSS, precum si la elaborarea, la revizuirea periodica i la
actualizarea planului de prevenire, pregitire si raspuns al Uniunii in
conformitate cu articolul 5 din Regulamentul (UE) .../... *s

(b) elaboreaza cadre de pregatire, monitorizare si evaluare si elaboreaza indicatori
pentru pregétire pe baza RSI, in cooperare cu OMS, cadrele si indicatorii

respectivi urmdnd sa fie discutati in cadrul CSS,

(c) faciliteaza autoevaluarea de catre statele membre a planificarii prevenirii,
pregatirii si raspunsului lor si evaluarea externd privind planificarea respectiva,
atunci cdnd acest lucru este acceptat de statul membru in cauzd si intr-un
mod complementar cu RSI, si contribuie la activititile mentionate la

articolele 7 si 8 din Regulamentul (UE) .../...%;

(d) asigurd evaluarea deficientelor de pregatire si furnizarea de sprijin specific
statelor membre §i, la cererea acestora si in cooperare cu OMS, tarilor terte

care incheie acorduri cu Uniunea in conformitate cu articolul 30;

" JO: a se introduce 1n text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 40/22

(2020/0322(COD)).
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(e)

®

(2

(h)

elaboreaza exercitii, feste de rezistentd, analize in timpul si dupa finalizarea
actiunilor si sprijind si completeaza statele membre in respectivele activitati si
organizeaza actiuni suplimentare pentru a remedia deficientele identificate in

ceea ce priveste capacitdtile si competentele de pregatire;

elaboreaza si sprijind activitati de pregatire specifice, pentru abordarea, printre
altele, a bolilor care pot fi prevenite prin vaccinare, a rezistentei la
antimicrobiene, a capacitatii laboratoarelor si a biosecuritatii, I pe baza

deficientelor identificate sau la solicitarea statelor membre ori a Comisiei;

sprijind integrarea pregatirii cercetarii in planurile de prevenire, pregatire si de

raspuns;

sprijind si completeazd activititi specifice suplimentare care abordeaza

pregatirea grupurilor expuse riscurilor si a comunitatii;

pe baza indicatorilor mentionati la articolul 3 alineatul (2) litera (b) si la
litera (b) de la prezentul paragraf si in strdnsda cooperare cu statele membre,
monitorizeazd capacitatea sistemelor de sanatate ale statelor membre de a
depista, de a preveni, de a rdspunde epidemiilor de boli transmisibile si de a se
redresa in urma acestora, identifica deficientele si oferd recomandari bazate pe
date stiintifice pentru consolidarea sistemelor de sdndtate, care urmeaza sa fie

puse in aplicare cu sprijinul Uniunii, dupa caz;
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(j) consolideaza capacitatea de modelare, de anticipare si de previzionare a

Centrului; si

(k) mentine I mecanisme de detasare regulata intre Centru, Comisie, expertii
statelor membre §i organizatii internationale, inclusiv un Grup operativ al
UE in domeniul sandtatii, care sprijind activitatile mentionate la literele (d),

M, (h) si (i) din prezentul paragraf si la articolul 5a alineatul (1).

Mecanismele de detasare mentionate la primul paragraf litera (k) contribuie la

consolidarea interfetei operationale dintre centru si statele membre.”

7. Articolul 6 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

se introduce urmatorul alineat:

,»(1a) Centrul furnizeaza analize concrete si recomandari independente si bazate pe
date stiintifice de masuri pentru prevenirea si controlul bolilor transmisibile si
al altor amenintari transfrontaliere grave pentru sandtate, din proprie
initiativa sau la solicitarea Comisiei ori a statelor membre, prin

intermediul CSS.”;
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(b) alineatul (3) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(3) Centrul poate promova si initia efectuarea studiilor stiintifice care sunt
necesare pentru indeplinirea misiunii sale, precum si a studiilor stiintifice
aplicate si a proiectelor privind fezabilitatea, elaborarea si pregatirea
activitatilor sale. Centrul evita dublarea programelor de cercetare si In
domeniul sanatatii ale Comisiei, ale statelor membre, ale Uniunii sau ale OMS,
precum si a altor programe relevante si realizeaza legatura intre sectorul

sanatatii publice si cel al cercetarii I .

Pentru promovarea si initierea studiilor mentionate la primul paragraf, Centrul
solicitd acces la datele privind sdndtatea puse la dispozitie sau transmise prin
intermediul unor infrastructuri si aplicatii digitale I , astfel incat asemenea date
privind sdnatatea sa poata fi utilizate n scopuri legate de asistenta medicala, de
cercetare in domeniul sanatdtii, de elaborarea politicilor si de reglementare

legate de sandatatea publica.

In scopul studiilor mentionate la primul paragraf, Centrul foloseste si alte date

relevante, de exemplu, cu privire la factorii de mediu si socioeconomici. I

(3a) Centrul isi poate utiliza resursele si poate apela la laboratoare de referinta
pentru a efectua cercetdri pe teren, pentru colectarea de date si analiza
datelor, cu scopul de a ajuta organismele nationale relevante sa colecteze

date fiabile.”;
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(c) alineatul (4) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(4) Centrul consultd CSS, Comisia si alte organisme sau agentii relevante ale
Uniunii cu privire la planificarea si stabilirea prioritatilor cercetarii si ale
studiilor in domeniul sdnatatii publice, tindnd seama de avizul forumului

consultativ.”
Articolul 7 se inlocuieste cu urmatorul text:

,Articolul 7

Procedura de aviz stiintific

(1) Centrul emite avize stiintifice cu privire la orice aspect care se incadreaza in sfera

misiunii sale:

(a) in toate cazurile pentru care legislatia Uniunii prevede consultarea Centrului;
(b) la cererea Parlamentului European sau a unui stat membru;

(c) lacererea Comisiei, a CSS sau a EMA; si

(d) din proprie initiativa.

