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EXPUNERE DE MOTIVE

1. CONTEXTUL PROPUNERII
1.1. Motivele si obiectivele propunerii

Scopul propunerii de decizie este de a armoniza si consolida capacitétile si structurile Uniunii
Europene pentru a raspunde in mod eficient la amenintarile transfrontaliere majore in materie
de sandtate. Aceste amenintari pot rezulta din evenimente cauzate de bolile transmisibile,
agentii biologici responsabili de bolile netransmisibile; poate fi vorba si de amenintari de
naturd chimici, de mediu, sau de origine necunoscuti'. Amenintarile cauzate de efectele
schimbarilor climatice (de exemplu valurile de caldurd, perioadele foarte reci) sunt incluse in
domeniul de aplicare al prezentei decizii si sunt tratate in cadrul aceleiasi sectiuni ca si
amenintarile la adresa mediului.

Amenintarile pentru sdnatate de origine radiologica sau nucleara care cauzeaza o expunere la
radiatii ionizante nu fac obiectul prezentei propuneri, deoarece sunt reglementate deja de
dispozitiile Tratatului de instituire a Comunitatii Europene a Energiei Atomice [articolul 2
litera (b) si articolele 30-39], care constituie ,,lex specialis” in legaturd cu articolul 168 din
Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.

Pe baza invatdmintelor trase din urgentele recente in domeniul sanatatii publice si pe baza
instrumentelor existente deja la nivelul UE pentru a raspunde amenintarilor in materie de
sandtate, aceasta propunere va stabili un cadru coerent pentru raspunsul la situatiile de criza.

Desi statele membre au responsabilitatea de a gestiona crizele In domeniul sanatatii publice la
nivel national, nicio tard nu poate face fatd pe cont propriu unei crize sanitare publice
transfrontaliere. In actuala situatie de crizd financiard, este mai important decat oricand sa se
acorde prioritate actiunilor din domeniile care prezintd in mod evident o valoare adaugata,
reducand astfel efectele negative ale unei potentiale crize sanitare publice. Recentele
evenimente transfrontaliere precum pandemia HIN1 in 2009, norul de cenusd vulcanica si
noroiul rosu toxic in 2010, sau aparitia focarului de E. coli STEC O104 in 2011, au avut un
impact semnificativ asupra societdtii si au demonstrat ca niciunul dintre efectele acestor
situatii de urgentd nu poate fi limitat la un singur sector. Prin urmare, prin Imbunatatirea
cooperdrii multisectoriale la nivelul UE celelalte sectoare trebuie sa fie, de asemenea,
pregdtite sa gestioneze impactul unei crize Tn domeniul sandtatii publice.

La nivelul UE, temeiul juridic pentru abordarea amenintarilor transfrontaliere semnificative in
materie de sanatate a fost consolidat prin Tratatul de la Lisabona. UE poate in prezent sa ia
masuri 1n acest sector, cu exceptia oricarei armonizari a actelor cu putere de lege si a actelor
administrative ale statelor membre. De asemenea, tratatul prevede ca Uniunea Europeana
trebuie sd completeze si sa sprijine politicile nationale si sa incurajeze cooperarea intre statele
membre, fard a Inlocui insd competenta lor in acest domeniu.

Inclusiv amenintarile create in mod intentionat in scopuri rauvoitoare.
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Pana in prezent, legislatia UE in acest domeniu vizeaza exclusiv amenintérile legate de bolile
transmisibile’. Reteaua UE pentru supravegherea epidemiologicid si controlul bolilor
transmisibile detine mecanisme specifice pentru monitorizarea bolilor transmisibile, alerta
rapida si coordonarea raspunsului UE. Pentru cd domeniul sau de aplicare este limitat la bolile
transmisibile, reteaua nu mai indeplineste din pacate standardele sau nevoile actuale pentru o
mai bund reactie a UE la toate amenintarile transfrontaliere semnificative in materie de
sanatate si, prin urmare, va fi inlocuitd prin prezenta decizie. Decizia acoperd toate
amenintarile transfrontaliere grave la adresa sdnatatii, exceptdnd amenintarile cauzate de
expunerea radiologica sau nucleara.

Propunerea de decizie are urmatoarele obiective:

In primul rind, in ceea ce priveste planificarea pregitirii, decizia prevede coordonarea
eforturilor statelor membre 1n ceea ce priveste Imbundtatirea gradului de pregdatire si a
consolidarii capacitatilor. In acest scop, Comisia va asigura coordonarea intre planificarea
nationala si intre sectoarele cheie precum transportul, energia si protectia civild si va sprijini
statele membre in instituirea unei proceduri comune de achizitii publice pentru contramasuri
medicale.

In al doilea rand, pentru a furniza informatiile si datele relevante pentru evaluarea riscurilor si
monitorizarea amenintdrilor emergente, o retea ad hoc va fi instituita in cazul in care un stat
membru va semnala o amenintare grava, alta decat o boala transmisibild. Bolile transmisibile
vor fi monitorizate In continuare ca in prezent.

In al treilea rand, decizia extinde utilizarea sistemului de avertizare si reactie rapida existent
pentru a acoperi toate amenintarile grave pentru sandtate, si nu numai bolile transmisibile, asa
cum se intampla in prezent.

In al patrulea rand, propunerea introduce o realizare coordonatd a evaluarilor nationale sau
europene de risc care prezintd amenintdri de origine biologica, chimica, de mediu sau de
origine necunoscutd pentru sdnatate Intr-o situatie de criza.

In cele din urmi, decizia defineste un cadru coerent pentru reactia UE in caz de crizd de
sanitate publici. In mod concret, prin oficializarea Comitetului pentru securitate sanitard
existent, UE va fi mai Tn masura sa coordoneze reactiile nationale Intr-o situatie de urgenta in
domeniul sandtatii publice.

1.2. Contextul general

Propunerea va contribui la punerea in aplicare a strategiei europene in domeniul sénété‘gii3 si
contribuie, de asemenea, la strategia Europa 2020* de promovare a sanatitii ca parte
integrantd a obiectivelor de crestere economica inteligentd si favorabild incluziunii.
Propunerea va contribui, de asemenea, la punerea 1n aplicare a strategiei de securitate internd

Decizia nr. 2119/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 septembrie 1998 de creare a
unei retele de supraveghere epidemiologica si control al bolilor transmisibile in Comunitate (JO L 268,
3.10.1998, p. 1)

Cartea alba din 23 octombrie 2007 - Impreund pentru sanitate: o abordare strategici pentru UE 2008-
2013 COM(2007) 630 final.

Comunicare a Comisiei din 3 martie 2010 — Europa 2020: O strategie europeand pentru o crestere
inteligentd, durabild si favorabila incluziunii” (COM(2010)2020).
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in componenta ei de gestionare a crizelor si dezastrelor’, in special obiectivul general care
constd in a institui o politicd coerentd de gestionare a riscurilor, care stabileste o legatura intre
evaluarea amenintarilor si riscurilor si procesul de luare a deciziilor. Initiativa pentru
securitatea sanitard va lua in considerare in mod corespunzitor activitdtile de cooperare
exterioare ale UE cu tarile terte in domeniul prevenirii crizelor sanitare si reactiilor la acestea,
precum si activitdti sprijinite de programe de cercetare ale Uniunii; ea va explora sinergiile cu
numeroasele programe bilaterale ale UE in materie de asistentd si cooperare care contin o
componentd sanitard importanta.

Multe activitati legate de planificarea pregatirii si interventia si evaluarea riscurilor legate de
bolile transmisibile dar si de amenintarile chimice pentru sinatate si pentru evenimentele
provocate de schimbadrile climatice au fost sustinute de programul de sanatate anterior si
programul actual in materie de sanatate. Se preconizeaza cd, pentru elemente importante ale
initiativei, actiuni specifice vor fi sprijinite de viitorul program 1n domeniul sdnatatii,

N 6
actualmente 1n curs de elaborare’.

UE are deja politici, mecanisme si instrumente disponibile pentru prevenirea si combaterea
amenintarilor transfrontaliere grave si pentru dezvoltarea capacitatilor de a gestiona situatiile
de criza. O lista, care nu este exhaustivd, cuprinde mecanismul de protectie civild al UE,
Fondurile de coeziune si de solidaritate, Planul de actiune privind consolidarea securitatii
chimice, biologice, radiologice si nucleare in UE’ si retelele europene de alertd precum
ECURIE".

In plus, pentru a sustine cadrul de securitate al UE si pentru a proteja cetitenii impotriva
amenintarilor transfrontaliere grave, diferite sisteme de alerta, informare si gestiune, comitete
stiintifice si agentii functioneaza deja pentru a garanta siguranta alimentelor si a hranei pentru
animale, sdnatatea animald si sandtatea plantelor, siguranta produselor medicale, precum si
protectia consumatorilor. Au fost instituite sisteme pentru a controla accidentele chimice si
evenimentele radiologice, pentru securitatea frontierelor si de protectie Impotriva
criminalitatii si terorismului.

Pentru a evita suprapunerile cu aceste domenii si dublarea structurilor existente de prevenire
si de control al dezastrelor, o analizd a lacunelor a fost realizata pentru a evalua in ce masura
aceste sisteme existente acoperd monitorizarea amenintarilor pentru sdnatate, notificarea
acestora, evaluarea riscului si capacitdtile si structurile de gestionare a crizelor in ceea ce
priveste sandtatea publica. Aceastd analiza a lacunelor a aratat cd structurile si mecanismele
existente la nivelul UE nu abordeazi aceste amenintiri in mod satisfacitor’ in ceea ce priveste
sandtatea publica. De exemplu, existd o serie de sisteme de alerta si de monitorizare pentru
diferitele amenintdri la nivelul UE, dar acestea nu sunt legate in mod sistematic de institutiile

Strategia de securitate internd a UE in actiune: cinci pasi catre o Europa mai sigurd, 22.11.2010 -COM
(2010) 673 final — Obiectivul 5: Cresterea capacitatii de rezilientd a Europei in caz de crize si de
dezastre — Actiunea 2: o abordare a tuturor pericolelor in evaluarea amenintarii si a riscului.

6 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:1.:2007:301:0003:0013:EN:PDF;
http://ec.europa.eu/health/programme/docs/prop_prog2014_en.pdf

Comunicarea Comisiei din 24 iunie 2009 catre Parlamentul European si catre Consiliu privind
consolidarea securitatii chimice, biologice, radiologice si nucleare in Uniunea Europeand — un Plan de
actiune al Uniunii Europene in domeniul CBRN (COM(2009) 273 final.

Sistemul de schimb de informatii in caz de urgenta radiologica al Comunitatii Europene (ECURIE).

A se vedea Raportul de evaluare a impactului pentru mai multe detalii, in special, apendicele 2 .,
Structuri de pregatire si de reactie la amenintari transfrontaliere la adresa sanatatii”.
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UE in domeniul sanatatii publice. in plus, Regulamentul sanitar international (RSI) (2005)"" —
un tratat international pentru coordonarea tuturor urgentelor din domeniul sanatatii —
stipuleaza ca statele membre trebuie sd informeze Organizatia Mondiala a Sanatatii cu privire
la orice eveniment care poate constitui o urgentd de sanatate publica, de interes international,
independent de originea acesteia (inclusiv biologica, chimica sau de mediu). Dar nicio
structura nu prevede actualmente astfel de obligatii de notificare la nivelul UE.

In ceea ce priveste evaluarea riscurilor, existd evaludri in materie de sinatate publici la nivel
national, dar acestea nu pot fi complete si coerente atunci cand sunt analizate din perspectiva
UE, si nu existd la ora actuala niciun mecanism pentru o abordare coordonata la nivelul UE.
Lipsa unei evaludri a riscurilor pentru sanatate publica la nivelul UE creeaza discrepante in
evaluarea pericolului unei anumite amenintari, duce la o redundantd a evaludrilor Intre statele
membre, precum si la adoptarea de masuri incoerente la nivelul UE. O astfel de situatie poate
duce, de asemenea, la utilizarea ineficienta a resurselor limitate disponibile in prezent si ar
putea Intarzia masurile adecvate de sandtate publica, periclitind in mod potential raspunsul
global la nivelul UE. Absenta unui evaluari complete sau corespunzatoare a riscurilor poate
duce la o informare neclard si poate submina increderea publicului in masurile propuse sau
luate de autoritatile de sanatate publica din statele membre.

Pe langa instrumentele in domeniul protectiei radiologice, mecanismele existente nu ofera o
baza cuprinzatoare pentru deciziile cu privire la masurile de sanatate publica pentru populatie,
in cazul 1n care nu existd un impact de sdnatate grav, cum ar fi contaminarea sau intoxicatiile
provocate de evenimente chimice, biologice sau de mediu. Aceasta a dus la o situatie in care
in prezent nu exista posibilitatea unei reactii coordonate a UE sub forma de masuri de sanatate
publica sau acorduri in materie de profilaxie si tratament. Aceste tipuri de urgente in domeniul
sandtatii publice transfrontaliere sunt abordate de la caz la caz pe o baza ad hoc. Prin urmare,
propunerea se va baza pe instrumentele existente, va intensifica cooperarea si va consolida
coordonarea in domeniul notificarii si evaludrii riscurilor.

In ceea ce priveste planificarea pregatirii, in cursul pandemiei HIN1 din 2009, statele membre
care si-au procurat in mod individual vaccinuri Impotriva gripei pandemice si-au facut
reciproc concurentd pentru cantitati limitate de vaccinuri disponibile, ceea ce a slabit puterea
lor de cumparare. Clauzele de confidentialitate contractualda au Tmpiedicat adesea statele
membre sd schimbe informatii, ceea ce s-a tradus - dupd cum o aratdi o evaluare
independentd'' — la variatii considerabile intre statele membre in ceea ce priveste conditiile
contractuale, in special in ceea ce priveste transferul responsabilititii privitor la efectele
secundare de la fabricanti citre statele membre. In plus, lipsa de flexibilitate in contracte, care
nu prevedeau conditiile n care era posibil sd se modifice cantitatea de doze rezervatd sau sa
se restituie excesul de vaccinuri a dus la o pierdere colosald de resurse. Statele membre care
nu erau Tn masura sa accepte aceste conditii nefavorabile nu au avut nicio garantie cd ar putea
obtine vaccinurile contra gripei pandemice, ceea ce a fragilizat pregatirea pe teritoriul UE
pentru o astfel de amenintare transfrontaliera in materie de sanatate. Aceasta ar fi putut avea
consecinte foarte grave dacd pandemia s-ar fi dovedit mai virulenta si mai mortala.

Mai mult, in urma pandemiei HIN1 din 2009, Parlamentul European in rezolutia sa din 8
martie 2011 si Consiliul in concluziile sale din 13 septembrie 2010'* au subliniat necesitatea

http://www.who.int/ihr/en/
http://ec.europa.cu/health/communicable_diseases/docs/assessment_vaccine_en.pdf

Concluziile Consiliului din 13 septembrie 2010 cu privire la ,,Invatimintele desprinse de pe urma
pandemiei A(HIN1) — Securitatea sanitard in Uniunea Europeana” (12665/10).
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introducerii unei proceduri comune de achizitii publice comune de contramasuri medicale, si
in special de vaccinuri pandemice, pentru a permite statelor membre sd beneficieze de astfel
de achizitii Tn mod voluntar.

Prezenta propunere serveste ca temei juridic pentru instituirea unei proceduri comune de
achizitii publice de contramisuri medicale la nivelul UE in care partile contractante'” ar putea
participa in mod voluntar in scopul achizitiondrii de contramasuri medicale, precum vaccinuri
in cazul unei pandemii de gripa, Tmbunatitind astfel gradul de pregatire in cazul unor
eventuale noi pandemii.

In ceea ce priveste gestionarea crizelor si tindnd cont de experienta acumulati in urma
situatiilor de urgentd recente, ministrii sdnatatii au solicitat in mod repetat reexaminarea
cadrului de securitate sanitard, inclusiv optiuni pentru un temei juridic pentru Comitetul
pentru securitate sanitard, si au subliniat necesitatea de a revizui planificarea pregatirii pentru
pandemii.

Comitetul pentru securitate sanitara este in prezent o structurd informala la nivelul UE pentru
coordonarea evaludrii riscului in materie de sdndtate publica si gestionarea amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sandtate. Acesta a fost Infiintat de ministrii UE ai sanatatii in
urma atacurilor teroriste de la 11 septembrie 2001 din Statele Unite. La inceput, mandatul
acestuia a fost limitat la combaterea terorismului biologic'®, dar a fost ulterior extins astfel
incat sa includa toate tipurile de crizd in domeniul sinatatii publice'”. El este compus din
reprezentanti ai autoritatilor de sdnatate din statele membre si este prezidat de Comisie.