(2) Cererile de aviz stiintific mentionate la alineatul (1) explica in mod clar problema
stiintifica ce trebuie abordata si interesul pe care il prezintd pentru Uniune si sunt
insotite de informatii generale suficiente cu privire la problema respectiva. Dacda este
necesar, in cazul in care avizele stiintifice se concentreazd asupra unui anumit stat

membru, statul membru in cauzd are posibilitatea sa contribuie cu expertizd.
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(3) Centrul se asigura ca dispune de capacitatea de a anticipa si de a reactiona rapid
pentru a emite avize stiintifice intr-un termen convenit de comun acord. Avizele
stiintifice ale Centrului sunt accesibile si operationale pentru factorii de decizie

politica.

(4) In cazul in care existd mai multe cereri cu privire la aceeasi problemi sau daci o
cerere nu respecta dispozitiile de la alineatul (2), Centrul poate refuza si emita un
aviz stiintific sau poate propune modificarea cererii respective in consultare cu
institutia, comitetul, agentia sau statul membru care a formulat cererea. In cazul in
care cererea este refuzata, Centrul comunica motivele refuzului institutiei,

comitetului, agentiei sau statului membru care a formulat cererea.

(5) In cazul in care Centrul a emis deja un aviz stiintific cu privire la problema care
constituie obiectul unei cereri si concluzioneaza ca nu existd elemente stiintifice care
sa justifice reexaminarea problemei respective, institutiei, comitetului, agentiei sau
statului membru care a formulat cererea ii sunt comunicate informatii in sprijinul

concluziei respective.

(6) Regulamentul intern al Centrului stabileste cerintele privind prezentarea, motivarea

si normele privind transparenta pentru publicarea avizelor stiintifice.”
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Articolul 8 se inlocuieste cu urmatorul text:

,Articolul 8

Functionarea sistemului de alerta precoce si raspuns

(1) Centrul sustine si asista Comisia gestiondnd SAPR in conformitate cu articolul 18
din Regulamentul (UE) .../..." si asigurand, impreuna cu statele membre, capacitatea

de raspuns la amenintdrile pentru sdnatate in mod coordonat si prompt.
(2) Centrul:
(a) analizeaza continutul mesajelor pe care le primeste prin intermediul SAPR;

(b) furnizeaza statelor membre si Comisiei informatii, expertiza, opinii, formare si

evaludri ale riscului; si

(c) seasigurd cd SAPR este conectat in mod eficient si efectiv la celelalte sisteme

de alerta ale Uniunii.

(3) Centrul colaboreazd cu Comisia, CSS si statele membre pentru a imbundatditi
raportarea datelor relevante prin SAPR, cu scopul de a incuraja digitalizarea

procesului respectiv si integrarea acestuia in sistemele de supraveghere nationale.

+

JO: a se introduce 1n text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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(4) Centrul colaboreaza cu Comisia si cu CSS in privinta actualizarii continue a SAPR,
inclusiv pentru utilizarea tehnologiilor moderne, cum ar fi aplicatiile mobile digitale,
modelele de inteligenta artificiald si de modelare si simulare computerizatd sau alte
tehnologii pentru aplicatiile de depistare automata a contactilor si de avertizare,
bazandu-se pe tehnologiile de depistare a contactilor dezvoltate de statele membre,

precum si in privinta definirii cerintelor functionale ale SAPR.

(5) Centrul colaboreaza cu Comisia, cu CSS si cu reteaua de e-sanatate si cu experti
relevanti din statele membre pentru a continua definirea cerintelor functionale
pentru aplicatiile de depistare a contactilor si de avertizare, sau, dacd este necesar,
alte instrumente digitale, pentru interoperabilitatea acestora, tindnd seama de
infrastructurile si serviciile existente, cum ar fi serviciile de geolocalizare furnizate

de Programul spatial al UE.

(6) Centrul I este rdspunzdtor pentru asigurarea legalitatii, a securitatii si a
confidentialitatii operatiunilor de prelucrare a datelor cu caracter personal efectuate
in cadrul SAPR si in contextul interoperabilitatii aplicatiilor de depistare a contactilor
si de avertizare, sau, dacd este necesar, a altor instrumente digitale, in conformitate
cu articolele 33 I si 36 din Regulamentul (UE) 2018/1725 I al Parlamentului

European si al Consiliului*.

* Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23
octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal de catre institutiile, organele, oficiile si agentiile Uniunii
st privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE) nr.

45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39).”
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10. Se introduce urmatorul articol:

,,Articolul 8a

Evaluarea riscurilor pentru sandatatea publica

(1)

2)

Centrul furnizeaza evaluari ale riscurilor, in conformitate cu articolul 20 din
Regulamentul (UE) .../...*, in cazul unei amenintari transfrontaliere grave pentru
sandtate mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (ii) din
respectivul regulament, inclusiv in cazul 1n care aceasta priveste substante de origine
umanél care pot fi afectate de boli transmisibile, sau la articolul 2 alineatul (1)
litera (d) din acelasi regulament. Aceste evaluari ale riscurilor sunt furnizate in timp

util.

Evaluadrile riscurilor mentionate la alineatul (1) includ recomandari generale si
specifice, bazate pe date stiintifice, precum si optiuni cu privire la raspunsul

preconizat, pe care se bazeaza coordonarea in cadrul CSS, precum:
(a) o prognozd privind evolutia unei crize sanitare si riscul de urgentd sanitard;

(b) capacitatea sistemelor de sdandtate ale statelor membre in mdsura in care
acest lucru este necesar pentru gestionarea amenintarilor reprezentate de
bolile transmisibile si a problemelor de sandtate speciale conexe, precum si

pentru raspunsul la acestea, in vederea sprijinirii statelor membre;

+

JO: a se introduce 1n text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 40/22

(2020/0322(COD)).
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&)

4

(5)

(c) identificarea grupurilor vulnerabile din societate;

(d) identificarea posibilelor mdsuri de protectie nefarmaceutice si evaluarea

eficacitatii lor.

In scopul prevazut la alineatul (1), Centrul coordoneaza pregitirea evaluarilor
riscurilor, implicand puncte focale nationale sau experti ai statelor membre,

I agentiile relevante sau organizatii internationale, precum OMS, dupd caz.

Centrul stabileste un regulament de procedura pentru evaludrile riscurilor, in
special in ceea ce priveste implicarea expertilor pentru a asigura cd expertiza

statelor membre este independentd si reprezentativd.

In cazul in care evaluarea riscurilor nu se Incadreaza in mandatul Centrului si la
cererea agentiei sau a organismului care efectueaza evaluarea riscurilor in cadrul
mandatului sdu, Centrul ii furnizeaza agentiei sau organismului, fara intarzieri

nejustificate, orice informatii si date relevante de care dispune.

Centrul colaboreazd cu statele membre pentru a le imbunatdti capacitatea de

evaluare a riscurilor.”
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11. Se introduce urmatorul articol:

,,Articolul 8b

Coordonarea raspunsului

(1)

)

Centrul sprijina coordonarea raspunsului in cadrul CSS, astfel cum se prevede la
articolul 21 din Regulamentul (UE) .../...", in cazul unei amenintdiri
transfrontaliere grave pentru sandtate mentionate la articolul 2 alineatul (1)
litera (a) punctele (i) si (ii) din respectivul regulament, inclusiv in cazul in care
aceasta priveste substante de origine umand I care pot fi afectate de boli
transmisibile, sau la articolul 2 alineatul (1) litera (d) din acelasi regulament, in

special prin furnizarea de recomandari bazate pe date stiintifice si optiuni privind:

(a) raspunsurile nationale sau interregionale transfrontaliere la respectiva

amenintare transfrontaliera grava pentru sanatate;

(b) adoptarea de orientari adresate statelor membre pentru prevenirea si controlul

amenintarii transfrontaliere grave pentru sanatate.

Centrul sprijind un raspuns coordonat la nivelul Uniunii la solicitarea unui stat
membru, a Consiliului, a Comisiei, @ CSS sau a organismelor sau a agentiilor

Uniunii.”

+

JO: a se introduce in text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 40/22

(2020/0322(COD)).
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12. Articolul 9 se modificd dupa cum urmeaza:

(a)

alineatele (1), (2) si (3) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(1) Centrul furnizeaza statelor membre, Comisiei si altor organisme sau agentii ale

2)

Uniunii expertiza stiintifica si tehnicd pentru elaborarea, examinarea si
actualizarea periodica a planurilor de pregétire, pentru activititile de formare,
precum si pentru elaborarea strategiilor de interventie in domeniile care se

incadreaza in sfera misiunii sale.

Comisia, statele membre, CSS sau tarile terte care incheie acorduri cu
Uniunea in conformitate cu articolul 30, in special tarile partenere, si
organizatiile internationale, in special OMS, pot solicita asistenta stiintificd sau
tehnicd Centrului 1n toate domeniile care se incadreaza in sfera misiunii
acestuia. Asistenta poate include in special furnizarea de ajutor Comisiei si
statelor membre pentru elaborarea ghidurilor tehnice privind bunele practici si
masurile de protectie care trebuie adoptate ca raspuns la amenintarile la adresa
sandtdtii umane, furnizarea de asistenta la nivel de experti, mobilizarea si
coordonarea echipelor de investigatie si evaluarea eficientei masurilor de
raspuns. Centrul furnizeaza expertiza si asistenta stiintifica si tehnica bazata
pe dovezi in limitele I mandatului sdu si in conformitate cu acordurile
aplicabile, precum si cu acordurile de lucru corespunzatoare stabilite cu

Comisia in ceea ce priveste tarile terte si organizatiile internationale.
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(3) Pentru cererile de asistenta stiintifica sau tehnica adresate Centrului se

stabileste un termen de comun acord cu acesta.”;
(b) alineatul (5) se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(3) Centrul notifica orice astfel de cerere si rezultatele acesteia consiliului sau de
administratie, mentionat la articolul 14, autoritdtilor statelor membre si
Comisiei.”;

(c) alineatul (6) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(6) Dupa caz, Centrul sustine si coordoneaza programele de formare, in special in
domeniul supravegherii epidemiologice, al investigatiilor pe teren, al pregatirii
si prevenirii, al raspunsului la situatiile de urgentd de sandtate publica, al
cercetdrii in domeniul sdnatatii publice si al comunicarii cu privire la riscuri.
Aceste programe iau in considerare necesitatea de a actualiza constant

formarea, tin seama de nevoile de formare ale statelor membre si respecti

principiul proportionalitatii.”
13. Articolul 11 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:
” I (1) Centrul:

(a) coordoneaza standardizarea procedurilor de colectare a datelor si de

validare, de analiza si de difuzare a datelor la nivelul Uniunii;
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(b)

solicitd, dupd caz, expertiza si indrumarea statelor membre pentru a
asigura cd existd o intelegere corecti a datelor privind sandtatea puse

la dispozitie, a limitarilor lor si a contextului national si a sistemelor de

informatii.”;
(b) se introduce urmatorul alineat:
,»(1a) Centrul colecteaza date si informatii si asigura corelarea cu datele si rezultatele
relevante ale cercetarii cu privire la:

(a) supravegherea epidemiologica;

(b) evolutia situatiilor epidemice, inclusiv in vederea modeldrii, a anticiparii
si a elabordrii de scenarii si a evaluarea grupurilor vulnerabile;

(c) fenomene epidemice neobisnuite sau boli transmisibile noi de origine
necunoscutd, inclusiv cele din tari terte, in cooperare cu OMS;

(d) I date privind agentii patogeni, inclusiv la nivel molecular, in cazul in
care acestea sunt necesare in vederea supravegherii epidemiologice si in
vederea depistdrii sau a investigarii amenintarilor transfrontaliere pentru
sanatate;

12947/22 1t/IK/mms 53
ANEXA GIP.INST RO



(e)

0]

date referitoare la sistemele de sandtate, necesare In vederea gestionarii

bolilor transmisibile si a problemelor de sandtate speciale conexe; si

punerea in aplicare a recomanddrilor Centrului de cdtre statele

membre si rezultatele acestora.”;