Avand in vedere natura informala a Comitetului, implicarea si angajamentul statelor membre
sunt voluntare si nu existd suficientd coordonare a capacitdtii de reactie a sistemelor de
sandtate publica si nici o corelare intersectoriala a proceselor decizionale In domeniul sanatatii
publice. Comisia poate elabora si prezenta recomandari si consiliere. Prin formalizarea
Comitetului pentru securitate sanitard, se poate preconiza cad planificarea pregatirii sanatatii
publice si gestionarea crizelor poate fi promovata intr-o maniera mai coerenta si cuprinzatoare
la nivelul UE. In plus, statele membre vor beneficia de punerea in comun a resurselor limitate
legate de evaluarea riscurilor si gestionarea crizelor, de exemplu.

1.3. Dispozitiile Uniunii Europene si internationale in vigoare in acest domeniu

Reteaua comunitara pentru supravegherea epidemiologicd si controlul bolilor transmisibile
instituita in temeiul Deciziei nr. 2119/98/CE cuprinde supravegherea epidemiologica a bolilor
transmisibile si sistemul de avertizare si reactie rapida (EWRS). 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'® (ECDC) prevede ECDC cu un mandat
care acopera supravegherea si evaluarea riscurilor de amenintari la adresa sanatatii oamenilor
datorate bolilor transmisibile si a bolilor de origine necunoscuti. In acest context, ECDC a
preluat supravegherea epidemiologica a bolilor transmisibile si a functiondrii EWRS din
reteaua comunitard. Din acest motiv, propunerea de decizie abroga Decizia nr. 2119/98/CE.

Parti contractante potentiale: statele membre si Comisia Europeana (aceasta din urma sa isi procure
contramasuri medicale in numele tuturor institutiilor UE pentru acoperirea personalului)

Concluziile presedintiei din 15 noiembrie 2001 privind bioterorismul (13826/01).

Concluziile Consiliului din 22 februarie 2007 privind prelungirea si extinderea In mod provizoriu a
mandatului Comitetului pentru securitate sanitard (6226/07)

1o JO L 142,30.4.2004, p. 1

RO



RO

Tratatul privind functionarea Uniunii Europene (TFUE) cuprinde mai multe aspecte ale
securitatii sanitare, inclusiv prevenirea si controlul dezastrelor la nivelul UE. Mecanismele
legate de prevenirea, reactia si controlul UE in caz de dezastre sunt tratate in contextul
protectiei civile (articolul 196 din TFUE), clauzei de solidaritate (articolul 222 din TFUE),
asistentei financiare din partea UE pentru statele membre (articolul 122 din TFUE), precum si
cele privind ajutorul umanitar pentru tarile terte (articolul 214 din TFUE).

In plus, unele aspecte de sinitate publici sunt deja abordate in domenii de preocupare
comune de securitate Tn materie de sdnatate publicd (cum ar fi siguranta alimentelor, sdnatatea
animalelor si a plantelor, calitatea si siguranta produselor farmaceutice si dispozitivelor
medicale, sau organele si substantele de origine umana, sange si alte produse derivate din
sange), protectia consumatorilor, sanatatea si securitatea la locul de munca, mediul,
securitatea si siguranta transporturilor, care fac obiectul articolului 168 alineatul (4), respectiv
articolelor 169, 153-156, 191-193, 141 si 91 din TFUE. Mai mult, un sistem de informare va
fi pus in aplicare pana la 1 iunie 2015 de catre Directiva 2010/65/UE. Acesta va ajuta statele
membre sa amelioreze metodele de monitorizare si avertizare rapida a amenintarilor provenite
de la navele maritime. Directiva include dispozitii care sd permitd un schimb electronic de
date mentionate in declararea marfurilor periculoase si in declaratia maritima de sanatate'’.

In plus, legislatia secundard a UE stabileste norme specifice pentru monitorizarea, alerta
precoce 1n cazul unor asemenea amenintdri i pentru combaterea amenintarilor
transfrontaliere grave la adresa sandtatii (de exemplu, Directiva Seveso ' si Directiva
CAFE'") si impune, in unele cazuri, statelor membre si dezvolte activititi comune care si
abordeze poluarea atmosfericd transfrontaliera, inclusiv conduita recomandatd (Directiva
CAFE). Din aceste motive, prezenta decizie nu aduce atingere dispozitiilor care exista deja,
dar propune eliminarea lacunelor in ceea ce priveste notificdrile, monitorizarea, evaluarea
riscurilor si gestionarea crizelor din perspectiva sanatatii publice. Prin urmare, decizia extinde
domeniul de aplicare al sistemului de avertizare si reactie rapidd pentru a acoperi toate
amenintarile transfrontaliere grave la adresa sanatatii (cu exceptia amenintarilor radiologice si
nucleare), introduce o obligatie de supraveghere intr-o situatie de crizd pentru amenintarile
pentru sdnatate, altele decat bolile transmisibile si prevede o structurd de gestionare a crizelor
pentru a raspunde amenintarilor in materie de sanatate, avand 1n vedere ca aceste mecanisme
nu sunt prevazute de alte dispozitii legislative.

Regulamentul sanitar international (2005) solicitd deja statele membre sa dezvolte, sa
consolideze si sd mentina capacitatea de a depista, evalua, notifica si de a face fatd situatiilor
de urgenti de sinitate publici de importantd internationald. In temeiul acestui acord,
Organizatia Mondiala a Sanatatii are competenta de a declara urgente de sdnatate publica, de
interes international si de a emite recomandari, inclusiv masuri sanitare. Propunerea de
decizie urmareste sa sprijine implementarea coerenta si coordonatd a Regulamentului sanitar
international de citre statele membre ale UE. In special, ea va asigura o buni coordonare intre
statele membre pentru a atinge un nivel coerent de pregatire si interoperabilitatea dintre

Directiva 2010/65/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 20 octombrie 2010 privind
formalitdtile de raportare aplicabile navelor la sosirea in si/sau la plecarea din porturile statelor membre
si de abrogare a Directivei 2002/6/CE, JO 1283, 29.10.2010, p. 1.

Directiva 96/82/CE a Consiliului din 9 decembrie 1996 privind controlul asupra riscului de accidente
majore care implica substante periculoase (JO L 10, 14.1.1997, p. 13)

Directiva 96/82/CE a Consiliului din 9 decembrie 1996 privind controlul asupra riscului de accidente
majore care implica substante periculoase (JO L 10, 14.1.1997, p. 13).
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planurile de pregatire nationale, respectdnd in acelasi timp responsabilitatea statelor membre
in ceea ce priveste organizarea sistemelor lor de sdnatate.

In acest context, decizia ar trebui sa se aplice fird a aduce atingere altor dispozitii obligatorii
din punct de vedere juridic referitoare la asigurari de sandtate, nu in ultimul rand, in ceea ce
priveste gradul de pregatire, de supraveghere, de alertd, de evaluare si de gestionare a
amenintarilor transfrontaliere grave la adresa sandtatii. Cu toate acestea, in cazul in care au
fost identificate lacune in materie de supraveghere, de alertd, de evaluare a riscurilor sau de
gestionare a crizelor, acestea sunt abordate in decizie. Pentru a aborda lacunele, decizia
solicitd statelor membre sa isi coordoneze eforturile de pregatire, extinde sistemul de
avertizare $i reactie rapidd pentru a acoperi toate amenintarile transfrontaliere grave la adresa
sanatatii, prevede evaluarea coordonatd a riscurilor in materie de sdndtate publica, care sa
reuneasca evaludrile de risc si sd sublinieze aspectele referitoare la sanatatea publica,
introduce noi cerinte in materie de supraveghere in situatii de crizd legate de amenintarile
pentru sandtate, altele decat bolile transmisibile si, in cele din urma, prevede o adaptare a unei
structuri de gestionare a crizelor pentru a raspunde amenintarilor in materie de sanatate.

2. REZULTATELE CONSULTARILOR CU PARTILE INTERESATE
2.1. Consultarea partilor interesate si utilizarea expertizei

Cadrul consultarii deschise cu partile interesate cu privire la securitatea sanitara in Uniunea
Europeani a avut loc intre 4 martie si 31 mai 2011. In total, au fost primite 75 raspunsuri la
chestionarul online: 21 in numele autoritatilor nationale, regionale sau locale, 31 in numele
unor organizatii si 23 din partea cetatenilor™’.

Principalele rezultate ale acestor consultdri a partilor interesate este cd majoritatea partilor
interesate sunt puternic in favoarea includerii tuturor amenintarilor transfrontaliere
semnificative in materie de sinitate in politica de securitate sanitard a UE?'.

Comitetul pentru securitate sanitard a fost consultat de sase ori asupra initiativei. Reteaua
EWRS a discutat initiativa propusd in domeniul securitatii sanitare la reuniunea din februarie
2011. Biroul european al Organizatiei Mondiale a Sandtdtii este reprezentat in ambele
comitete in calitate de observator. De asemenea, s-au desfasurat intalniri bilaterale cu sase
state membre la cererea acestora si initiativa a fost, de asemenea, prezentatd la Forumul
European de Politici de Sanatate la 19 mai 2011.

Pentru a completa expertiza statelor membre, Centrul European de Prevenire si Control al
Bolilor a adus o contributie utila in ceea ce priveste aspectele legate de evaluarea stiintifica a
riscurilor.

2.2, Evaluarea impactului
Comisia a efectuat o analiza detaliata a trei optiuni:

— Optiunea 1: status quo: mentinerea nivelului actual de activitati;

20 Raport privind consultarea partilor interesate cu privire la securitatea sanatatii in Uniunea Europeana’

http://ec.europa.eu/health/preparedness_response/docs/healthsecurity report en.pdf
A se vedea rezultatele consultarii in raportul de evaluare a impactului.
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— Optiunea 2: gestionarea separata si distinctd a amenintarilor transfrontaliere grave la
adresa sandtdtii — cooperare consolidatd a UE prin utilizarea unor instrumente
flexibile pe baza unei abordari voluntare;

— Optiunea 3: stabilirea unui cadru juridic comun la nivelul UE care acopera toate
amenintarile transfrontaliere grave la adresa sanatatii, bazat pe o mai buna cooperare
si pe masuri obligatorii din punct de vedere juridic.

Rezultatele analizei a dus la concluzia ca optiunea 3 prezinta cel mai puternic impact pozitiv,
deoarece imbunatateste protectia cetatenilor Tmpotriva amenintarilor transfrontaliere grave la
adresa sanatatii. Aceasta propune un cadru general pentru sistemele de sanatate si securitate,
inclusiv obligatiile statelor membre in ceea ce priveste planificarea pregatirii si reactiei.

Valoarea addugatd a UE va fi consolidata, prin rationalizarea si coordonarea tuturor aspectelor
legate de planificarea pregatirii si interventiei, precum si a evaludrii si gestionarii riscurilor,
prin instituirea unei cooperdri strategice si tehnice in materie de securitate sanitara la nivelul
UE. Aceasta ar fi garantatd de stabilirea unui temei juridic solid pentru toate amenintarile
transfrontaliere semnificative in materie de sanatate. Prin asigurarea unui temei juridic pentru
functionarea unui mecanism comun de achizitii publice pentru contramasuri medicale, aceasta
optiune ar contribui la consolidarea capacitatii de pregétire si de reactie pentru a combate
amenintarile transfrontaliere pentru sanatate pe teritoriul UE.

In statele membre, va fi de asemenea posibild reducerea costurilor administrative de
gestionare a riscurilor Tn domeniul sanatétii publice printr-o mai bunad coordonare in cadrul
Comitetului pentru securitate sanitard, care permite punerea in comun si schimbul de
experienta.

3. ELEMENTELE JURIDICE ALE PROPUNERII
3.1. Temei juridic

Odata cu intrarea in vigoare a Tratatului de la Lisabona, Uniunea a fost imputernicita sa
sprijine, sa coordoneze sau sa completeze actiunea statelor membre, In ceea ce priveste
protejarea si imbunatatirea sdnatatii umane [articolul 6 litera (a) din TFUE]. Tratatul prevede,
de asemenea, ca actiunea Uniunii trebuie orientata catre imbundtdtirea sanatatii publice si
prevenirea bolilor si afectiunilor fizice si mentale, precum si a cauzelor de pericol pentru
sandtatea fizica si mentald; in special, aceasta trebuie sd acopere ,,monitorizarea, alerta in
cazul acestor amenintdri si combaterea amenintarilor transfrontaliere grave la adresa sanatatii”
[articolul 168 alineatul (1) din TFUE]. Actiunea UE ar trebui, cu toate acestea, sa excluda
orice armonizare a actelor cu putere de lege si a actelor administrative ale statelor membre, si
sd respecte responsabilitatea acestora in definirea politicii lor de sanatate, precum si in
organizarea si prestarea de servicii de sanatate si de ingrijire medicala.

In plus, Uniunea Europeani ar trebui si tind seama de cerintele privind un nivel ridicat de
protectie a sanatatii umane la definirea si punerea in aplicare a politicilor si actiunilor sale
(articolul 9 din TFUE). Principiul ,,sanatatea in toate politicile” este deosebit de relevant in
cadrul multisectorial din cauza dimensiunii transnationale a amenintdrilor transfrontaliere
grave la adresa sanatatii.
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La nivel international, un cadru cuprinzator cu privire la securitatea sanitara exista din 15
iunie 2007 in forma Regulamentului sanitar international care a fost ratificat de cétre toate
statele membre.

3.2. Subsidiaritate

Amenintarile transfrontaliere grave la adresa sanatatii si urgentele de importanta
internationald legate de sindtate au, prin natura lor, implicatii transnationale. Intr-o societate
globalizata, persoanele si marfurile circula peste frontiere iar bolile si produsele contaminate
pot circula in termen de ore 1n toatd lumea. Masurile de sandtate publica trebuie, prin urmare,
sa fie reciproc coerente si coordonate pentru a impiedica raspandirea si pentru a reduce la
minimum consecintele unor astfel de amenintari.

Masurile adoptate de un stat membru pentru a raspunde unor astfel de amenintari pot aduce
atingere competentelor UE si altor guverne nationale, si, prin urmare, pot afecta interesele
statelor membre si contraveni principiilor fundamentale si obiectivele UE in cazul in care
acestea nu sunt compatibile intre ele si nu sunt bazate pe o evaluare a riscului comuna,
completd si obiectiva din punct de vedere stiintific. Ca exemplu, lipsa de coordonare la
nivelul UE la aparitia focarului de E. coli din 2011 a dus la pierderi de vieti omenesti si
pierderi economice pentru industria alimentard si a avut, de asemenea, consecinte pentru
comert. Cu privire la pandemia HINI din 2009, s-a inregistrat o scddere drastica in
respectarea medicatiei pentru vaccinurile pandemice, punand in pericol sdndtatea cetatenilor,
inclusiv a personalului medico-sanitar, si periclitind capacitatea sectorului de sanatate de a
contracara in mod eficient aceasti criza. In plus, pandemia a dus la pierderi economice pentru
bugetele statelor membre din cauza vaccinurilor neutilizate, care rezultd din perceptiile
publice diferite in ceea ce priveste gravitatea amenintdrii si siguranta si eficacitatea acestor
produse. In plus, misurile care sunt eficiente din punct de vedere al sanatatii publice (de
exemplu, izolare, carantind, limitarea contactelor sociale, inchiderea scolilor si locurilor de
munca, recomandari de caldtorie si controalele la frontiere) pot avea consecinte negative
pentru libertdtile civile si piata internd. Prin urmare, coordonarea unui raspuns la nivelul
Uniunii ar trebui sd garanteze cd masurile adoptate la nivel national sunt proportionale si
limitate la riscurile pentru sdnatatea publica legate de amenintdrile transfrontaliere grave in
materie de sdnatate si cd nu vin in conflict cu obligatiile si drepturile stipulate in tratat,
precum cele referitoare la restrictiile de calatorie si de comert. Masurile de pregatire vor trebui
sa acorde o atentie deosebita protejarii lucratorilor care risca sa fie expusi la amenintare.

Deoarece obiectivele actiunii avute In vedere nu pot fi atinse In mod satisfacator de statele
membre din cauza dimensiunii transfrontaliere a acestor amenintari si, prin urmare, pot fi
realizate mai bine la nivelul UE, din motive legate de eficientd, UE poate adopta mdsuri, in
conformitate cu principiul subsidiaritatii precizat la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea
Europeand. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este previzut la
articolul respectiv, propunerea de decizie nu depdseste ceea ce este necesar pentru realizarea
acestor obiective.

Propunerea se bazeazd pe experienta pozitivd cu coordonarea in domeniul bolilor
transmisibile si propune largirea sistemele existente si aplicarea lectiilor invatate pentru a se
asigura cd cetatenii beneficiaza de aceeasi protectie impotriva tuturor riscurilor pentru
sanatate.
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In scopul atingerii obiectivelor, Comisia ar trebui sa fie imputerniciti si adopte acte delegate
in conformitate cu articolul 290 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in scopul
de a completa sau modifica anumite elemente neesentiale ale actului de baza.

Pentru a asigura conditii uniforme de aplicare a actului de baza, in special cu privire la
procedurile pentru schimbul de informatii, consultarea si coordonarea de pregatire si
interventie, Comisia ar trebui sa fie Tmputernicitd sa adopte acte de punere in aplicare in
conformitate cu articolul 291 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.

4. IMPLICATIILE BUGETARE
Prezenta propunere legislativa nu afecteaza agentiile descentralizate.

In plus, programul actual al UE in materie de sanitate cuprinde deja unele activititi legate de
supraveghere, alerta si evaluarea riscurilor anumitor amenintari pentru sénatate. Dupa 2013,
Comisia intentioneaza sa includa aceste activitati in programul Sanatate pentru crestere 2014-
2020. Costul corespunzator este inclus in pachetul propus al noului program.

Achizitiile publice comune, ca mecanism voluntar, pot avea un impact bugetar in cazul in care
institutiile UE ar participa 1n calitate de autoritate contractantd la achizitionarea
contramdsurilor medicale menite sd acopere personalul UE. Statele membre rdaman
responsabile pentru achizitionarea contramasurilor medicale destinate cetatenilor lor.

Implicatiile bugetare pentru institutiile UE sunt dificil de prevazut, deoarece depind de tipul
contramasurii medicale care face obiectul achizitiei, de acoperirea doritd pentru personal si, In
caz de pandemie de gripa, caracteristicile necunoscute ale urmatoarei pandemii de gripa (daca
vor fi necesare 1 sau 2 doze de vaccin pentru a atinge imunitatea). Cheltuielile aferente ar
trebui integrate in cheltuielile medicale prevazute de fiecare institutie.

Pe durata pandemiei de gripa HIN1 2009, 10 000 de doze de vaccin pandemic gripal au fost
cumpdrate de cdtre institutiile UE la un pret de 6 EUR pe doza. Pentru personalul Comisiei au
fost rezervate 5 000 de doze din care au fost administrate 3 000 (vaccinarea s-a oferit in mod
voluntar). Serviciul medical prevede o abordare similara pentru o eventuald pandemie de
gripa viitoare. In cazul unei pandemii grave in care un numir mai mare de angajati ar putea
dori sd obtind vaccinarea, se preconizeazd cd personalul este vaccinat prin intermediul
serviciilor de asistentd medicala din tara gazdi. In concluzie, se preconizeazi ci implicatiile
bugetare ale achizitiei de vaccin pentru o viitoare pandemie vor fi similare cu situatia din
2009.
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2011/0421 (COD)
Propunere de
DECIZIE A PARLAMENTULUI EUROPEAN SI A CONSILIULUI

privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNIT EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 168
alineatele (4) si (5),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

A " . . . . . . 1
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European’,

A A . . . T
avand 1n vedere avizul Comitetului Regiunilor”,

avand in vedere avizul Autorititii Europene pentru Protectia Datelor”,

o A N . . .o . 4
hotdrand in conformitate cu procedura legislativa ordinara”,

intrucat:

(1)

Articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene prevede, printre
altele, ca actiunea Uniunii In domeniul sa@natatii publice ar trebui sa includa
supravegherea amenintdrilor transfrontaliere grave pentru sanatate, alerta in cazul unor
asemenea amenintari si combaterea acestora si cd in definirea si punerea in aplicare a
tuturor politicilor si actiunilor Comunitatii se asigurd un nivel ridicat de protectie a
sanatatii umane. Conform aceleiasi dispozitii, statele membre trebuie, in legatura cu
Comisia, sa coordoneze politicile si programele in domeniile acoperite de actiunea
Uniunii in domeniul sanatatii publice.

(2)  Prin Decizia 2119/98/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 24 septembrie
1998° a fost instituitd o retea de supraveghere epidemiologica si control al bolilor

! JocC,,p.

2 JocC,,p.

j JocC,,p.

Pozitia Parlamentului European din 5 iulie 2011 (nepublicatd incd in Jurnalul Oficial) si Decizia
Consiliului din 27 iulie 2011.
JO L 268, 3.10.1998, p. 1.
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€)

(4)

()

(6)

(7

transmisibile in Comunitate. Experienta dobanditd in urma punerii in aplicare a
deciziei mentionate anterior confirma ca actiunea coordonatd a Uniunii privind
monitorizarea, alerta in cazul unor asemenea amenintdri si combaterea acestor
amenintari este de naturd sa adauge valoare la protectia si Tmbunatatirea sdnatatii
umane. Cu toate acestea, o serie din evolutiile inregistrate la nivelul Uniunii si la nivel
international n ultimul deceniu impun o revizuire a cadrului juridic necesar.

In afara de bolile transmisibile, o serie de alte surse de pericole pentru sanitate, in
special legate de alte agentii biologici, agenti chimici sau alte evenimente de mediu,
care includ pericole legate de schimbarile climatice, pot, avand in vedere amploarea
sau gravitatea lor, pune In pericol starea de sanatate a cetatenilor din Intreaga UE,
conduce la disfunctionalitati ale sectoarelor societatii si economiei si pune in pericol
capacitatea fiecarui stat membru de a reactiona. Prin urmare, cadrul juridic instituit in
temeiul Deciziei nr. 2119/98/CE ar trebui sa fie extins pentru a cuprinde aceste alte
amenintari si sa se prevadd o abordare mai largd a securitdtii sanitare coordonata la
nivelul Uniunii.

Un rol important in coordonarea crizelor recente cu impact la nivelul Uniunii a fost
jucat de Comitetul pentru securitate sanitara, un grup informal format din reprezentanti
la nivel nalt din statele membre si instituit pe baza concluziilor presedintiei din 15
noiembrie 2001 privind bioterorismul®. Este necesar sa se integreze acest grup intr-un
cadru institutional formal si sd 1 se atribuie un rol bine definit pentru a evita
suprapunerile cu alte entitati din Uniune responsabile cu gestionarea riscurilor, in
special cele stabilite in temeiul Deciziei nr. 2119/98/CE.

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’
(ECDC) prevede ECDC cu un mandat care acoperd supravegherea si evaluarea
riscurilor de amenintari la adresa sdnatatii oamenilor datorate bolilor transmisibile si a
focarelor de origine necunoscutdi. ECDC a preluat treptat responsabilitatea
supravegherii epidemiologice a bolilor transmisibile si a functionarii sistemului de
alerta precoce si de reactie al retelei comunitare infiintate in conformitate cu Decizia
nr. 2119/98/CE. Aceastd evolutie nu se reflectd in Decizia nr. 2119/98/CE, care a fost
adoptata Tnainte de crearea ECDC.

Regulamentul sanitar international (2005) adoptat de cea de-a 58-a Adunare Mondiala
a Sanatatii din 23 mai 2005 a consolidat coordonarea intre statele parti la Organizatia
Mondiala a Sanatatii (OMS), care include toate statele membre ale Uniunii, a pregatirii
si reactiei la o urgenta de sandtate publica, de interes international. Legislatia Uniunii
ar trebui sd ia in considerare aceastd evolutie, inclusiv abordarea integratd a tuturor
riscurilor de catre OMS, care sd fie aplicabild tuturor categoriilor de amenintari,
independent de originea lor.

Prezenta decizie ar trebui sd nu se aplice amenintdrilor transfrontaliere grave la adresa
sandtatii care decurg din radiatiile ionizante, deoarece aceste riscuri sunt deja
reglementate de articolul 2b si titlul II capitolul 3 din Tratatul de instituire a
Comunitatii Europene a Energiei Atomice. Mai mult, decizia ar trebui sa se aplice fara

13826/01
JO L 142,30.4.2004, p. 1.
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(8)

)

(10)

(11)

(12)

a aduce atingere altor masuri obligatorii privind activitati specifice sau stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru anumite bunuri, care prevad obligatii
speciale si instrumente pentru supravegherea, avertizarea precoce si combaterea
amenintarilor specifice de natura transfrontaliera.

Planificarea pregatirii si interventiei este un element esential care permite
supravegherea eficientd, alerta in cazul unor asemenea amenintdri si combaterea
amenintarilor transfrontaliere grave la adresa sanatatii. O astfel de planificare ar trebui
sa includa 1n special un nivel adecvat de pregétire in sectoarele critice ale societatii,
cum sunt energia, transporturile, comunicatiile sau protectia civila, care se bazeaza,
intr-o situatie de criza, pe sisteme de sdnatate publice bine pregétite care, la randul lor,
depind de functionarea sectoarelor respective si mentinerea serviciilor esentiale la un
nivel adecvat.

Regulamentul sanitar international (2005) solicitd deja statele membre sa dezvolte, sa
consolideze si sa mentina capacitatea de a depista, evalua, notifica si de a reactiona la
situatiile de urgentd de sanatate publicd de importantd internationald. Coordonarea
intre statele membre este necesard pentru a atinge un nivel coerent de pregétire si
interoperabilitate intre planurile de pregétire nationale in vederea standardelor
internationale, respectdnd 1n acelasi timp competenta statelor membre de a organiza
sistemele lor de sanatate.

Parlamentul European in rezolutia sa din 8 martie 2011® si Consiliul in concluziile sale
din 13 septembrie 2010° au subliniat necesitatea introducerii unei proceduri comune
de achizitii publice comune de contramdsuri medicale, si In special de vaccinuri
pandemice, pentru a permite statelor membre, pe baza de voluntariat, sa beneficieze de
astfel de achizitii in grup. Cu privire la vaccinurile pandemice, in contextul unor
capacitati de productie limitate la nivel mondial, o astfel de procedurd va spori
disponibilitatea acestor produse si va asigura un acces mai echitabil la acestea pentru
statele membre care participa la achizitia in comun.

Contrar bolilor transmisibile a caror supraveghere a la nivelul Uniunii se efectueaza pe
o baza permanenta de citre ECDC, celelalte amenintari transfrontaliere grave la adresa
sandtdtii nu necesitd In prezent o supraveghere sistematica. O abordare bazata pe
riscuri, prin care retele de monitorizare infiintate ad hoc si pe o baza temporara, este,
prin urmare, mai adecvatd acestor noi amenintari.

Ar trebui sd fie instituit un sistem care sd permitd o notificare la nivelul Uniunii a
alertelor legate de amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate pentru a garanta
ca autorititile competente din domeniul sdnatatii publice din statele membre si
Comisia sunt informate Th mod corespunzator si in timp util. Prin urmare, sistemul de
avertizare si reactie rapida privind bolile transmisibile (EWRS), stabilit prin Decizia
nr. 2119/98/CE, ar trebui sa fie extins la toate amenintdrile transfrontaliere grave
pentru sdndtate care intrd sub incidenta prezentei decizii. Notificarea unei alerte ar
trebui impusa numai in cazul in care amploarea si gravitatea amenintarii respective
sunt sau pot deveni atat de importante Incat este necesara coordonarea activitatii la
nivelul Uniunii.

2010/2153(INI)
12665/10
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Pentru a se asigura ca evaluarea riscurilor pentru sanatatea publicad la nivelul Uniunii
legate de amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatatea globald este coerenta si
completa din perspectiva sanatatii publice, expertiza stiintificd disponibild ar trebui sa
fie mobilizatd in mod coordonat, prin canale adecvate sau structuri in functie de tipul
de amenintare in cauza. Aceastd evaluare a riscului ar trebui sd se bazeze pe dovezi
stiintifice solide si expertizd independenta si furnizata de agentii ale Uniunii in
conformitate cu misiunile lor sau altfel, prin grupuri de experti create de Comisie.

Un raspuns eficient la amenintarile transfrontaliere grave la adresa sanatatii la nivel
national necesitd o abordare coerentd intre statele membre, in colaborare cu Comisia,
care implica schimbul de informatii, consultarea si coordonarea actiunilor. In temeiul
Deciziei nr. 2119/98/CE, Comisia coordoneazd deja reactia la nivelul Uniunii in
colaborare cu statele membre, in ceea ce priveste bolile transmisibile. Un mecanism
similar ar trebui sd se aplice tuturor amenintarilor transfrontaliere grave la adresa
sandtatii, independent de originea lor. Ar trebui sd se reaminteascd faptul, ca
independent de prezenta decizie, un stat membru poate, in caz de urgentd majora, sa
solicite asistenta in temeiul Decizia Consiliului din 8 noiembrie 2007 de instituire a
unui mecanism comunitar de protectie civild (2007/779/EC, Euratom)'’.

Masurile luate de catre statele membre ca raspuns la aceste amenintdri pot afecta
interesele altor state membre, in cazul in care acestea nu sunt coerente intre ele, in
cazul 1n care nu se bazeaza pe o evaluare a riscurilor comunad si solida. Acestea pot fi
de asemenea, in conflict cu competentele Uniunii, sau cu normele fundamentale ale
Tratatului privind functionarea Uniunii Europene. Prin urmare, coordonarea unui
raspuns la nivelul Uniunii ar trebui sd garanteze printre altele cd masurile adoptate la
nivel national sunt proportionale si limitate la riscurile pentru sandtatea publica legate
de amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate si cad nu vin in conflict cu
obligatiile si drepturile stipulate in tratat, precum cele referitoare la restrictiile de
calatorie si de comert.

Comunicarea incoerentd sau confuza cu publicul si partile interesate precum cadrele
medicale poate avea un impact negativ asupra eficacitatii reactiei din perspectiva
sandtatii publice, precum si asupra operatorilor economici. Prin urmare, coordonarea
unui raspuns la nivelul Uniunii trebuie sd includd campanii de informare comune si
coerente pentru cetdteni pe baza mesajelor de comunicare catre cetateni bazate pe o
evaluare solida si independenta a riscurilor la adresa sanatatii publice.

Aplicabilitatea anumite dispozitii ale Regulamentului (CE) nr. 507/2006 al Comisiei
din 29 martie 2006 privind autorizatia de introducere pe piatd conditionatd pentru
medicamente de uz uman care se incadreazd in domeniul de aplicare al
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului'' si
Regulamentul (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei din 24 noiembrie 2008 privind
examinarea modificarii conditiilor autorizatiilor de introducere pe piatd acordate
pentru medicamentele de uz uman si veterinar'”, depinde de recunoasterea la nivelul
UE in cadrul Deciziei 2119/98/CE, unei situatii de urgentd sau a unei situatii de
pandemie de gripa la specia umana. Aceste dispozitii permit comercializarea

JOL 314, 1.12.2007, p. 9.
JO L 92,30.3.2006, p. 6.
JO L 334,12.12.2008, p. 7.
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(18)

(19)

(20)

21)

acceleratd a anumitor produse medicamentoase in cazul unor necesitdti urgente,
respectiv, prin intermediul unei autorizatii de introducere pe piatd conditionate si
posibilitatea temporara de a autoriza modificarea conditiilor unei autorizatii de
introducere pe piatd a unui vaccin antigripal de uz uman, chiar atunci cand anumite
date clinice sau non-clinice lipsesc. Cu toate acestea, In ciuda utilitatii unor astfel de
dispozitii In eventualitatea unei crize, nu existd in prezent nicio procedurd specifica
pentru emiterea de astfel de recunoasteri la nivelul Uniunii. Prin urmare, este necesar
sa se prevada o astfel de procedura ca parte a standardelor de calitate si de securitate a
medicamentelor.

Prelucrarea datelor cu caracter personal in scopul punerii in aplicare a prezentei decizii
ar trebui sa respecte Directiva 95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
24 octombrie 1995 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal si libera circulatie a acestor date' si Regulamentul (CE)
nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2000 privind
protectia persoanelor fizice cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal de
citre institutiile si organele comunitare si privind libera circulatie a acestor date'*. In
special, functionarea sistemului de avertizare si reactie rapida ar trebui sd prevada
garantii specifice care sa permitd schimbul de date cu caracter personal in conditii de
sigurantd si de legalitate In sensul masurilor de identificare a contactelor puse in
aplicare de catre statele membre la nivel national.

Intelegand ca obiectivul prezentei decizii nu poate fi realizat in mod suficient de citre
statele membre din cauza dimensiunii transfrontaliere a acestor amenintari si, prin
urmare, poate fi mai bine realizat la nivelul Uniunii, Uniunea poate lua masuri in
conformitate cu principiul subsidiaritdtii prevazut la articolul 5 din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel
cum este definit la articolul respectiv, prezenta decizie nu depaseste ceea ce este
necesar in vederea atingerii acestor obiective.

Competenta de a adopta acte delegate, in conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene, ar trebui sd fie conferitd Comisiei in ceea ce
priveste masurile necesare pentru completarea actiunilor statelor membre, in situatii
foarte specifice si urgente, pentru o serie de aspecte transnationale de combatere a
amenintarilor transfrontaliere grave la adresa sdnatatii. Este deosebit de important ca
Comisia sd realizeze consultiri adecvate in timpul lucrarilor pregatitoare, inclusiv la
nivel de experti, in misura in care urgenta situatiei permite acest lucru. In momentul
pregatirii si elabordrii actelor delegate, Comisia trebuie sd garanteze transmiterea
simultana, prompta si adecvata a documentelor pertinente cdtre Parlamentul European
si Consiliu.