(c) alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:
,(2) In sensul alineatului (1), Centrul:

(a) elaboreaza, impreuna cu organismele competente ale statelor membre si
cu Comisia, proceduri adecvate pentru a facilita consultarea, transmiterea
datelor si accesul la acestea;

(b) realizeaza evaludri stiintifice si tehnice ale masurilor de prevenire si de
control la nivelul Uniunii;

(¢) lucreaza in stransa cooperare si intr-un mod transparent cu organismele
relevante din domeniul colectarii de date din Uniune, tari terte, OMS si
I alte organizatii internationale;
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(d)

(d) dezvolta solutii pentru accesarea datelor relevante privind sdnatatea, fie
disponibile public, fie puse la dispozitie sau transmise prin intermediul
unor infrastructuri digitale I , pentru a permite utilizarea datelor privind
sdndtatea in scopuri legate de asistenta medicala, cercetarea in domeniul
sanatdatii, elaborarea politicilor si reglementarea in privinta sanatditii
publice si acorda si faciliteaza accesul controlat si in timp util la date
privind sdnatatea pentru a sprijini cercetarea in domeniul sanatatii

publice.l s

se adauga urmatoarele alineate:

»(4) In situatiile de urgenta legate de gravitatea sau de noutatea unei amenintari

©)

transfrontaliere grave pentru sandatate sau de rapiditatea raspandirii sale Intre
statele membre, la cererca Comisiei, a CSS, a EMA, a statelor membre sau
din proprie initiativa, Centrul pune la dispozitie prognozele epidemiologice
mentionate la articolul 5 alineatul (3) litera (h). Astfel de prognoze sunt
elaborate intr-un mod obiectiv, fiabil si pe baza celor mai bune informatii
disponibile si in cooperare cu alte institutii si grupuri de lucru constituite
impreund cu experti din statele membre. Prognozele sunt puse la dispozitie

intr-un mod usor accesibil.

In situatii de urgentd legate de gravitatea sau de noutatea unei amenintiri
transfrontaliere grave pentru sandtate sau de rapiditatea raspandirii sale Intre
statele membre, Centrul furnizeaza date si analize relevante usor accesibile pe
baza celor mai bune informatii disponibile, cdt mai rapid cu putinta si in

conformitate cu articolul 8a alineatul (1).”
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14. Se introduce urmatorul articol:

,Articolul 11a

Sprijin pentru pregatirea si raspunsul la nivel international si pe teren

(1) Centrul instituie un Grup operativ al UE in domeniul sandtatii si se asigurd cd
existd o capacitate permanentd i o capacitate consolidatd in situatii de urgenta
pentru mobilizarea si utilizarea acestuia. Grupul operativ al UE In domeniul sanatatii
acorda asistentd in ceea ce priveste cererile de planificare a prevenirii, pregiatirii i
a raspunsului, raspunsurile locale la focarele de boli transmisibile si analizele dupa
finalizarea actiunilor in statele membre si in tarile terte, in cooperare cu OMS.
Grupul operativ al UE in domeniul sanatdtii include personal al Centrului si experti
din statele membre, din cadrul programelor de burse §i din organizatiile

internationale si non-profit.

Centrul dezvolta capacitati pentru a efectua cercetdri si epidemiologie de teren si
pentru a colecta date relevante, de exemplu privind variantele bolilor transmisibile,
utilizand reteaua specializata de laboratoare de referintd ale UE sau resursele sale

proprii.

(2) Centrul, in cooperare cu Comisia, dezvoltd un cadru pentru a defini structura
organizatoricd si utilizarea capacitatii permanente a Grupului operativ al UE in

domeniul sanatatii.

La cererea comund a Comisiei si a statelor membre, se mobilizeazd
capacitatea consolidata pentru situatii de urgentda a Grupului operativ al
UE in domeniul sanatatii. Prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, Comisia adopta proceduri privind mobilizarea capacitdtii
consolidate pentru situatii de urgenta a Grupului operativ al UE in
domeniul sanatatii I . Respectivele acte de punere in aplicare se adoptdi
in conformitate cu procedura de examinare mentionata la articolul 30a

alineatul (2).
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)

)

©)

Centrul se asigura ca Grupul operativ al UE in domeniul sanatétii este coordonat,
complementar §i integrat cu capacitatile Corpului medical european, cu alte
capacitati relevante in cadrul mecanismului de protectie civild al Uniunii §i cu

mecanisme ale organizatiilor internationale.

Prin intermediul Grupului operativ al UE in domeniul sanatdtii, Centrul pune la
dispozitie experti ai Uniunii in domeniul rdspunsului pe teren in cadrul echipelor
internationale de raspuns mobilizate de mecanismul Programului OMS pentru situatii
de urgentd in domeniul sanatatii si de reteaua mondiala de alerta si raspuns la
epidemii (GOARN) si in conformitate cu acordurile de lucru corespunzatoare

stabilite cu Comisia.

La cererea Comisiei §i in colaborare cu statele membre, Centrul faciliteaza
dezvoltarea capacitatilor de raspuns pe teren si a expertizei in gestionarea crizelor n
randul personalului si al expertilor Centrului din statele membre si din tarile SEE,
din tarile candidate si potential candidate I , precum si din térile din cadrul politicii

europene de vecinatate si din tarile partenere I .
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(6) Prin stabilirea unui mecanism pentru mobilizarea si utilizarea Grupului operativ
al UE in domeniul sandtdtii, Centrul mentine capacitatea permanentd a Grupului
operativ al UE in domeniul sdnatatii si consolideaza cunostintele specifice fiecirei
tari necesare pentru efectuarea de misiuni in statele membre, la cererea comuna a
Comisiei si a statelor membre in cauzd, pentru a oferi recomandari bazate pe date
stiintifice cu privire la pregdtirea si raspunsul la amenintarile la adresa sanatatii si a

efectua evaludri dupa finalizarea actiunilor, in cadrul mandatului sdu.

(7) La cererea Comisiei si a statelor membre, Centrul se angajeaza in proiecte de
consolidare a capacitatilor pe termen lung, cu scopul de a consolida capacitatile de

pregatire in temeiul RSI in tarile terte non-europene, in special in térile partenere.”

15. Articolul 12 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Centrul comunica, din proprie initiativa, informatii cu privire la activitditile
sale si rezultatele lucrarilor sale care se Incadreazd in sfera misiunii sale, dupa
informarea prealabild a statelor membre si a Comisiei.
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Centrul asigura furnizarea rapida catre public si catre orice parti interesate a
unor informatii obiective, fiabile, bazate pe dovezi si usor accesibile privind
activitdtile sale si rezultatele activitatii sale. Centrul pune la dispozitia
publicului larg informatii stiintifice, inclusiv prin intermediul unui site web
specific, precum si printr-o prezenta activa pe platformele de comunicare
sociali sau pe platforme similare. De asemenea, publica in timp util avizele
sale stiintifice emise in conformitate cu articolul 6. Informatiile relevante
pentru cetatenii Uniunii sunt puse la dispozitie in toate limbile oficiale ale
Uniunii pentru a asigura informarea corespunzatoare a cetatenilor Uniunii.
Centrul faciliteaza combaterea dezinformadrii in ceea ce priveste vaccinarea

si combaterea cauzelor reticentei fata de vaccinare.”;

(b) alineatul (3) se Inlocuieste cu urmatorul text:
»(3) Centrul coopereaza, dupa caz, cu organismele competente ale statelor membre,
cu OMS si cu alte parti interesate in ceea ce priveste campaniile de informare a
publicului.”
16. Articolul 14 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) laalineatul (2), al treilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:
,Durata mandatului membrilor este de trei ani si poate fi prelungita.”;
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(b) laalineatul (5), literele (d), (e) si (f) se Inlocuiesc cu urmatorul text:

»(d) adoptd, pana la data de 31 ianuarie a fiecarui an, programul de lucru al

Centrului pentru anul urmator;

(e) adopta un proiect de document unic de programare in conformitate cu
articolul 32 din Regulamentul delegat (UE) 2019/715 al Comisiei* si cu
orientarile conexe ale Comisiei referitoare la documentul unic de programare;
documentul unic de programare se adopta in cazul in care Comisia a emis un
aviz favorabil in acest sens, iar, in ceea ce priveste programarea multianuala,

dupa consultarea Parlamentului European si a Consiliului;

(f)  asigura coerenta programului de lucru al Centrului pentru anul urmator si a
programelor multianuale cu prioritatile legislative si de politica ale Uniunii din
domeniul acoperit de misiunea si sarcinile Centrului si tine seama pe deplin de
recomandarile adoptate in avizul anual al Comisiei privind proiectul de
document unic de programare mentionat la articolul 32 alineatul (7) din

Regulamentul delegat (UE) 2019/715;

(g) adopta, pana la data de 31 martie a fiecdrui an, raportul general de activitate al

Centrului pentru anul precedent;

(h) adopta regulamentul financiar aplicabil Centrului dupa consultarea Comisiei;
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(i) stabileste in unanimitate, prin derogare de la articolul 15 alineatul (1),
regimul lingvistic al Centrului, inclusiv posibilitatea unei distinctii intre
functionarea interna a Centrului si comunicarea cu exteriorul, avand in vedere
necesitatea de a asigura in ambele cazuri accesul si participarea tuturor partilor

interesate la activitatile Centrului.

Regulamentul financiar aplicabil Centrului mentionat la primul paragraf litera (h) de
la prezentul alineat nu derogd de la Regulamentul delegat (UE) 2019/715, cu
exceptia cazului in care cerintele specifice de functionare ale Centrului impun acest

lucru si daca, in prealabil, Comisia si-a dat acordul.

* Regulamentul delegat (UE) 2019/715 al Comisiei din 18 decembrie 2018
privind regulamentul financiar cadru pentru organele instituite in temeiul
TFUE si al Tratatului Euratom si mentionate la articolul 70 din Regulamentul
(UE, Euratom)2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului
(JOL 122,10.5.2019,p. 1).”

17. La articolul 16 alineatul (2), litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(b) intocmirea proiectelor programelor de lucru, tindnd seama de recomandarile adoptate
in avizul anual al Comisiei privind proiectul de document unic de programare in
conformitate cu articolul 32 alineatul (7) din Regulamentul delegat (UE)
2019/715; avizul Comisiei este prezentat consiliului de administratie in cel mai

scurt timp posibil;”.
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18. Articolul 17 se Inlocuieste cu urmatorul text:
,,Articolul 17
Numirea directorului

(1) I Directorul este numit de consiliul de administratie dintr-o lista de cel putin trei
candidati propusi de Comisie in urma unei competitii deschise, dupd publicarea in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene si in alte publicatii a unei cereri de exprimare a
interesului care a fost validata de consiliul de administratie. Numirea respectivi se
face pe o perioada de cinci ani care poate fi prelungita o singurd data cu maximum

cinci ani. I

(2) Inainte de numire, candidatul desemnat de consiliul de administratie este invitat
Jfara intarziere sa dea o declaratie in fata Parlamentului European si sa raspunda

la intrebarile adresate de membrii acestei institutii.”
19. Articolul 18 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Membrii forumului consultativ nu pot fi si membri ai consiliului de
administratie. Durata mandatului membrilor forumului consultativ este de trei

ani si poate fi prelungita.”;
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(b)

(c)

la alineatul (4), litera (f) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(f) identificarea prioritatilor stiintifice si de sdndtate publicd ce trebuie luate in

considerare in programul de lucru; si

(g) publicatii importante aflate in pregitire de catre Centru, cum ar fi studiile de

prognoza.”;
alineatul (8) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(8) Centrul colaboreaza cu experti in domeniul sandtatii publice I ,cu
reprezentanti ai organizatiilor profesionale sau stiintifice §i ai organizatiilor
neguvernamentale, in special cei avand experienta recunoscuta in disciplinele
legate de activitatile Centrului, precum si in alte domenii cum ar fi protectia
mediului, cu retele specializate si cu forumul consultativ, pentru a coopera in
privinta unor sarcini specifice I . In plus, Comisia, statele membre sau
membrii forumului consultativ pot propune experti, inclusiv experti din tari
terte sau reprezentanti ai organizatiilor profesionale sau stiintifice ori ai

organizatiilor neguvernamentale care sd fie consultati ad-hoc de cétre Centru.