In vederea asiguridrii unor conditii uniforme pentru punerea in aplicare a prezentei
decizii, este necesar sa se confere Comisiei competente de executare pentru a adopta
acte de punere in aplicare cu privire la: procedurile de coordonare, schimb de
informatii si consultare reciprocd privind planificarea pregatirii si reactiei; adoptarea
unei liste a bolilor transmisibile care fac obiectul retelei de supraveghere
epidemiologica si procedurile pentru functionarea unei astfel de retele; infiintarea si

JOL 281, 23.11.1995, p. 31.
JOLS, 12.1.2001, p. 1.
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incetarea retelelor de monitorizare ad hoc si procedurile pentru functionarea unor
astfel de retele; adoptarea definitiilor de caz pentru amenintarile transfrontaliere grave
pentru sanatate; procedurile privind functionarea sistemului de avertizare si reactie
rapidd; procedurile de coordonare a reactiilor statelor membre; recunoasterea
situatiilor de urgenta la nivelul Uniunii sau a situatiilor pre-pandemice cu privire la
gripa umana la nivelul Uniunii. Respectivele competente de executare ar trebui
exercitate In conformitate cu 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 citre Comisie'”.

(22)  Pentru a spori claritatea si certitudinea juridica, Decizia nr. 2119/98/CE ar trebui sa fie
abrogata si inlocuitd cu prezenta decizie.

ADOPTA PREZENTA DECIZIE

Capitolul 1
Dispozitii generale

Articolul 1
Obiect

l. Prezenta decizie stabileste normele privind monitorizarea, avertizarea rapida in cazul
acestor amenintari si combaterea amenintarilor transfrontaliere grave pentru sinatate,
precum si privind pregétirea si planificarea reactiei legate de aceste activitati.

2. Prezenta decizie are ca obiectiv sprijinirea prevenirii si controlului raspandirii bolilor
grave la om de-a lungul frontierelor statelor membre si inlaturarea altor surse
importante de amenintari transfrontaliere grave pentru sdnatate, in scopul de a
contribui la un nivel ridicat de protectie a sanatatii publice In Uniunea Europeana.

Articolul 2
Domeniul de aplicare

1. Prezenta decizie se aplica in cazul amenintarilor transfrontaliere grave pentru sanatate care
se Incadreaza in urmatoarele categorii:

(a) amenintari de origine biologica, constand din:
(1) boli transmisibile;

(i1) rezistenta antimicrobiand si infectiile asociate asistentei medicale in domeniul bolilor
transmisibile (denumite in continuare ,,probleme de sandtate speciale conexe”);

(1i1) biotoxine sau alti agenti biologici toxici care nu au legatura cu bolile transmisibile;

13 JO L 55,28.2.2011,p. 13.
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(b) amenintarile de origine chimica cu exceptia amenintarilor care rezultd din radiatiile
ionizante;

(c) amenintari care provin din mediul Inconjurdtor, inclusiv amenintdri cauzate de efectele
schimbarilor climatice;

(d) amenintari de origine necunoscuta;

(e) evenimente care pot constitui urgentd de sdnatate publicd la nivel international, in
conformitate cu Regulamentul sanitar international (2005), cu conditia ca acestea sa se inscrie
in una din categoriile de amenintari prevazute la literele (a) - (d).

2. Prezenta decizie se aplica fara a aduce atingere dispozitiilor privind monitorizarea, alerta
rapidad in cazul acestor amenintari si combaterea amenintarilor transfrontaliere grave pentru
sandtate, precum si cerintelor privind pregatirea si planificarea reactiei prevazute in alte
dispozitii obligatorii ale Uniunii, inclusiv masurilor privind stabilirea standardelor de calitate
si securitate pentru marfuri specifice si masurilor privind activitatile economice specifice.

3. Comisia asigurd, dupa caz si in colaborare cu statele membre, o coordonare si informare
reciproca intre mecanismele si structurile instituite 1n temeiul prezentei decizii si a
mecanismelor similare si structurilor instituite la nivel Uniunii ale caror activitati pot fi
relevante pentru monitorizarea, avertizarea precoce si combaterea amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sanatate.

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentei decizii, se aplica urmatoarele definitii:

(a) ,,definitia de caz” inseamna un set de criterii convenite de comun acord care trebuie
indeplinite pentru a detecta cu precizie cazurile de amenintdri transfrontaliere grave pentru
sandtate in cadrul unei populatii date, excluzind detectarea altor amenintari similare;

(b) ,,boli transmisibile” inseamnd o boald infectioasa cauzatda de un agent contagios care poate
fi transmisd de la o persoana la alta, prin contact direct cu o persoana afectata sau printr-un
mijloc indirect cum ar fi expunerea la un vector, obiect, produs sau la mediu, sau schimbul de
fluide, contaminate cu agentul contagios;

(c) ,reperarea de contacte” Inseamna madsurile luate la nivel national pentru a depista
persoanele care au fost expuse la o sursda de amenintdri transfrontaliere grave la adresa
sanatatii si care au contractat o boald sau prezintd potential riscul de a contracta o boala;

(d) ,supraveghere epidemiologica” 1Inseamnd colectarea, inregistrarea, analizarea,
interpretarea si difuzarea promptd si sistematicd de date si analize cu privire la bolile
transmisibile si problemele speciale de sandtate conexe, inclusiv date care reflecta starea de
sandtate a unei comunitdti sau populatii si detectarea sistematica a amenintarilor in scopul
orientarii sau al actiunilor de sdnatate publicd, sa orienteze actiunile In domeniul sanatatii
publice;

(e) ,,monitorizare” inseamna procesul continuu de observare, supraveghere, depistare sau
analizare continud a conditiilor sau a situatiei sau modificdrile de activititi, inclusiv o

18

RO



RO

functionare continua care utilizeaza culegerea sistematica de date si analiza privind indicatorii
specificati legati de amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate;

(f) ,,masura de sanatate publica” Inseamna o decizie sau o activitate care vizeaza prevenirea
sau combaterea bolilor sau Inldturarea surselor de risc pentru sandtatea publica sau pentru a
reduce impactul acestora asupra sanatatii publice;

(g) ,amenintari transfrontaliere grave pentru sdnatate” inseamnd o amenintare de origine
biologica, chimica, de mediu sau de origine necunoscuta care se poate raspandi dincolo de
frontierele nationale ale statelor membre si care poate cauza un risc potential grav pentru
sanatatea publica necesitand o actiune coordonata la nivelul Uniunii,

(h) ,,risc major pentru sanatatea publicd” reprezintd probabilitatea unui pericol, care poate
duce la deces, pune 1n pericol viata, provoca o boala grava la persoanele expuse sau produce o
anomalie congenitala;

Capitolul 11
Planificare

Articolul 4
Planificarea pregatirii si reactiei

1. Statele membre, in colaborare cu Comisia si pe baza recomandarilor sale, in cadrul
Comitetului pentru securitate sanitara la care se face referire in articolul 19, isi coordoneaza
eforturile de a crea, consolida si mentine capacitdtile de monitorizare, avertizare rapida si
evaluare si reactie la amenintarile transfrontaliere semnificative pentru sdnatate. Aceastd
coordonare are in vedere in special urmatoarele aspecte:

(a) interoperabilitatea planurilor de pregatire nationale;
(b) punerea in aplicare Tn mod consecvent a cerintelor privind capacitatea de baza in materie
de supraveghere si reactie, astfel cum este mentionat la articolele 5 si 13 a Regulamentului

sanitar international (2005).

2. In sensul alineatului (1), statele membre transmit Comisiei urmatoarele informatii privind
situatia actuald a planificarii pregatirii si reactiei:

(1) standardele de capacitate fundamentald minime comune stabilite la nivel national pentru
sectorul sandtatii;

(i) mecanisme specifice stabilite la nivel national pentru interoperabilitatea dintre sectorul
sanatatii si al altor sectoare critice ale societatii;

(ii1) masuri de asigurare a continuitatii activitatii Tn sectoarele critice ale societatii.

3. Comisia pune informatiile mentionate la alineatul (2) la dispozitia membrilor Comitetului
pentru securitate sanitara.
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4. Inainte de adoptarea sau revizuirea unui plan de pregitire national, statele membre se
consultd reciproc si informeazd Comisia cu privire la aspectele mentionate la literele (a) si (b)
de la alineatul (1).

5. Comisia stabileste, prin intermediul actelor de punere in aplicare, procedurile necesare
pentru coordonarea, schimbul de informatii si consultare reciproca la care se face referire la
alineatele (1) - (4).

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 20 alineatul (2).

Articolul 5
Achizitiile publice comune de contramasuri medicale

1. Institutiile Uniunii si statele membre care doresc acest lucru se pot angaja in proceduri
comune de achizitii publice desfasurate In temeiul celui de-al treilea paragraf al articolului 91
alineatul (1) din Regulamentul (CE, Euratom) nr. 1605/2002 al Consiliului din 25 iunie 2002
privind regulamentul financiar aplicabil bugetului general al Comunititilor Europene'®,
articolul 125¢ din Regulamentul (CE, Euratom) nr. 2342/2002 al Comisiei din 23 decembrie
2002 de stabilire a normelor de aplicare a Regulamentului (CE, Euratom) nr. 1605/2002
privind regulamentul financiar aplicabil bugetului general al Comunititilor Europene'’, in
vederea cumpardrii in avans a contramdsurilor medicale impotriva amenintarilor

transfrontaliere grave pentru sanatate.

2. Procedura de achizitii publice comune prevazuta la alineatul (1) indeplineste urmatoarele
conditii:

(a) participarea la achizitiile publice comune este deschisa tuturor statelor membre pana la
lansarea procedurii;

(b) drepturile si obligatiile statelor membre care nu participa la achizitia in comun trebuie sa
fie respectate, in special cele referitoare la protectia si ameliorarea sanatatii umane;

(c) achizitiile publice comune nu aduc atingere pietei interne, nu constituie o discriminare sau
un obstacol in schimburile comerciale si nu cauzeaza denaturarea concurentei.

3. Procedura comund de achizitii publice este precedatd de un acord de achizitie comunad intre
parti care stabileste modalitdtile practice care reglementeaza procedura respectiva, in special
in ceea ce priveste ordinea de prioritate pentru livrarile intre parti si procesul de luare a
deciziilor cu privire la alegerea procedurii, evaluarea ofertelor si atribuirea contractului.

16 JO L 248, 16.9.2002, p. 1.
1 JO L 357,31.12.2002, p. 1.
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Capitolul 111
Supravegherea permanenta si monitorizarea ad hoc

Articolul 6
Supravegherea epidemiologica

1. Se instituie o retea de supraveghere epidemiologicd a bolilor transmisibile si a problemelor
speciale de sandtate conexe mentionate la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (ii).

2. Reteaua de supraveghere epidemiologica pune in comunicare permanentda Comisia, Centrul
European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC) si autoritatile competente responsabile la
nivel national pentru a culege informatii referitoare la supravegherea epidemiologica.

3. Autoritdtile nationale competente trebuie sa colecteze date comparabile si compatibile si
informatii referitoare la supravegherea epidemiologica si le comunica fara intarziere retelei de
supraveghere epidemiologica.

4. Atunci cand transmit informatii privind supravegherea epidemiologicd, autoritatile
competente nationale utilizeaza definitiile de caz adoptate in conformitate cu alineatul (5),
pentru fiecare boald transmisibila sau problema speciald de sandtate conexd mentionatd la
alineatul (1).

5. Comisia stabileste si actualizeaza, prin intermediul unor acte de punere in aplicare:

(a) pentru a asigura o acoperire exhaustiva a retelei de supraveghere epidemiologica, lista
bolilor transmisibile mentionata la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctul (i);

(b) definitiile de caz legate de fiecare boald transmisibild si problemele speciale de sandtate
conexe supuse supravegherii epidemiologice pentru a asigura comparabilitatea si
compatibilitatea datelor colectate la nivelul Uniunii;

(c) procedurile de functionare a retelei de supraveghere epidemiologica, astfel cum sunt cele
elaborate 1n aplicarea articolelor 10 si 11 din Regulamentul (CE) nr. 851/2004.

Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 20 alineatul (2).

Din motive de urgentd justificate corespunzator legate de gravitatea sau noutatea unei
amenintari transfrontaliere grave pentru sandtate sau de rapiditatea raspandirii Intre statele
membre, Comisia poate adopta masurile mentionate la literele (a) si (b) prin acte de punere in
aplicabile imediat, in conformitate cu procedura de urgentd mentionatd la articolul 20
alineatul (3).

Articolul 7
Retele de monitorizare ad hoc
1. In urma unei alerte in conformitate cu articolul 9 in ceea ce priveste o amenintare pentru

sanatate mentionata la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctul (iii), literele (b), (c) sau (d),
statele membre adoptd, pe baza informatiilor disponibile din sistemele de monitorizare a
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acestora, se informeaza reciproc, in cooperare cu Comisia, prin intermediul unei retele de
monitorizare ad hoc instituitd in conformitate cu alineatul (3) in ceea ce priveste evolutia
situatiei legate de amenintarea in cauza la nivel national.

2. Informatiile transmise In conformitate cu alineatul (1), trebuie sa includa in special orice
modificare 1n repartizarea geografica, raspandirea si gravitatea riscului pentru sandtate in
cauza si a mijloacelor de detectie. Acestea sunt transmise retelei de monitorizare cu ajutorul,
daca este cazul, definitiilor de caz stabilite in conformitate cu alineatul (3) litera (c).

3. Comisia, prin intermediul actelor de punere in aplicare:

(a) Infiinteaza, 1n scopul cooperdrii mentionate la alineatul (1), o retea de monitorizare ad hoc
care pune in comunicare Comisia si punctele nationale de contact desemnate de statele
membre, in conformitate cu articolul 17 alineatul (1) litera (b) pentru amenintarea in cauza;

(b) Inceteaza functionarea retelei de monitorizare ad hoc atunci cand conditiile de notificare a
unei alerte in raport cu amenintarea 1n cauza, nu mai sunt indeplinite, astfel cum este prevazut
la articolul 9 alineatul (1);

(c) adopta proceduri generice pentru functionarea retelelor de monitorizare ad hoc;

(d) adoptd, acolo unde este necesar, definitiile de caz pentru a fi folosite pentru monitorizarea

.....

datelor colectate;

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 20 alineatul (2).

Din motive de urgentd justificate corespunzitor legate de gravitatea sau noutatea unei
amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate sau de rapiditatea raspandirii intre statele
membre, Comisia poate infiinta o retea de monitorizare ad hoc sau poate adopta sau actualiza
masurile mentionate la litera (d) prin acte de punere in aplicabile imediat, in conformitate cu
procedura de urgentd mentionata la articolul 20 alineatul (3).

Capitolul IV
Avertizare si reactie rapida

Articolul 8
Functionarea unui sistem de avertizare si reactie rapida

1. Se instituie un sistem de avertizare rapida pentru notificarea la nivelul Uniunii a alertelor
legate de amenintarile transfrontaliere grave la adresa sanatatii; denumit in continuare
»Sistemul de avertizare si reactie rapida”. Prezentul sistem pune in comunicare permanentd
Comisia si autoritdtile competente responsabile la nivel national pentru alertarea si evaluarea
riscurilor la adresa sanatatii publice, si pentru determinarea masurilor care pot fi necesare
pentru a proteja sanatatea publica.
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2. Comisia adopta, prin intermediul actelor de punere in aplicare, proceduri privind schimbul
de informatii, pentru a asigura buna functionare a sistemului de avertizare si reactie rapida si
punerea uniforma in aplicare a articolelor 8 si 9.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd In conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 20 alineatul (2).
Articolul 9

Notificari de alerta

1. Autoritatile nationale competente sau Comisia notificd o alerta in sistemul de avertizare si
reactie rapida in cazul in care aparitia sau dezvoltarea unei amenintari transfrontaliere grave la
adresa sanatatii indeplineste urmatoarele conditii:

(a) este neobisnuitd sau neasteptatd pentru un anumit loc $si moment sau provoaca sau poate
provoca o ratd semnificativd a morbiditdtii sau a mortalitatii la oameni, sau aceasta se
dezvolta rapid sau ar putea creste rapid in scard, sau depaseste sau poate depasi capacitatea de
reactie nationald si

(b) afecteaza sau poate afecta, mai mult decat un stat membru, si
(c) necesita sau poate necesita un raspuns coordonat la nivelul Uniunii.

2. In cazul in care autoritatile nationale competente notifica Organizatiei Mondiale a Sanatatii
evenimente care pot constitui urgentele sanitare publice de interes international, in
conformitate cu articolul 6 din Regulament sanitar international (2005), statele membre
notificd simultan o alertd in Sistemul de avertizare si reactie rapidd, cu conditia ca
amenintarea in cauzd sd se Incadreze in cele mentionate la articolul 2 alineatul (1) din
prezenta decizie.