I”
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20.

La articolul 19, alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Membrii consiliului de administratie, directorul, membrii forumului consultativ si

expertii externi care participa la grupurile stiintifice dau o declaratie de angajament
si o declaratie de interes 1n care mentioneaza fie ca nu au niciun interes care ar
putea fi considerat ca aducand atingere independentei lor, fie orice interes direct sau
indirect care ar putea fi considerat ca aducand atingere independentei lor. Toate
aceste declaratii sunt depuse in fiecare an In scris §i sunt puse la dispozitia

publicului.”

21. Articolul 20 se modifica dupa cum urmeaza:
(a)alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:
»(3) Deciziile adoptate de Centru 1n temeiul articolului 8 din Regulamentul (CE)
nr. 1049/2001 pot face obiectul unor plangeri adresate Ombudsmanului sau al unor
actiuni la Curtea de Justitie a Uniunii Europene, in conditiile prevazute la
articolele 228 si, respectiv, 230 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(TFUE).”;
(b) alineatul (4) se elimina.
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22. Se introduce urmdtorul articol:

,Articolul 20a

Protectia datelor cu caracter personal

(1) Prezentul regulament nu aduce atingere obligatiilor statelor membre referitoare la
prelucrarea datelor cu caracter personal in temeiul
Regulamentului (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului* si al
Directivei 2002/58/CE a Parlamentului European si a Consiliului** si obligatiilor
institutiilor, organelor, oficiilor si agentiilor Uniunii privind prelucrarea datelor cu
caracter personal in temeiul Regulamentului (UE) 2018/1725, in indeplinirea

atributiilor ce le revin.

(2) Centrul nu prelucreaza date cu caracter personal, cu exceptia cazurilor in care
acest lucru este necesar pentru indeplinirea misiunii sale. Dupa caz, datele cu

caracter personal sunt anonimizate in asa fel incdt persoana vizatd sa nu fie

identificabila.

* Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27
aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de

abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor)
(JOL 119, 4.5.2016, p. 1).

**  Directiva 2002/58/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 iulie 2002
privind prelucrarea datelor personale si protejarea confidentialititii in sectorul
comunicatiilor publice (Directiva asupra confidentialitatii si comunicatiilor

electronice) (JO L 201, 31.7.2002, p. 37).”
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23. Articolul 21 se inlocuieste cu urmatorul text:

,Articolul 21

Secretul profesional si confidentialitatea

(1)

2)

Fara a aduce atingere articolului 20, Centrul nu divulga unor terte parti informatiile
confidentiale pe care le primeste si pentru care a fost solicitat si justificat tratamentul
confidential, cu exceptia informatiilor care trebuie facute publice in vederea
protejarii sandtatii publice, daca situatia impune acest lucru. Daca informatiile
confidentiale au fost transmise de un stat membru, ele nu sunt divulgate fara

consimtdmantul prealabil al statului membru respectiv.

Normele de securitate ale Comisiei privind protectia informatiilor UE clasificate,
prevazute in Deciziile (UE, Euratom) 2015/443* I si (UE, Euratom) 2015/444** I

ale Comisiei se aplicd activitatii Centrului si personalului acestuia.

Membrii consiliului de administratie, directorul, membrii forumului consultativ,
precum si expertii externi care participa la grupurile stiintifice si personalul Centrului
respecta obligatia de secret profesional prevazuta la articolul 339 din TFUE chiar si

dupad incetarea functiilor respective.
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€)

“4)

©)

(6)

Concluziile avizelor stiintifice emise de Centru privind efecte previzibile asupra

sanatatii nu pot fi In niciun caz confidentiale.

Centrul stabileste In regulamentul sdu intern modalitatile practice de punere in

aplicare a regulilor de confidentialitate mentionate la alineatele (1) si (2).

Centrul adopta toate masurile necesare pentru a facilita schimbul de informatii
relevante pentru sarcinile sale cu Comisia, cu statele membre si, daca este cazul, cu
alte institutii ale Uniunii, cu organismele, oficiile si agentiile Uniunii, cu
organizatiile internationale si cu tarile terte, in conformitate cu acordurile de lucru

corespunzatoare stabilite cu Comisia.

Centrul dezvolta, implementeaza si gestioneaza un sistem de informatii capabil sa
realizeze schimbul de informatii clasificate si de informatii neclasificate sensibile

prevazut la prezentul articol.

ok

Decizia (UE, Euratom) 2015/443 a Comisiei din 13 martie 2015 privind securitatea
in cadrul Comisiei (JO L 72, 17.3.2015, p. 41).

Decizia (UE, Euratom) 2015/444 a Comisiei din 13 martie 2015 privind normele de
securitate pentru protectia informatiilor UE clasificate (JO L 72, 17.3.2015, p. 53).”
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24, Articolul 22 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) laalineatul (3), litera (d) se Inlocuieste cu urmatorul text:
,»(d) orice contributii voluntare ale statelor membre; si

(e) orice venituri provenite din acorduri de contributie sau acorduri de grant

incheiate in mod exceptional intre Comisie si Centru.”;
(b) se introduce urmatorul alineat:

,»(3a) Centrului 1 se poate acorda finantare din bugetul Uniunii pentru acoperirea
costurilor suportate in vederea punerii 1n aplicare a programului sau de lucru
stabilit in conformitate cu obiectivele si prioritdtile programelor de lucru
adoptate de Comisie in conformitate cu Regulamentul (UE) 2021/522 al
Parlamentului European si al Consiliului* I , precum si cu programele pentru
cercetare si inovare ale Uniunii. Finantarea respectiva nu acopera cheltuielile
care au fost deja acoperite din bugetul general al Uniunii sau din alte resurse

ale Centrului prevazute la alineatul (3) din prezentul articol.

* Regulamentul (UE) 2021/522 al Parlamentului European si al Consiliului din
24 martie 2021 de instituire a unui program de actiune a Uniunii in domeniul
sandtatii (,,programul «UE pentru sanatate»”) pentru perioada 2021-2027 si de

abrogare a Regulamentului (UE) nr. 282/2014 (JO L 107, 26.3.2021, p. 1).”;
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(c) alineatul (5) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,(5) In fiecare an, pe baza unui proiect elaborat de director, consiliul de
administratie realizeaza o estimare a veniturilor si a cheltuielilor Centrului
pentru exercitiul financiar urmator. Respectiva estimare, care contine si un
proiect de schema de personal, se include in proiectul de document unic de
programare prevazut la articolul 14 alineatul (5) litera (e) din prezentul
regulament. In conformitate cu articolul 40 din Regulamentul (UE,
Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului*, Centrul
transmite pana la data de 31 ianuarie a fiecarui an Parlamentului European,
Consiliului si Comisiei proiectul sau de document unic de programare, astfel

cum a fost aprobat de cétre consiliul sdu de administratie.

Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 iulie 2018 privind normele financiare aplicabile bugetului
general al Uniunii, de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE)
nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013, (UE) nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013,
(UE) nr. 1316/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE) nr. 283/2014 si a Deciziei

nr. 541/2014/UE si de abrogare a Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/2012
(JOL 193,30.7.2018, p. 1).”;
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(d)

alineatul (7) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(7) Pe baza estimarii, Comisia include in proiectul preliminar de buget general al

Uniunii estimarile pe care le considerd necesare pentru schema de personal si
valoarea subventiei din bugetul general si le Tnainteaza autoritatii bugetare in

conformitate cu articolul 314 din TFUE.”

25. Articolul 23 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Pana la data de 1 martie a urmatorului exercitiu financiar, contabilul Centrului

comunica conturile provizorii contabilului Comisiei, insotite de un raport
privind gestiunea bugetara si financiard din exercitiul financiar respectiv.
Contabilul Comisiei consolideaza conturile provizorii ale institutiilor si ale
organismelor descentralizate in conformitate cu articolul 245 din Regulamentul

(UE, Euratom) 2018/1046.”;

alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(4) La primirea observatiilor formulate de Curtea de Conturi cu privire la conturile

provizorii ale Centrului, in conformitate cu articolul 246 din Regulamentul
(UE, Euratom) 2018/1046, directorul intocmeste conturile definitive ale
Centrului pe raspunderea sa si le transmite consiliului de administratie spre

avizare.
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(©)

Centrul informeaza Comisia fara intarziere cu privire la cazurile de presupusa
frauda sau alte nereguli financiare, la orice investigatie finalizatd sau aflata in
curs efectuatd de Parchetul European (EPPO) sau de Oficiul European de
Lupta Antifrauda (OLAF) si la orice audit sau control efectuat de Curtea de
Conturi sau de Serviciul de Audit Intern (IAS), fara a periclita
confidentialitatea investigatiilor. Respectiva obligatie de a informa Comisia
nu aduce atingere articolului 24 alineatul (1) din Regulamentul (UE)

2017/1939 al Consiliului’.

) Regulamentul (UE) 2017/1939 al Consiliului din 12 octombrie 2017 de
punere 1n aplicare a unei forme de cooperare consolidata in ceea ce

priveste instituirea Parchetului European (EPPO) (JO L 283, 31.10.2017,
p- 1).7;

alineatele (8) si (9) se inlocuiesc cu urméatorul text:

,»(8) Directorul trimite Curtii de Conturi un raspuns privind observatiile formulate
pana la data de 30 septembrie. Directorul trimite totodatd o copie a raspunsului
respectiv Parlamentului European, Consiliului, Comisiei si consiliului de

administratie.
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(9) Directorul prezintd Parlamentului European, la cererea acestuia, toate
informatiile necesare pentru buna desfasurare a procedurii de descércare de
gestiune pentru exercitiul financiar In cauza in conformitate cu articolul 261

alineatul (3) din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046.”

26. Articolul 24 se inlocuieste cu urmdtorul text:
wArticolul 24
Aplicarea Regulamentului financiar
Articolul 70 din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 se aplica descdrcarii de
gestiune pentru bugetul Centrului, auditurilor si normelor contabile ale acestuia.”
217. Articolul 25 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:
»(1) Regulamentul (UE, Euratom) nr. 883/2013 al Parlamentului European si al
Consiliului* se aplica fara restrictii Centrului.
* Regulamentul (UE, Euratom) nr. 883/2013 al Parlamentului European si al
Consiliului din 11 septembrie 2013 privind investigatiile efectuate de Oficiul
European de Luptd Antifraudd (OLAF) si de abrogare a Regulamentului (CE)
nr. 1073/1999 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului
(Euratom) nr. 1074/1999 al Consiliului (JO L 248, 18.9.2013, p. 1).”;
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(b) alineatul (3) se Inlocuieste cu urmatorul text:

,»(3) Deciziile privind finantarea si acordurile si instrumentele de punere 1n aplicare
care decurg din acestea indica in mod explicit faptul ci EPPO isi poate
exercita competentele, inclusiv competenta de investigare, si ca Curtea de
Conturi I si OLAF pot realiza, daca este necesar, controale la fata locului la
beneficiarii creditelor Centrului si la agentii care raspund de alocarea acestora,

in conformitate cu cadrele juridice ale acestora.”;
(c) seadauga urmatorul alineat:

,»(4) Fara a aduce atingere alineatelor (1)-(3), modalitatile de lucru stabilite cu tarile
terte si cu organizatiile internationale, acordurile de grant, deciziile de acordare
a unui grant si contractele Centrului acordad drepturile necesare si accesul
necesar pentru Curtea de Conturi, OLAF si EPPO, in exercitarea

competentelor ce le revin.”