3. In cazul in care notifica o alertd, autoritatile nationale competente si Comisia comunica fara
intarziere informatiile relevante aflate in posesia lor care pot fi utile pentru coordonarea
raspunsului, in special privind:

(a) tipul si originea agentului,

(b) data si locul incidentului sau focarului,
(c) mijloacele de transport sau de difuzare,
(d) datele toxicologice,

(e) metodele de depistare si confirmare,
(f) riscurile pentru sanatate publica,

(g) masurile de sanatate publica puse in aplicare sau care urmeaza sa fie luate la nivel
national,

(h) alte masuri decat masurile de sanatate publica,
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(1) datele cu caracter personal necesare in sensul identificarii contactelor in conformitate cu
articolul 18.

4. Comisia trebuie sd puna la dispozitia autoritdtilor nationale competente, prin intermediul
sistemului de avertizare si reactie rapidd orice informatie care ar putea fi utild pentru
coordonarea raspunsului la nivelul Uniunii, inclusiv informatiile cu privire la pericolele si
masurile de sdnatate publica referitoare la amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate,
transmise prin alte sisteme de alertad ale Uniunii.

Articolul 10
Evaluarea riscurilor pentru sanitatea publica

In cazul in care o alertd este notificatd, in conformitate cu articolul 9, Comisia, pune la
dispozitia autoritdtilor nationale competente, prin intermediul sistemului de alertd precoce si
de reactie si pentru Comitetul pentru securitate sanitard la care se face referire in articolele 8
si 19 o evaluare a riscurilor pentru sdnatatea publicad in cazul in care este necesar pentru
coordonarea la nivelul Uniunii, .

Aceasta evaluare trebuie sa se bazeze pe:

(a) avizul Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor in conformitate cu articolul 7
alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 851/2004; si/sau

(b) avizul Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara in conformitate cu articolul 23
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28
ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de
instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in
domeniul sigurantei produselor alimentare'®; si/sau

(c) un aviz independent pe o baza ad hoc, in cazul in care evaluarea este in mod total sau
partial in afara mandatelor agentiilor mentionate mai sus.

Articolul 11
Coordonarea raspunsului

1. In urma unei alerte in conformitate cu articolul 9, statele membre trebuie, pe baza
informatiilor disponibile, inclusiv a evaludrilor riscurilor mentionate la articolul 10, sa se
consulte in cadrul Comitetului pentru securitate sanitara mentionat la articolul 19 si in
legitura cu Comisia in vederea coordonarii mdsurilor nationale de rdspuns la amenintari
transfrontaliere grave la adresa sanatatii, inclusiv in cazurile in care este declaratd o urgenta
de sdnatate publica, de interes international in conformitate cu Regulamentul sanitar
international (2005) si intra in sfera de aplicare a articolului 2 din prezenta decizie.

2. In cazul in care un stat membru intentioneaza si adopte masuri de sanitate publicd pentru
combaterea amenintarilor transfrontaliere grave la adresa sdnatatii, acesta trebuie, inainte de
adoptarea acestor masuri, sd consulte celelalte state membre si Comisia cu privire la natura,
scopul si domeniul de aplicare al acestor masuri, exceptand cazurile in care nevoia de a

18 JOL31,1.2.2002, p. 1.
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proteja sandtatea publicd este atdt de urgentd incat este necesard adoptarea imediatd a
masurilor.

3. Daca un stat membru trebuie sd adopte de urgentd masuri de sanatate publicd pentru a
reactiona la aparitia sau reaparitia unei amenintari transfrontaliere grave pentru sandtate,
acesta informeaza, imediat dupa adoptare celelalte state membre imediat si Comisia cu privire
la natura, scopul si domeniul de aplicare al acelor masuri.

4. In cazul unei amenintari transfrontaliere grave pentru sinitate care depaseste capacitatea de
reactie nationald, statul membru afectat poate, de asemenea, solicita asistentd de la alt stat
membru prin mecanismul de protectie civilda al UE instituit prin Decizia 2007/779/CE a
Consiliului, Euratom.

5. Comisia adopta, prin intermediul actelor de punere in aplicare, procedurile necesare pentru
punerea 1n aplicare uniformd a informadrii reciproce, consultdrii si coordonarii prevazute in
prezentul articol.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd In conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 20 alineatul (2).

Articolul 12
Masuri de sanatate publicd comune si temporare

1. In cazul in care coordonarea masurilor nationale de rispuns previzute in articolul 11 se
dovedeste insuficienta pentru controlul raspandirii unei amenintari transfrontaliere grave la
adresa sanatatii intre statele membre sau pentru Uniune si, in consecintd, protectia sanatatii
populatiei Uniunii in ansamblul sdu este amenintatd, Comisia poate veni in completarea
actiunilor intreprinse de statele membre prin adoptarea, prin intermediul unor acte delegate, in
conformitate cu procedura prevazutd la articolul 22, masuri de sanatate publicd comune si
temporare, masuri care urmeaza sa fie puse in aplicare de catre statele membre. Aceste masuri
nu se refera la controlul amenintarilor in cauza din fiecare stat membru.

2. Alineatul (1) se aplicad numai cu privire la amenintarile transfrontaliere grave in materie de
sanatate, care pot avea ca rezultat decese sau spitalizari pe scara largd in statele membre.

3. Masurile adoptate in temeiul alineatului (1):

(a) respectd responsabilitdtile statelor membre in ceea ce priveste definirea politicii lor de
sdndtate, precum si organizarea si prestarea de servicii de sdnatate si de ingrijire medicala;

(b) sunt proportionale cu riscurile legate de aceastd amenintare pe care le prezintd pentru
sandtatea publica, evitdnd 1n special orice restrictii inutile in calea liberei circulatii a

persoanelor, a marfurilor si a serviciilor;

(c) sunt compatibile cu orice obligatii internationale aplicabile ale Uniunii sau ale statelor
membre.
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Capitolul V
Situatii de urgenta si gripa pandemica la nivelul Uniunii

Articolul 13
Recunoasterea situatiilor de urgenta sau a situatiilor de gripa pandemica

1. Comisia poate recunoaste oficial, in cazul in care Imprejurarile exceptionale prevazute la
alineatul (2) sunt indeplinite, prin intermediul actelor de punere in aplicare:

(a) situatiile de urgenta la nivelul Uniunii; sau
(b) situatiile pre-pandemice cu privire la gripa umana la nivelul Uniunii.

Respectivele acte de punere 1n aplicare se adopta in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 20 alineatul (2).

Din motive imperative de urgentd pe deplin justificate legate de gravitatea unei amenintari
transfrontaliere grave pentru sdnatate sau de rapiditatea raspandirii intre statele membre,
Comisia poate recunoaste oficial situatii de urgentd la nivelul Uniunii sau situatiile pre-
pandemice cu privire la gripa umana la nivelul Uniunii prin acte de punere in aplicare imediat
aplicabile, In conformitate cu procedura de urgenta mentionata la articolul 20 alineatul (3).

2. Comisia poate adopta masurile mentionate la alineatul (1) doar in cazul in care sunt
indeplinite toate conditiile de mai jos:

(a) Directorul general al Organizatiei Mondiale a Sanatdtii incd nu a adoptat o decizie
declarand existenta unei urgente de sandtate publicd la nivel international, in conformitate cu
articolele 12 si 49 din Regulamentul sanitar international (2005);

(b) amenintarea transfrontalierd grava pentru sanatate in cauza:
(1) poate, prin natura sa, sa fie prevenitd sau tratatd cu produse medicamentoase;

(1) se raspandeste rapid in cadrul si intre statele membre si pune in pericol sandtatea publica
la nivelul Uniunii;

(111) pune in pericol viata;

(c) medicamentele, In special vaccinurile, deja autorizate la nivelul Uniunii, in conformitate
cu Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 31 martie
2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea
medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente'® sau in statele membre prin procedura de recunoastere reciprocd sau procedura
descentralizatd mentionate in Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului
din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz

1 JO L 136,30.4.2004, p. 1.
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2 . - - . . .
uman®’ nu sunt sau riscd si nu fie suficient de eficiente pentru prevenirea sau tratamentul
amenintarii in cauza;

(d) in vederea recunoasterii oficiale a unei situatii pre-pandemice cu privire la gripa umana la
nivelul Uniunii, amenintarea in cauza este gripa umana.

Articolul 14
Efectele juridice ale recunoasterii

1. Recunoasterea unei situatii de urgenta la nivelul Uniunii in conformitate cu punctul (a) din
articolul 13 alineatul (1), are ca unic efect juridic aplicabilitatea articolului 2 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 507/2006.

2. Recunoasterea unei situatii pre-pandemice cu privire la gripa umand la nivelul Uniunii in
conformitate cu articolul 13 alineatul (1) litera (b), are ca unic efect juridic aplicabilitatea
articolului 2 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 507/2006 si a articolului 21 din
Regulamentul (CE) nr. 1234/2008.

Articolul 15
Incetarea recunoasterii

Comisia stabileste, prin intermediul actelor de punere in aplicare, incetarea recunoasterii
situatiilor mentionate la articolul 13 alineatul (1) literele (a) si (b) de indatd ce una dintre
conditiile prevazute la articolul 13 alineatul (2) literele (b), (c) si (d) nu mai este indeplinita.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura de examinare
mentionata la articolul 20 alineatul (2).

Capitolul VI
Acorduri internationale

Articolul 16
Acorduri internationale

Uniunea poate incheia acorduri internationale cu tari terte sau organizatii internationale care
permit si organizeaza cooperarea sa cu tdrile terte sau organizatiile internationale respective
cu privire la amenintarile transfrontaliere grave pentru sandatate care prezinta riscuri specifice
de transmitere la populatia Uniunii, pentru a reglementa urmatoarele aspecte:

(a) schimbul de bune practici in domeniul planificarii pregétirii si reactiei,

(b) schimbul de informatii relevante provenind de la sistemele de alertd si de monitorizare,
inclusiv participarea tarilor sau organizatiilor in cauza in cadrul supravegherii epidemiologice
relevante sau retelele de monitorizare ad hoc si sistemul de avertizare si reactie rapida,

20 JOL 311,28.11.2001, p. 67.
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(c) colaborarea in materie de evaluarea riscurilor pentru sanatatea publicd determinate de
amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate, in special de urgentele de sanatate publica
de interes international declarate in conformitate cu Regulamentul sanitar international
(2005),

(d) colaborarea in materie de coordonare a reactiei, inclusiv participarea ocazionald a tarilor
sau organizatiilor interesate In Comitetul pentru securitate sanitara in calitate de observatori,
cu referire speciala la urgentele sanitare publice de interes international declarate in
conformitate cu Regulamentul sanitar international (2005).

Capitolul VII
Dispozitii procedurale

Articolul 17
Desemnarea autoritatilor si reprezentantilor nationali

1. Fiecare stat membru desemneaza, in termen de 3 luni de la intrarea n vigoare a prezentei
decizii:

(a) autoritatile competente responsabile la nivel national cu colectarea informatiilor referitoare
la supravegherea epidemiologica mentionata la articolul 6;

(b) punctele unice de contact in vederea coordondrii monitorizarii ad hoc mentionata la
articolul 7;

(c) autoritatea sau autoritatile competente insdrcinate la nivel national cu notificarea alertelor
si determinarea masurilor necesare pentru protejarea sanatdtii publice, in sensul articolelor 8,
91 10;

(d) un reprezentant si un supleant in cadrul Comitetului pentru securitate sanitard mentionat la
articolul 19.

2. Statele membre informeaza Comisia si celelalte state membre cu privire la desemnarile
mentionate la alineatul (1).

3. Fiecare stat membru informeazd Comisia si celelalte state membre de orice modificare
privind informatiile furnizate in temeiul alineatului (2).
Articolul 18

Protectia datelor cu caracter personal

1. In cadrul aplicarii prezentei decizii, datele cu caracter personal sunt tratate in conformitate
cu Directiva 95/46/CE si cu Regulamentul (CE) nr. 45/2001.

2. Sistemul de avertizare si reactie rapida include o functionalitate de mesagerie selectiva care

permite ca datele cu caracter personal sa nu fie comunicate decat autoritatilor nationale
competente insarcinate cu masurile de urmarire a contactelor.

28

RO



RO

3. Atunci cand autorititile competente insarcinate cu aplicarea masurilor de urmadrire a
contactelor comunica datele cu caracter personal necesare in scopul urmaririi contactelor prin
intermediul sistemului de avertizare si reactie rapida in conformitate cu articolul 9 alineatul
(3), ele utilizeaza functionalitatea de mesagerie selectiva vizata la alineatul (2) din prezentul
articol si comunicd datele numai celorlalte state membre vizate de masurile de urmarire a
contactelor.

4. Cu ocazia transmiterii datelor vizate la alineatul (3), autorititile competente fac trimitere la
alerta notificatd prealabil sistemului de avertizare si reactie rapida.

5. Atunci cand o autoritate competentd nationald constatd ulterior ca o notificare de date cu
caracter personal pe care a efectuat-o In temeiul articolului 9 alineatul (3) se dovedeste a fi
contrard dispozitiilor Directivei 95/46/CE, deoarece respectiva notificare nu era necesara
aplicarii masurilor de urmarire a contactelor in cauza, aceasta informeaza fard Intarziere
statele membre carora le-a fost transmisa respectiva notificare.

6. Comisia adopta:

(a) orientdrile vizdnd sd garanteze ca functionarea cotidiand a sistemului de avertizare si
reactie rapida este conformd cu dispozitiile Directivei nr. 95/46/CE si ale Regulamentului
(CE) nr. 45/2001;

(b) o recomandare contindnd o lista indicativd a datelor cu caracter personal care pot sau
trebuie sa fie schimbate in scopul coordonarii masurilor de urmarire a contactelor.
Articolul 19

Comitetul pentru securitate sanitara

1. Se instituie un ,,Comitet pentru securitate sanitard” compus din reprezentanti la nivel inalt
ai statelor membre.

2. Comitetul pentru securitate sanitard are urmatoarele sarcini:

(a) sa sprijine schimbul de informatii intre statele membre si Comisie cu privire la experienta
dobandita in ceea ce priveste punerea in aplicare a prezentei decizii;

(b) sd acorde asistenta Comisiei pentru asigurarea coordondrii eforturilor statelor membre de
planificare a pregatirii si reactiei in conformitate cu articolul 4;

(c) s@ acorde asistentd Comisiei pentru asigurarea coordondrii reactiilor statelor membre la
amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate, in conformitate cu articolul 11.

3. Comitetul pentru securitate sanitard este prezidat de un reprezentant al Comisiei. Comitetul
pentru securitate sanitard se intruneste la intervale regulate si ori de cate ori o cere situatia, la
cererea Comisiei sau a unui stat membru.

4. Secretariatul este asigurat de serviciile Comisiei.
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Articolul 20
Comitetul privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanaitate

1. Pentru adoptarea actelor de punere in aplicare, Comisia este asistatd de Comitetul privind
amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate. Respectivul comitet este un comitet in
sensul articolului 3 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

2. Atunci cand se fac trimiteri la prezentul alineat, se aplica articolul 5 din Regulamentul (UE)
nr. 182/2011.

3. Atunci cand se fac trimiteri la prezentul alineat, se aplica articolul 8 din Regulamentul (UE)
nr. 182/2011, coroborat cu articolul 5 din acelasi regulament.

Articolul 21
Exercitarea delegarii

1. Se deleagd Comisiei competenta de a adopta acte delegate, sub rezerva respectarii
conditiilor prevazute la prezentul articol.

2. Competenta de a adopta actele delegate mentionate la articolul 12 este conferitd Comisiei
pentru o perioadd de cinci ani incepand de la [...]*'. Comisia prezintd un raport privind
delegarea de competente cel tarziu cu noua luni inainte de Incheierea perioadei de cinci ani.
Delegarea de competenta se reinnoieste tacit pentru perioade de timp identice, cu exceptia
cazului in care Parlamentul European sau Consiliul se opune unei astfel de reinnoiri cel tarziu
cu trei luni Tnainte de expirarea fiecarei perioade.

3. Delegarea de competentd mentionatd la articolul 12 poate fi revocatd oricand de
Parlamentul European sau de Consiliu. O decizie de revocare Inceteazd delegarea
competentelor specificate in respectiva decizie. Aceasta intrd in vigoare in ziua urmatoare
publicarii deciziei in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau la o datd ulterioara specificata
in decizie. Ea nu afecteaza validitatea actelor delegate deja in vigoare.

4. De indata ce adoptd un act delegat, Comisia il notifica simultan Parlamentului European si
Consiliului.

5. Un act delegat adoptat in temeiul articolului 12 intrd in vigoare numai dacd Parlamentul
European sau Consiliul nu formuleaza obiectii in termen de doud luni de la notificarea actului
respectiv Parlamentului European si Consiliului sau daca, Tnainte de expirarea perioadei in
cauza, atat Parlamentul European cét si Consiliul au informat Comisia ca nu vor prezenta
obiectiuni. Acest termen se prelungeste cu doua luni la initiativa Parlamentului European sau
a Consiliului.

2 JO: A se introduce data: data intrarii in vigoare a prezentei decizii.
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Articolul 22
Procedura de urgenta

1. Actele delegate adoptate in temeiul prezentului articol intrd imediat in vigoare si se aplica
atat timp cat nu se formuleaza nicio obiectie in conformitate cu alineatul (2). In notificarea
unui act delegat catre Parlamentul European si Consiliu se precizeaza motivele aplicarii
procedurii de urgenta.

2. Parlamentul European sau Consiliul pot formula obiectii la un act delegat, in conformitate
cu procedura prevazuti la articolul 21 alineatul (5). Intr-un astfel de caz, Comisia abrogi actul
fara intarziere, ca urmare a notificarii deciziei de opozitie de catre Parlamentul European sau
de catre Consiliu.

Articolul 23
Rapoartele referitoare la prezenta directiva

La fiecare trei ani, Comisia prezintd Parlamentului European si Consiliului un raport tehnic
privind activitdtile sistemului de avertizare si reactie rapida si privind alte activitati efectuate
in contextul punerii in aplicare a prezentei decizii.

Capitolul VIII
Dispozitii finale

Articolul 24
Abrogarea Deciziei 2119/98/CE

1. Decizia nr. 2119/98/CE se abroga.
2. Trimiterile la decizia abrogata se interpreteaza ca fiind trimiteri la prezenta decizie.
Articolul 25
Intrarea in vigoare

Prezenta decizie intrd in vigoare in ziua urmatoare publicarii sale in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Articolul 26
Destinatarii

Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Bruxelles,
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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5.2.

5.3.

5.3.1.

ANEXA

FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIV/INITIATIVEI

Titlul propunerii/initiativei

Proiect de decizie a Parlamentului European si a Consiliului privind amenintarile
transfrontaliere grave pentru sandtate

Domeniul (domeniile) de politica vizat(e) in structura ABM/ABB!'
Actiunea Uniunii In domeniul sanatatii (17 03 06)

Programul actiunii Uniunii Europene in domeniul sdnatatii - Cheltuieli de gestiune
administrativa (17 01 04)

Personalul extern si alte cheltuieli de gestiune in sprijinul domeniului de politicd ,,Sandtate si
protectia consumatorilor” - alte cheltuieli de gestiune (17 01 02 11)

Cheltuieli de gestiune in domeniul de politicd ,,Administratia Comisiei” - Politica privind
personalul si conducerea - Serviciul medical (26 01 50 01)

Natura propunerii/initiativei
L] Propunerea/initiativa se referd la o actiune noui

L] Propunerea/initiativa se referd la o actiune nouid ca urmare a unui proiect-pilot/a unei actiuni
pregititoare’

M Propunerea/initiativa se refera la prelungirea unei actiuni existente
L] Propunerea/initiativa se referd la o actiune reorientati spre o actiune noui
Obiective

Obiectivul  (obiectivele)  strategic(e) multianual(e) al(e) Comisiei vizat(e) de
propunere/initiativa

SECURITATEA SANITARA

Obiectivele generale ale acestei initiative sunt ameliorarea protectiei cetatenilor Uniunii
Europene de amenintarile transfrontaliere grave si asigurarea unui nivel ridicat de protectie a

ABM: Gestionare bazata pe activititi — ABB: Stabilirea bugetului bazata pe activitati.
Astfel cum se mentioneaza la articolul 49 alineatul (6) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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5.3.2.

vietii umane 1n definirea si punerea in aplicare a politicilor si activitatilor UE. Vor fi
consolidate capacitatile si structurile si se preconizeazd masuri referitoare la monitorizare, la
avertizarea rapidd si la combaterea amenintarilor transfrontaliere grave pentru sandtate in
conformitate cu dispozitiile stabilite la articolul 168 din TFUE.

Obiectiv(e) specific(e) si activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

Obiectivul specific al acestei initiative este de a consolida reactia la toate amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanitate (altele decat cele asociate cu evenimentele radioactive
nucleare) pe baza unei abordari comprehensive si coerente a planificarii pregatirii si reactiei, a
monitorizarii si evaludrii riscurilor, precum si a gestionarii riscurilor, inclusiv a comunicarii
riscurilor.

Obiectivul specific nr. 1:

In ceea ce priveste planificarea pregitirii si a reactiei, obiectivul specific este de a elabora o
abordare comund a planificarii pregatirii la nivelul UE pentru amenintarile transfrontaliere
grave pentru sdnatate, garantand coerenta si interoperabilitatea intre sectoare la nivelul UE si
intre statele membre. Aceasta include ameliorarea accesului echitabil la contramasurile
medicale (de exemplu, vaccinuri impotriva gripei pandemice).

Activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

Actiunea Uniunii In domeniul sanatatii (17 03 06)

Programul actiunii Uniunii Europene in domeniul sandtitii — Cheltuieli de gestiune
administrativa (17 01 04)

Cheltuieli de gestiune in domeniul de politicd ,,Administratia Comisiei” - Politica privind
personalul si conducerea - Serviciul medical (26 01 50 01)°

Obiectivul specific nr. 2:

in domeniul monitorizirii si evaluirii riscurilor, obiectivul specific este de a crea conditii
pentru garantarea unei identificari si a unei notificari coerente si comprehensive a
amenintarilor la adresa sdnatatii si a riscurilor acestora pentru sanatate, in special in cazul
crizelor sanitare cu dimensiuni multidisciplinare.

Activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

Actiunea Uniunii Tn domeniul sanatatii (17 03 06)

Programul actiunii Uniunii Europene 1n domeniul sanatitii — Cheltuieli de gestiune
administrativa (17 01 04)

Participarea la achizitia publicd comuna a vaccinurilor Impotriva gripei pandemice destinate personalului Comisiei.
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Obiectivul specific nr. 3:

In domeniul gestionirii riscurilor, obiectivul specific este de a crea conditii pentru
consolidarea si sporirea coordondrii Intre statele membre, nivelul international si Comisie cu
scopul de a garanta o abordare strategica coerentd si consecventd a gestiondrii eficace a
reactiilor la amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate in ansamblul UE.

Activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

Actiunea Uniunii Tn domeniul sanatatii (17 03 06)

Personalul extern si alte cheltuieli de gestiune 1n sprijinul domeniului de politica ,,Sandtate si
protectia consumatorilor” — alte cheltuieli de gestiune (17 01 02 11)

Obiectivul specific nr. 4:

In ceea ce priveste comunicarea riscurilor, obiectivele initiativei vor fi cele de a crea si
facilita strategii de comunicare si mesaje partajate cu scopul de a evita difuzarea unor
informatii contradictorii sau inexacte in randul publicului.

Activitatea (activitatile) ABM/ABB in cauza

Actiunea Uniunii Tn domeniul sanatatii (17 03 06)

Programul actiunii Uniunii Europene in domeniul sanatitii — Cheltuieli de gestiune
administrativa (17 01 04)
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5.3.3.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care propunerea/initiativa ar trebui sa le aiba asupra beneficiarilor vizati/grupurilor
vizate.

Impactul asupra sanatatii publice Protectia cetatenilor UE impotriva amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sdnatate si eficacitatea structurilor si mecanismelor publice de
securitate sanitara la nivelul UE ar fi considerabil ameliorate. Aceasta ar permite planificarea
coerentd a pregatirii pe baza unor standarde obligatorii partajate si comune si o reactie mai
bine coordonatd si mai echilibrata la toate tipurile de amenintari transfrontaliere grave pentru
sanatate. De exemplu, toate statele membre ar trebui sa dispund de planuri de pregatire in
vigoare care sd acopere atdt masurile sanitare, cat si alte sectoare importante iar structurile si
capacitatile ar trebui sd fie stabilite in conformitate cu liste de control convenite. Aceasta
optiune ar duce, de asemenea, la o abordare mai coerentd si mai cuprinzdtoare a identificarii,
notificarii si evaluarii amenintarilor transfrontaliere grave pentru sanatate. Prin stabilirea unui
temei juridic care sd permita achizitii publice comune, aceastd optiune ar ameliora in mod
considerabil accesul echitabil al statelor membre la contramasurile medicale, garantand astfel
un nivel superior de protectie a cetdtenilor UE din ansamblul Uniunii. Mai mult, cooperarea
intrasectoriald ar fi Tmbundtdtitd in cazul unor amenintari transfrontaliere pentru sanatate,
contribuind astfel la ameliorarea protectiei sanitare publice.

Impactul social. O abordare coordonatd a accesului la contramasurile medicale ar spori
increderea in masurile adoptate de catre autoritdtile sanitare publice, intrucat s-ar baza pe un
instrument juridic solid. Pentru acele state membre care au ales sa participe la achizitiile
publice comune, mecanismul ar duce la un nivel superior de protectie a grupurilor vulnerabile
prin asigurarea unei aproviziondri garantate si ar promova solidaritatea intre statele membre
prin furnizarea unei acoperiri minime pentru grupurile vulnerabile ale societatii.

Impactul _economic. Infiintarea unui mecanism de achizitii publice comune pentru
contramasurile medicale ar stimula aprovizionarea cu produse medicale si ar incuraja
elaborarea unor noi produse pe baza unor contracte pe termen lung incheiate cu sectorul
sanatatii publice.

Impactul financiar. In ceea ce priveste pregitirea, este posibil si apara costuri suplimentare, in
special in legdturd cu resursele umane si cu furnizarea de echipamente tehnice in statele
membre si la nivelul UE. Pentru eliminarea lacunelor din evaluarea riscurilor, ar fi nevoie de
resurse financiare anuale suplimentare de aproximativ 500 000 EUR din programul pentru
sanatate al UE in vederea incheierii unor contracte-cadru pentru accesul la cunostinte
specializate atunci cand este necesar. Obiectivul ar fi de a stabili retele permanente de
corespondenti nationali intre autoritdtile sanitare si agentiile competente in evaluarea unor
amenintari specifice. Totusi, masurile propuse referitoare la sporirea cooperdrii nu ar avea un
impact financiar substantial intrucat acestea s-ar baza pe mecanismele existente si structurile
in vigoare.

Sarcina administrativd. Guvernanta gestiondrii riscurilor sanitare s-ar imbunatdti in mod
substantial, Intrucat ar fi nevoie de functionarea unui singur comitet de experti.
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5.34.

Impactul la nivel international. O mai buna coordonare in UE a aplicarii Regulamentului
sanitar international (2005)* de citre statele membre si o colaborare mai stransa intre UE si
OMS privind pregétirea si reactia la urgentele sanitare publice de importanta internationala ar
contribui la sporirea securitdtii sanitare globale.

Indicatorii de rezultate si de impact

A se preciza indicatorii care permit monitorizarea realizarii propunerii/initiativei.

Pentru urmarirea sistematici a madsurilor strategice in domeniul planificérii pregatirii s
reactiei, se va proceda la evaluarea riscurilor si gestionarea riscurilor, monitorizarea si
evaluarea punerii 1n aplicare a instrumentului juridic, dupa cum urmeaza:

. =

Comisia va prezenta Parlamentului European si Consiliului rapoarte periodice privind
evaluarea aplicarii actului juridic. Primul raport va fi prezentat in urma unei evaluari intocmite
in termen de patru ani de la intrarea in vigoare a actului juridic.

Evaluarea functionarii efective a structurilor si mecanismelor, prevazute de Initiativa pentru
securitate sanitard, se va baza pe informatiile furnizate anual de statele membre, cu sprijin
stiintific din partea agentiilor si organizatiilor specializate precum ECDC (Centrul European
de Prevenire si Control al Bolilor) sau EMA (Agentia Europeand pentru Medicamente) pentru
constituirea unei baze de comparatie si de consecventa a rapoartelor Comisiei.

Principalul instrument pentru colectarea datelor in scopul unei astfel de evaludri va fi un
sistem de raportare care va fi aprobat si pus in aplicare de citre noul comitet sanitar.
Autoritatile competente din statele membre, Centrul European de Prevenire si Control al
Bolilor si Comisia vor coopera indeaproape pentru elaborarea uneltelor si instrumentelor
adecvate. Implicarea altor organisme internationale precum Organizatia Mondiald a Sanatatii
sau Initiativa pentru securitatea sanitard globala (GHSI)’ pot fi luate in considerare acolo unde
este cazul.

Activitatea de raportare va acoperi informatiile privind mecanismele de cooperare stabilite,
sectoarele-cheie implicate si site-urile internet infiintate pentru partajarea informatiilor privind
cele mai bune practici. Indicatorii-cheie pentru monitorizarea cat si evaluarea aplicarii si a
rezultatelor politicii sunt prezentati in cele ce urmeaza:

http://www.who.int/ihr/en/

Informatii suplimentare privind Initiativa pentru securitatea sanitara globald pot fi gasite in documentul de lucru al
Comisiei privind securitatea sanitard in Uniunea Europeand si pe plan international, disponibil la:
http://ec.europa.eu/health/preparedness _response/docs/commission_staff healthsecurity_en.pdf
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Monitorizarea punerii in aplicare a actiunilor indicate

Indicatori de impact

Obiective specifice

Indicatori de rezultate

Sursa de informatii

1. Imbunitatirea protectiei cetatenilor UE in fata
amenintarilor transfrontaliere grave pentru sanatate

Eliminarea mai rapidd si mai eficientd a amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sanatatea cetitenilor UE
(morbiditate, mortalitate, duratd de viata prelungita in conditii
bune de sanatate)

Evaluarea externa si independentd la patru ani dupd punerea
in aplicare a temeiului juridic

2. Structurile si sistemele de securitate sanitard publica:
eficacitate®, eficienta® si coerenta™ in ceea ce priveste
obiectivele descrise in cadrul acestei initiative

2.1 Abordare generald coerenta si cuprinzatoare pentru toate

amenintarile  transfrontaliere  grave pentru  sandtate
(planificarea pregatirii si reactiei, monitorizarea si evaluarea
riscurilor precum si  gestionarea riscurilor, inclusiv

comunicarea riscurilor)

Propunerea legislativa a Initiativei pentru securitate sanitard a
fost adoptata

Evaluari periodice ca cerinta legald (articol in cadrul textului
legislativ), prima evaluare dupa patru ani de punere in
aplicare a temeiului juridic

2.2. planificarea pregatirii si reactiei, abordare comund la
nivelul UE a tuturor amenintarilor transfrontaliere grave

pentru sandtate

a. pregatire generica si specifica

cheie ale societatii

c. capacitati fundamentale comune de pregdtire / criterii

a. numarul de noi planuri de pregatire Intocmite la nivelul UE
si la nivel national

dezvoltarea in continuare a principiilor de pregatire generice
(eventuale dispozitii detaliate pentru amenintari specifice)

b. numarul de planuri de pregatire si reactie in sectoarele-
cheie ale societatii

rapoarte anuale ale autoritdtilor competente din statele
membre pe baza unui chestionar convenit

evaluarea continua de citre ECDC a pregétirii pentru bolile
transmisibile la nivel national

rapoarte de sintezd ale Comisiei, la fiecare doi ani,
cuprinzand o evaluare calitativa a punerii in aplicare de citre
statele membre
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economic, social si al mediului.