28. Articolul 26 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:
,»(1) Centrul este un organism al Uniunii. Aceasta are personalitate juridica.”;
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(b) se introduce urmatorul alineat:

,»(1a) In fiecare dintre statele membre, Centrul are cea mai largd capacitate juridica
recunoscutd persoanelor juridice de catre legislatiile interne. In special, acesta
poate poate dobandi si Instrdina bunuri mobile sau imobile si poate avea

capacitate procesuala.”;
(c) alineatul (2) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Protocolul nr. 7 privind privilegiile si imunititile Uniunii Europene, anexat la

tratate, se aplica Centrului si personalului acestuia.”

29. La articolul 27, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(1) Raspunderea contractuald a Centrului este reglementata de dreptul aplicabil
contractului n cauza. Curtea de Justitie a Uniunii Europene este competenta sa
judece 1n temeiul oricarei clauze de arbitraj dintr-un contract incheiat de Centru.”
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30. Articolul 28 se Tnlocuieste cu urmatorul text:

,,Articolul 28

Examinarea legalitatii

(1) Statele membre, membrii consiliului de administratie si tertii implicati direct si
individual se pot adresa Comisiei pentru verificarea legalitatii oricarui act, explicit
sau implicit, al Centrului (denumita in continuare ,,cale de atac administrativa”).

(2) Comisia este sesizata cu orice cale de atac administrativa in termen de 15 zile de la
data la care partea interesata a luat prima data cunostintad de actul in cauza.

(3) Comisia ia o decizie in termen de o luna. In cazul in care nu se ia o decizie in acest
termen, calea de atac administrativa este considerata respinsa.

(4) Actiunea in anularea deciziei implicite sau explicite a Comisiei prevazuta la
alineatul (3) de la prezentul articol de respingere a caii de atac administrative poate fi
inaintatd Curtii de Justitie a Uniunii Europene in conformitate cu articolul 263 din
TFUE.”
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31. Se introduce urmdatorul articol:

wArticolul 30a

Procedura comitetului

(1) Comisia este asistata de Comitetul privind amenintarile transfrontaliere grave
pentru sandtate instituit prin Regulamentul (UE).../...". Respectivul comitet
reprezintd un comitet in intelesul Regulamentului (UE) nr. 182/2011 al

Parlamentului European si al Consiliului’,

(2) In cazul in care se face trimitere la prezentul alineat, se aplicd articolul 5 din

Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

In cazul in care comitetul nu emite un aviz, Comisia nu adopti proiectul de act de
punere in aplicare si se aplica articolul 5 alineatul (4) al treilea paragraf din

Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

*  Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor
generale privind mecanismele de control de catre statele membre al
exercitdrii competentelor de executare de cdtre Comisie (JO L 55, 28.2.2011,

p. 13).”

" JO: a se introduce 1n text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 40/22

(2020/0322(COD)).
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32.

Articolul 31 se inlocuieste cu urmatorul text:

,Articolul 31

Clauza de revizuire

(1) Panain 2025, Comisia prezintd Parlamentului European, Consiliului si consiliului de
administratie un raport privind activitatile Centrului, care contine o evaluare cu privire

la:

(a) progresele inregistrate de Centru in ceea ce priveste punerea in aplicare a

mandatului modificat in contextul pandemiei de COVID-19;

(b) respectarea de catre Centru a obligatiilor prevazute in Regulamentul (UE)

.../...7 siin alte acte legislative relevante ale Uniunii;

(c) eficacitatea cu care activitatile Centrului abordeaza prioritatile internationale,

ale Uniunii si nationale in domeniul sdnattii,

(d) masura in care activitatea Centrului este orientata catre capacitatile statelor

membre si impactul asupra acestora.

Raportul reflecta opiniile partilor interesate atét la nivel national, cat si la nivelul

Uniunii.

Raportul este Tnsotit de un studiu independent comandat de Comisie.

+

JO: a se introduce 1n text numarul regulamentului din documentul PE-CONS 40/22
(2020/0322(COD)).
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(2)

Péand in 2025 si ulterior din cinci in cinci ani, Comisia comanda o evaluare externd
independentd a performantelor Centrului n raport cu obiectivele, mandatul,
sarcinile I si procedurile acestuia. Aceastd evaluare externd independentd este
efectuatd pe baza unui mandat care, dupa caz, este discutat cu consiliul de

administratie.

Evaluarea externd independenta stabileste in principal daca este necesara
modificarea mandatului Centrului si implicatiile financiare ale unei astfel de
modificari. Prima evaluare examineaza fezabilitatea extinderii mandatului
Centrului pentru a aborda impactul amenintirilor transfrontaliere pentru sandtate

asupra bolilor netransmisibile.

Consiliul de administratie examineaza concluziile evaluarii externe independente
si poate formula recomandari Comisiei, dacd este necesar, privind modificdrile
care trebuie aduse Centrului, practicilor sale si sferei misiunii acestuia. Comisia
transmite raportul de evaluare si recomanddrile Parlamentului European si

Consiliului.
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3)

Pe baza evaludrii externe independente mentionate la alineatul (2) sau atunci cand
considera ca functionarea in continuare a Centrului nu se mai justificd in raport cu
obiectivele, mandatul si sarcinile care i-au fost incredintate, Comisia poate propune

modificarea In consecinta a dispozitiilor relevante din prezentul regulament.

(4) Comisia prezintd Parlamentului European, Consiliului si consiliului de administratie,
atunci cdnd este relevant, un raport privind recomandarile consiliului de
administratie si privind concluziile evaludrilor sale efectuate in temeiul
alineatelor (2) si (3). Concluziile respective sunt facute publice.”
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Articolul 2

Prezentul regulament intra in vigoare in a doudzecea zi de la data 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 ...,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedinta Presedintele
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