RO

Eficacitate = masura in care optiunile participa la realizarea obiectivelor propunerii
Eficienta/raport cost-eficacitate = masura in care obiectivele pot fi atinse pentru un anumit nivel de resurse/la cel mai mic cost (cost-eficacitate)
Coerenta = masura in care optiunile sunt coerente cu obiectivele majore ale politicii UE si masura in care acestea sunt susceptibile de a limita compromisurile in domeniul
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specifice ale UE de notificare (abordare comuna in aplicarea
dispozitiilor RSI)

d. accesul echitabil la contraméasurile medicale

c. numarul de acorduri privind capacitatile fundamentale
minime si standardele partajate la nivelul UE in aplicarea
dispozitiilor RSI

d. adoptarea propunerii de a institui un mecanism de achizitii
publice comune si punerea ei in aplicare: numarul de tari
participante, volumul de contramasuri medicale achizitionat
cu ajutorul acestui mecanism

° 2.3. monitorizarea si evaluarea riscurilor: abordare
coerenta si cuprinzatoare a

. - identificarii si notificarii amenintarilor pentru
sanatate, pe baza ameliorarii legaturii Intre mecanismele si
structurile de monitorizare si notificare existente

- capacitatilor ameliorate de evaluare solida, fiabila si rapida
a sanatatii publice 1n cazul amenintarilor transfrontaliere
grave pentru sdndtate

procedurile operationale standard aflate in vigoare si
memorandumurile de 1intelegere convenite cu sectoarele
relevante pentru o legaturd mai stransa intre structurile de
notificare existente

criteriile specifice ale UE aplicate pentru notificarea
amenintdrilor pentru sdndtate convenite la nivelul UE

numarul si tipurile de amenintari detectate si comunicate si
legaturile stabilite cu RSI

consolidarea  capacitatilor create  pentru  evaluarea
amenintérilor de sanitate, indiferent de cauza lor (numarul de
retele create si numarul de tipuri de amenintari acoperite)

numarul de evaluari de riscuri, tipul de amenintari evaluate,
structurile care au evaluat riscurile si calitatea evaludrilor de
riscuri solicitate si efectuate

Raport din partea Comisiei

° 2.4. gestionarea riscurilor: ameliorarea coordonarii —

[ - structura sustenabila la nivelul UE pentru orice
criza transfrontalierd grava pentru sanatate;

. - mandat clar pentru aceasta structura cu
angajamentul ferm al statelor membre

Mecanismul sustenabil (grupul operational pentru sanatatea
in UE) si structura in vigoare pentru gestionarea de criza la
nivelul ansamblului UE

Procedurile operationale standard pentru gestionarea de criza
convenite cu statele membre

normele interne de procedurd stabilite pentru o structurd
unica (nivelul de participare a statelor membre, numarul si
calitatea recomandarilor emise)

Raport din partea Comisiei

2.5 comunicarea in situatie de criza: conditii ameliorate
pentru comunicarea in situatie de criza

Acord privind procedurile operationale consolidate pentru
comunicarea riscurilor §i comunicarea In situatii de criza

Punerea in practicd a strategiilor de comunicare si a
coordonarii mesajelor

RO
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(cine, de ce, cand, unde, cum, ce anume)

Numarul de campanii puse in aplicare, numarul de exercitii
efectuate, numarul de comunicate de presa comune, numarul
si calitatea instrumentelor de comunicare, al brosurilor,
ghidurilor, posterelor, etc.;

RO

39

RO




RO

54.

54.1.

In prezent se intocmeste un inventar mai detaliat al capacititilor existente, masurilor si
planurilor in materie de pregatire, evaluare a riscurilor si gestionare a riscurilor la nivelul
fiecarui stat membru si pentru toate amenintarile, altele decat bolile transmisibile. El va
permite ca indicatorii sd fie definiti Tn continuare si va servi drept reper pentru masurarea
progreselor dupa aprobarea initiativei legale.

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung

Scopul Initiativei pentru securitate sanitard (HSI) este de a rationaliza si consolida capacitatile
si structurile legate de securitatea sanitard in vederea ameliorarii protectiei cetitenilor Uniunii
Europene (UE) de toate amenintarile transfrontaliere grave care ar putea afecta sanatatea
publica. Aceste amenintari pot fi evenimente cauzate de boli transmisibile, agenti biologici
care provoaci boli netransmisibile’’ si amenintari de origine chimicd, de mediu sau de origine
necunoscutd sau cauzate de schimbdrile climatice. Amenintdrile generate de efectele
schimbarilor climatice (si anume, valuri de cdldurd sau de frig) sunt acoperite, in cadrul
initiativei, de amenintarile de mediu.

Datoritd naturii transfrontaliere a acestor amenintari si a consecintelor lor potential grave
pentru populatia UE, este nevoie de o abordare coordonatd a sanatatii publice la nivelul UE.
Initiativa pentru securitate sanitara vizeaza stabilirea unui astfel de cadru comun al UE privind
securitatea sanitara.

Initiativa pentru securitate sanitarad intentioneaza sa ofere cetdtenilor europeni acelasi nivel de
protectie ca si cel care existd deja pentru bolile transmisibile si s completeze si sa adauge
valoare actiunilor intre statele membre printr-o gestionare mai coerentd si mai eficace a
amenintarilor pentru sanatate. Ea va cauta sa consolideze coordonarea gestionarii riscurilor la
nivelul UE si va intari structurile si mecanismele existente in domeniul sanatatii publice.

Temeiul juridic al initiativei este oferit de Tratatul de la Lisabona care a introdus o noua
competentd a UE de a adopta masuri in domeniul amenintarilor transfrontaliere grave pentru
sandtate™. Aceastd evaluare a impactului va examina o serie de optiuni strategice in vederea
ameliordrii ciclului de gestionare de crizd din punct de vedere al sanatatii publice. Domeniul
sau de aplicare cuprinde urmatoarele sectoare-cheie:

- coordonarea la nivelul UE a planificarii pregatirii si reactiei pentru amenintarile
transfrontaliere grave pentru sdnatate, inclusiv accesul echitabil la contramasuri medicale
precum vaccinurile si ameliorarea pregatirii pentru toate sectoarele critice ale societatii;
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Evenimentele biologice pot fi cauzate de boli transmisibile si de substante nocive produse de microorganisme
(precum ricinul). Aceste substante nocive se gisesc, In mod tipic, in naturd, dar pot fi produse, modificate sau
manipulate pentru producerea intentionata a bolilor in cadrul unui atac criminal sau terorist.

A se vedea anexa | pentru articolul 168 din Tratatul de la Lisabona
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54.2.

5.4.3.

- monitorizarea si evaluarea stiintifica la nivelul UE a riscurilor prezentate de aceste
amenintari potentiale intrucat pentru a raspunde in mod adecvat unei urgente sanitare este
nevoie de o expertiza independenta insotitd de recomandari stiintifice solide;

- aspectele sanitare publice ale gestionarii crizei si masurile de sdndtate publicd necesare in
astfel de circumstante pentru prevenirea sau limitarea rdspandirii amenintdrilor pentru
sdnitatea publici si atenuarea efectelor unor astfel de evenimente™. In acest context, evaluarea
impactului va aborda, de asemenea, statutul Comitetului pentru securitate sanitard (HSC)™ s
va examina modalitatile de garantare a unei comunicari eficiente.

Valoarea adaugata a implicarii UE

Valoarea addaugata a UE ar fi sporitd sub toate aspectele planificarii pregatirii si reactiei, ale
evaludrii si gestiondrii riscurilor prin stabilirea unei cooperdri strategice si tehnice privind
securitatea sanitara la nivelul UE. Aceasta ar fi garantata prin crearea unui instrument juridic
solid pentru toate amenintdrile transfrontaliere grave pentru sdnatate. Prin furnizarea unui
temei juridic pentru functionarea unui mecanism de achizitii publice comune a
contramasurilor medicale, aceastd optiune poate, de asemenea, adauga valoare consolidarii
capacitdtii de pregatire si de reactie la amenintarile transfrontaliere pentru sanatate pe teritoriul
UE.

Invataminte desprinse din experiente anterioare similare

Evenimente transfrontaliere recente precum pandemia de HIN1 in 2009/2010, norul de cenusa
vulcanica din 2010 sau focarul de E. coli/STEC O104 din 2011 au produs efecte semnificative
asupra societatii si au demonstrat ca niciuna din aceste urgente nu poate fi limitata la un sector
specific. Nu este vizatd numai sandtatea publicd, ci si protectia civild, siguranta alimentara,
comertul international, calatoriile si/sau aplicarea legii, in functie de natura amenintarii.

Gripa pandemica HIN1 din 2009 si 2010 a provocat 2900 de decese pe teritoriul UE si 18
000 pe plan mondial; pandemia a exercitat o presiune considerabild asupra serviciilor sanitare,
inclusiv asupra celor de terapie intensiva, a necesitat urmdrirea contactelor, investitii enorme
in vaccinuri si antivirotice si a dus la o concurenta iIntre statele membre pentru obtinerea unor
conditii mai bune de achizitionare a vaccinurilor. Perturbarile economice si societale, in
special in Mexic si in Statele Unite, unde scolile, de exemplu, au fost inchise, au dus la
perturbari in sectorul turismului si al cdldtoriilor.

53
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Masurile includ contramasurile medicale (masti, medicamente), izolarea evenimentului si decontaminarea
(reducerea sau inlaturarea agentilor chimici de la persoanele sau locurile care au fost contaminate). O masura
sanitard nu vizeaza aspecte care depasesc domeniul sanatatii publice si, prin urmare, nu va include masuri de
aplicare a legii sau de protectie civila.

Pentru a se evita confundarea comitetului cu un comitet instituit in conformitate cu articolul 3 din Regulamentul
(UE) nr. 182/2011 (http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2011:055:0013:0018:EN:PDF)
ar fi indicat sa i se schimbe denumirea si sa se evite termenul de ,,comitet”. O altd denumire, precum ,,Grupul la
nivel Tnalt pentru securitate sanitara al UE” ar reflecta mai bine adevarata natura a acestui organism.
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Gestionarea pandemiei de gripa HIN1 a fost evaluata in detaliu®.

Invatimintele desprinse la nivelul UE si mesajele-cheie aprobate de Comitetul pentru
securitate sanitard cuprind urmétoarele’®: statele membre, Comisia si Agentiile UE continui sa
evalueze pregdtirea pentru pandemie in sectoarele si serviciile identificate ca prezentand
riscuri potentiale (sanitare si intersectoriale), Indeosebi Intrucat nu toate sectoarele s-au
confruntat cu niveluri similare de presiune. Statele membre, Comisia si Agentiile UE
precizeaza si publicd estimari ale premiselor planificarii pentru pandemie in previziunea unei
noi pandemii cu cat mai timpuriu posibil pentru a permite altor sectoare sa se pregateasca si se
asigura ca acestea sunt revizuite pe masura inaintarii pandemiei. Statele membre Incorporeaza
planificarea pentru prevederea ajutorului reciproc ca parte integranta a planificarii continuitatii
activitatilor generice pentru serviciile sanitare, inclusiv aprovizionarea sectorului sandtatii si
serviciile de asistenta.

Este nevoie de multe ameliordri, de exemplu, experienta deprinsa din pandemia de HINI1 din
2009 si confirmata in cursul recentelor ateliere ale ECDC-OMS sub egida europeana
(septembrie 2011) aratd ca este necesar sa se efectueze o abordare bazata pe risc astfel incat
reactiile sd fie mai proportionale si mai adaptate aspectelor specifice ale unei anumite
pandemii, care ar putea varia in mod considerabil.

In cadrul actualei legislatii a UE privind bolile transmisibile, s-a convenit cu rapiditate asupra
unei supravegheri si a unei definitii de caz pentru HINI pe baza recomandarilor din partea
ECDC si OMS. Cu toate acestea, declaratiile Comitetului pentru securitate sanitara cu privire
la acoperirea cu vaccinuri’, recomandarile de cilitorie®® sau inchiderea scolilor’® pe durata
pandemiei au fost dificil de elaborat, indelungat de convenit si nu au fost intotdeauna
respectate de statele membre, datd fiind natura neoficiald a respectivului comitet. Nu a fost
posibil, datoritd limitarilor reglementare si contractuale, sd se creeze cu rapiditate un
mecanism care si asigure aprovizionarea cu antivirotice si vaccinuri®.

in timpul pandemiei de HINI din 2009, unele state membre nu au reusit si-si procure
suficiente doze de vaccinuri impotriva pandemiei de gripa iar atunci cand au reusit, vaccinurile
au fost livrate la date foarte diferite in ansamblul tarilor din UE. Accesul neechitabil la
vaccinurile impotriva pandemiei de gripa in timpul pandemiei de HIN1 (2009) s-a datorat
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http://ecdc.europa.eu/en/healthtopics/pandemic_preparedness/pandemic_2009_evaluations
Pages/pandemic 2009 evaluations.aspx pune la dispozitie o vedere de ansamblu a tuturor evaluarilor referitoare
la HIN1

Raport de evaluare privind reactia la pandemie (HIN1) in ansamblul UE acoperind perioada 24 aprilie 2009 — 31
august 2009. http://ec.curopa.cu/health/communicable_diseases/docs/assessment response_en.pdf;

Declaratia HSC/EWRS cu privire la gripa A(HIN1) 2009: grupuri tinta si prioritare pentru vaccinare, 258 august

2009http://ec.europa.cu/health/archive/ph threats/com/influenza/docs/hsc_ewrs_statement en.pdf

Declaratia HSC/EWRS privind gripa A(HIN1) 2009 Persoane cu simptome care célatoresc, 13 august

2009http://ec.europa.cu/health/archive/ph_threats/com/influenza/docs/statement travel en.pdf

Declaratia HSC/EWRS privind inchiderea scolilor, 13 august 2009:

http://ec.europa.eu/health/archive/ph_threats/com/influenza/docs/statement _school en.pdf
http://ec.europa.eu/health/preparedness_response/docs/council_lessonshinl en.pdf
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slabei puteri de achizitionare a statelor membre®'. Acest lucru a contrastat puternic cu situatia
din anumite parti ale Americii Latine si din Caraibe unde tarile care participau la mecanismul
curent de achizitionare publicd comuna au primit vaccinurile aproape in acelasi timp, conform
unui plan convenit in prealabil si in conditii mai avantajoase decat cele negociate de statele
membre ale UE.

Statele membre care au dorit sd se asigure de achizitionarea vaccinurilor impotriva pandemiei
de gripa si-au facut concurentd unele altora si au trebuit sa accepte conditii contractuale
dezavantajoase. Probele colectate pentru Comisie in cadrul unei evaludri independente® arata
variatiile considerabile ale conditiilor contractuale, in special in ceea ce priveste transferul de
responsabilitate pentru efectele secundare de la fabricanti citre statele membre. In plus, lipsa
de flexibilitate a contractelor privind includerea unor conditii in temeiul céarora volumul
rezervat de doze putea fi modificat sau vaccinurile excedentare puteau fi inapoiate, a dus la o
risipd enorma de resurse. Statele membre care nu au putut accepta respectivele conditii
defavorabile nu au avut nicio garantie ca vor putea obtine vaccinurile impotriva gripei
pandemice, fragilizand, astfel, pregétirea pentru o astfel de amenintare transfrontaliera pentru
sandtate in intreaga UE. Aceasta ar fi putut avea consecinte sanitare foarte grave daca gripa s-
ar fi dovedit mai virulenta si mai mortala.

Au existat dificultdti Tn comunicarea cu personalul medical si cu publicul asupra necesitatii
unei vaccinari antigripale in cursul pandemiei de HIN1 din 2009%°

Datoritd uriasei intreruperi a transporturilor in timpul norului de cenusa vulcanica din
Islanda in 2010, de exemplu, transplantdrile de organe au trebuit sa fie amanate din cauza
intarzierii livrarilor de organe, au existat, de asemenea, probleme legate de medicamente
pentru persoane blocate in strdindtate fara dozele lor curente de medicamente si fara retete si,
desigur, probleme respiratorii pentru persoanele cu afectiuni medicale.

Recentul focar de E.coli/STEC 0104 a imbolnavit 3910 persoane si a provocat 46 de decese
in numai 2 luni. El a dus la supraaglomerarea unitdtilor de terapie intensiva in Germania,
penuria de echipamente medicale, de exemplu pentru dializd, o presiune extrema asupra
capacitdtii laboratoarelor de a analiza esantioanele si la lipsa de incredere a publicului in
masurile sanitare. Aceastd epidemie a avut un impact imens asupra sectorului
legumelor/agriculturii din UE. O schema de compensare de 227 de milioane EUR a fost
stabilitd pentru interdictia emisa de Rusia, timp de 2 luni, la importul de legume proaspete din
UE care a dus la costuri extrapolate suplimentare de 100 de milioane EUR.

Experienta desprinsa din epidemia de E.coli/STEC O104 a demonstrat in mod clar masura in
care pregatirea insuficienta, reactia inadecvata sau strategiile de comunicare dintr-un stat
membru au dus la impacturi negative mai grave asupra celorlalte state membre.
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Raport de evaluare privind strategiile de vaccinare antigripalda 1n  ansamblul UE din
25.8.2010http://ec.europa.cu/health/communicable_diseases/docs/assessment vaccine_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/communicable_diseases/docs/assessment _vaccine_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/communicable_diseases/docs/assessment_response _en.pdf (capitolul 12)
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La diferite niveluri, s-au efectuat comunicari premature citre marele public si catre presa cu
privire la sursa focarului. Anumite anunturi nationale/regionale nu au fost sprijinite de probe
stiintifice sau de evaluari de riscuri solide. Aceasta duce la dificultati in gestionarea eficace a
crizelor si la impacturi economice importante.

Cetatenii si statele nemembre au incetat s mai consume/importe legume proaspete. Acest
lucru a avut consecinte dezastruoase pentru producatorii de legume in cauza (salata, castraveti,
germeni, in special in sudul Europei.

Estimarea pierderilor suferite de operatorii economici in primele doud sdptamani ale crizei este
de cel putin 812,6 milioane EUR, conform organizatiilor de fermieri. Aceste date pot
reprezenta o subestimare, intrucét ele nu acopera intreaga perioada a crizei si nu cuprind cifre
din toate tarile UE. Pierderile cauzate de mai multe restrictii comerciale adoptate de tari terte
(interzicerea importurilor) trebuie, de asemenea, luate in considerare (de exemplu, Rusia a
interzis importul de legume cu pierderi estimate la 600 de milioane EUR).

Comisia a jucat un rol activ In vederea reducerii poverii financiare determinate de aceasta
crizd. A fost adoptat imediat un pachet de asistentd de 210 milioane EUR si un ajutor
suplimentar, cu participarea statelor membre, de 75,1 milioane EUR este destinat promovarii
produselor agricole in urmatorii trei ani.

Comunicarea cu publicul privind riscurile care au decurs din epidemia de E.coli STEC O104
din 2011 a fost dificila, datoritd mesajelor incoerente si necoordonate la nivel regional,
national si al UE, precum si datoritd celor provenind din partea OMS.

Ca urmare a mai multor atacuri teroriste cu clor in Irak in martie 2007, Europol a cerut de
urgentd Comisiei sd evalueze eventualitatea utilizarii clorului ca arma terorista curenta si, in
special, probabilitatea ca aceastd substantd sa fie utilizatd in Europa. Nu existd niciun
organism care sa poatd efectua o astfel de evaluare de riscuri si, prin urmare, Comisia a trebuit
sa colecteze informatii din diferite surse, precum Grupul de lucru privind substantele chimice
al OMS, de la reprezentantii unor referitoare la acest subiect finantate prin Programul de
sanatate si prin eforturile comune ale ECHA (Agentia Europeana pentru Produse Chimice) si
ale JRC (Centrul Comun de Cercetare). Absenta unui mecanism adecvat de mobilizare a
competentelor a dus la Intarzierea efectuarii unei evaludri de riscuri, in pofida existentei unor
evaludri destinate aplicarii legii si protectiei civile.

A existat, de asemenea, o problemad privind evaluarea riscurilor publice in legitura cu
evenimentul privind contaminarea cu melamini a laptelui din 2008%". Pe baza informatiilor
detinute, autoritatile din domeniul sigurantei alimentare nu au constatat existenta unui risc
pentru adulti in Europa. Cu toate acestea, autoritdtile de sanatate publica au trebuit s ia in
considerare preocuparile cetatenilor cu privire la efectele pe termen lung, in special pentru

64

Melamina se acumuleaza in organism si provoaca probleme de toxicitate. Produse contindnd lapte contaminat au
fost importate din China pe tot globul in 2008. Potrivit OMS, peste 51 900 de sugari si copii mici au fost spitalizati
in China pentru probleme urinare, eventuale blocaje ale tubului renal si calculi renali In legaturd cu consumul de
preparate pentru sugari si produse lactate aferente contaminate cu melamina. in regiunea centrald a Chinei au fost
confirmate 6 decese 1n randul sugarilor.
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5.44.

calatorii intorsi din China care au fost expusi riscurilor Intrucat au consumat lapte si produse
compuse contaminate. Nu a existat nicio posibilitate de a obtine o evaluare cuprinzatoare si
rapidd a riscurilor pentru sandtatea publica si, de asemenea, nicio posibilitate de a permite
supravegherea persoanelor expuse pe termen scurt, mediu sau lung.

In ceea ce priveste accidentele chimice, in 2011 au fost efectuate o serie de exercitii de
simulare (,,Iridium”) pentru a simula incidente cauzate de substante chimice periculoase,
bazate pe accidente reale. De exemplu, scurgerile dintr-un container transportat de un feribot
pe Marea Baltica au provocat imbolndvirea pasagerilor si a personalului navigant care au intrat
in contact cu substanta chimica, dar acestia au fost obligati sa-si continue calatoria pana la
destinatie. Ei prezentau simptome neobisnuite si nespecifice®.

A devenit clar in timpul exercitiilor ca existd o discordanta intre mecanismele in vigoare la
nivelul UE pentru declansarea, avertizarea sau furnizarea de notificari privind impactul pe care
un incident chimic l-ar putea avea sau l-a avut asupra sanatatii publice, cu scopul de a realiza o
evaluare timpurie a riscurilor sau de a elabora o definitie de caz a UE pentru combaterea si
limitarea impactului unui incident chimic asupra sanatatii publice. Procedurile operationale
standard pentru impactul unui accident chimic asupra sanatatii publice la nivelul UE si
eventualele propuneri de noi dispozitii ar oferi o baza mai solidd pentru abordarea aspectelor
sanitare publice ale incidentelor chimice.

Dupa cum s-a ardtat in raportul privind exercitiul ,Iridium”, au existat dificultiti In
gestionarea accidentelor chimice transfrontaliere. (Sectoarele vizate au fost substantele
chimice, transportul, sanatatea si transporturile maritime).

La nivelul UE nu au existat mdsuri de gestionare a valurilor de cialdura din 2003, cand au
avut loc decese provocate de caniculd; nu s-au purtat discutii cu privire la coordonarea
masurilor, de exemplu cu privire la partajarea capacitatilor spitalicesti la nivel transfrontalier.

Absenta unei coordonadri adecvate a masurilor si a unei monitorizari la nivelul UE ca urmare a
scurgerii de namol de aluminiu din Ungaria, care a afectat fluviul Dundrea in 2010 (mediul,
substantele chimice, sandtatea si protectia civila ) a fost un alt exemplu.

Coerenta si posibila sinergie cu alte instrumente relevante

Intr-un cadru strategic mai general, initiativa pentru securitate sanitara va sprijini punerea in
aplicare a Strategiei UE in domeniul sanatatii® si va contribui, de asemenea, la obiectivele
Strategiei Europa 2020°” prin promovarea sandtatii ca parte integrald a obiectivelor de crestere
inteligenta si favorabild incluziunii. Mai mult, ea va contribui la contextul general de
securitatea europeand si va exploata instrumentele si strategiile existente referitoare la
prevenirea i combaterea catastrofelor.
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http://ec.europa.eu/health/preparedness _response/docs/iridium 1 2011 _frep en.pdf

Strategia in domeniul sanitatii: COM(2007) 630 final — Cartea albi — Impreuna pentru sinitate: O abordare
strategica pentru UE 2008-2011; http://ec.europa.eu/health-eu/doc/whitepaper_en.pdf

EUROPA 2020 - O strategie europeand pentru o crestere inteligentd, ecologicd si favorabild incluziunii;
http://ec.europa.eu/europe2020/index _en.htm
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Cateva domenii esentiale din cadrul TFUE se ocupd cu prevenirea si combaterea catastrofelor
la nivelul UE. Mecanismele legate de prevenirea si combaterea catastrofelor la nivelul UE
acopera protectia civild (articolul 196), clauza de solidaritate (articolul 222), asistenta
financiard a UE (articolul 122), ajutorul umanitar (articolul 214), politica de coeziune si
afacerile interne. In plus, TFUE stabileste dispozitii privind actiunea externi a UE cu privire la
cooperarea internationald privind asistenta in cazul catastrofelor de origine naturald sau
provocate de om (articolul 21). Mai mult, legislatia secundara a UE stabileste reguli specifice
in domeniul prevenirii si combaterii catastrofelor la nivelul UE (de exemplu, Seveso II).

UE dispune de o serie de politici, mecanisme si instrumente pentru abordarea prevenirii $i
combaterii amenintdrilor transfrontaliere grave pentru sandtate si dezvoltarea capacitatilor de
gestionare a situatiilor de criza®. O listd neexhaustiva include mecanismul de protectie civila,
Strategia de securitate internd, Fondurile de coeziune si de solidaritate, retelele paneuropene
de avertizare precum ECURIE, ca si nu numim decit cateva dintre ele®.

Toate acestea sunt gestionate de serviciile rdspunzatoare ale Comisiei. Mai mult, peste
doudzeci de agentii ale UE oferd informatii si recomandari, supravegheazd operatiuni si
sprijind procesul de elaborare a politicilor. Coordonarea gestiondrii situatiilor de criza la nivel
corporativ se efectueaza prin intermediul sistemului corporativ de gestionare a situatiilor de
crizd al Comisiei, ARGUS. Comisia asigurd o coordonare internd mai largd prin intermediul
unui grup interservicii pentru capacitatea comunitard de gestionare a situatiilor de criza care
reuneste toate directiile generale si serviciile relevante precum si agentiile UE. In cadrul
acestui grup, DG SANCO a comunicat informatii privind initiativa pentru securitate sanitara si
a primit, de asemenea, elemente pentru evaluarea impactului.

Initiativa pentru securitate sanitara face parte din mecanismele si strategiile generale ale UE
pentru prevenirea si combaterea catastrofelor. Ea va conduce la intensificarea interactiunii cu
toate structurile de gestionare a catastrofelor specifice din sectoarele relevante care sunt
operationale la nivelul UE.

In domeniul securitdtii sanitare, existd deja un numar de structuri ale UE operationale, si
anume:

- agentiile UE, precum Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (EFSA), Agentia
Europeana pentru Medicamente (EMA), Agentia Europeand pentru Sigurantd Maritima
(EMSA), Observatorul European pentru Droguri si Toxicomanie (OEDT), Agentia Europeana
pentru Sanatate si Securitate in Munca (EU-OSHA) si Agentia Europeand pentru Produse
Chimice (ECHA);

- retelele desemnate, precum Sistemul de notificare a bolilor animalelor (ADNS), Sistemul
rapid de alertd pentru alimente si furaje (RASFF), Reteaua europeana de telecomunicatii
pentru produsele farmaceutice (EUDRANET), Sistemul de alertd rapida pentru produse
nealimentare periculoase (RAPEX), Centrul de monitorizare si informare (MIC) si RAS-

A se vedea informatiile detaliate din anexa 7.
Pentru detalii suplimentare, a se vedea ,,Inventarul capacitatilor de gestionare de criza din cadrul Comisiei si al
agentiilor”
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CHEM, care este un sistem de alerta rapida privind riscurile prezentate de substantele chimice
pentru sanatate;

- comitetele stiintifice (pentru produsele de consum, riscurile sanitare si de mediu si riscurile
sanitare nou identificate) sunt Insdrcinate cu evaluarea riscurilor, In functie de tipul de

amenintare’’;

Pentru a evita suprapunerile cu structurile existente, a fost efectuatd o analiza a
discrepantelor, bazatd pe mecanismele si structurile operationale in cadrul Comisiei si a
diferitelor agentii ale UE, precum Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor,
Agentia Europeana pentru Medicamente, Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara
si Frontex, in vederea sprijinirii acestei evaluari de impact. Analiza a aratat cd aceste structuri
nu abordeazd In mod suficient pregatirea si reactia la amenintdrile transfrontaliere pentru
sinitate. In special, acestea nu oferd o bazid coerentd si satisficitoare pentru deciziile
referitoare la masurile de sanitate publicd care ar putea fi necesare pentru gestionarea
riscurilor si pentru asigurarea unei monitorizari eficace a accidentelor. De asemenea, multe
dintre structuri functioneazd fard a fi suficient interconectate cu autoritdtile si agentiile
raspunzatoare de sanatatea publicd in statele membre si/sau la nivelul UE.

Initiativa pentru securitate sanitara va contribui la alte initiative ale UE din domeniul aplicarii
legii si al protectiei civile.

Initiativa va contribui la instituirea Strategiei de securitate internd a UE’!, care face trimiteri
specifice la Initiativa pentru securitate sanitara.

Initiativa va fi utila pentru consolidarea securitatii chimice si biologice in UE, astfel cum se
mentioneaza in planul de actiune CBRN"?. Ca rezultat al acestei initiative, cooperarea actuald
stransd intre autoritdtile si agentiile statelor membre si DG Afaceri interne si SANCO,
sprijinitd de Europol si de Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor si care este
realizatd 1n cadrul demersului privind ,,conexiunea dintre securitate si sanatate”, va fi
consolidata prin ameliorarea pregdtirii si reactiei pentru amenintdrile transfrontaliere grave
pentru sanatate.

In domeniul protectiei civile, Comisia a adoptat, la 5 martie 2008, o comunicare privind
intdrirea capacitatii de reactie la catastrofe a Uniunii . Aceasta a fost urmati de o comunicare
a Comisieil la 26 octombrie 2010 intitulata ,,Consolidarea raspunsului european in caz de
dezastre: rolul protectiei civile si al asistentei umanitare”*. Cooperarea europeani in domeniul
protectiei civile vizeaza sa protejeze mai bine persoanele, mediul, proprietatea si patrimoniul
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http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/policy/index_en.htm
http://ec.europa.eu/commission_2010-2014/malmstrom/archive/internal security strategy in action_en.pdf

http://www.europarl.europa.eu/meetdocs/2009_2014/documents/com/com_com(2009)0273 /com_com(2
009)0273_en.pdf;
COM(2008) 130 final: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2008:0130:FIN:EN:PDF
COM(2010) 600 final:
http://ec.europa.eu/echo/civil protection/civil/prote/pdfdocs/COM_2010 600 European_ disaster response en.pdf
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cultural al acestora in cazul unor catastrofe majore, naturale sau provocate de om, care au loc
atat in interiorul cat si in afara UE.

Cooperarea stransa dintre DG ECHO, DG SANCO, sprijinite de ECDC pentru pregatirea si
reactia la catastrofe civile este operationald si s-a dovedit a fi eficientd Tn mai multe situatii de
criza.

in 2010, in cadrul Instrumentului de stabilitate, UE a demarat un proiect care va permite tirilor
terte sd colaboreze in numeroase regiuni ale globului pentru constituirea de capacitati pentru
diminuarea riscurilor reprezentate de materialele chimice, biologice, radiologice si nucleare,
indiferent de originea riscului (naturald, criminald, accident industrial). In cadrul Initiativei
pentru securitate sanitard vor fi explorate eventuale sinergii cu activitdtile acestor Centre
regionale de excelentd in domeniul CBRN ( chimic, biologic, radionuclear).
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5.5.

5.6.

Durata si impactul financiar

L] Propunere/initiativa cu durata limitata

— [ Propunere/initiativa in vigoare de la [ZZ/LL]AAAA la [ZZ/LL]AAAA
— O Impact financiar din AAAA pana in AAAA

M Propunere/initiativa cu durati nelimitata

— Operationala pe deplin in ziua urmatoare publicarii sale in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene.

Tipul (tipurile) de gestiune preconizat(e)”

M Gestiune centralizati directa de citre Comisie

M Gestiune centralizatia indirecta, prin delegarea sarcinilor de implementare catre:
— [ agentiile executive

— ™ organismele instituite de Comunitati’®

— [ organismele publice nationale/organismele cu misiune de serviciu public

— [ persoane carora li se Incredinteaza punerea in aplicare a unor actiuni specifice in temeiul
titlului V din Tratatul privind Uniunea Europeana, identificate in actul de baza relevant in
sensul articolului 49 din Regulamentul financiar

[] Gestiune partajati cu statele membre
0] Gestiune descentralizata cu tari terte

[0 Gestiune in comun cu organizatii internationale (de precizat)

Daca se indica mai multe tipuri de gestionare, se furnizeaza detalii suplimentare in sectiunea ,,Observatii”.

Observatii

Atunci cand amenintdrile transfrontaliere (potentiale) grave pentru sdnatate sunt legate de o boala
transmisibild sau de origine necunoscutd, Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC)
va fi implicat in domeniile planificarii pregatirii si reactiei si gestionarii si evaluarii riscurilor.

75

Explicatiile privind modurile de gestionare si trimiterile la Regulamentul financiar sunt disponibile pe site-ul
Budieb: http://www.cc.cec/budg/man/budgmanag/budgmanag_en.html
Astfel cum sunt mentionate la articolul 185 din Regulamentul financiar.
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6.1.

6.2.

6.2.1.

6.2.2.

MASURI DE GESTIONARE

Norme de monitorizare si raportare

A se preciza frecventa si conditiile.

Cheltuielile vor fi monitorizate pe o baza anuala, atat pentru a evalua progresele in ceea ce
priveste realizarea obiectivelor specifice in raport cu indicatorii de rezultat si de impact, cat si
pentru a tine seama de eventualele ajustari necesare ale prioritatilor politice si de finantare.

Intrucat cheltuielile vor fi acoperite in mare parte din Programul in domeniul sanatatii,
cheltuielile vor face obiectul unei evaludri intermediare si a unei evaluari ex-post a
programului. O evaluare intermediard va viza masurarea progreselor in ceea ce priveste
realizarea obiectivelor programului, determinarea utilizarii eficiente a resurselor acestuia si
evaluarea valorii adaugate europene.

Evaluarea ex-post a programului actual (2008-2013), care este prevazuta inainte de sfarsitul
anului 2015, va oferi, de asemenea, elemente utile pentru punerea in aplicare a Programului
2014-2020.

Cheltuielile care nu sunt acoperite din program, si anume cheltuielile finantate de serviciile
medicale prin linia bugetara 2601, vor face obiectul unei evaludri la fiecare 5 ani, in care
Comisia va examina necesitatea de a modifica acest regulament si va prezenta un raport catre
Parlamentul European si catre Consiliu privind aplicarea acestuia, insotit, dupa caz, de o
propunere legislativa. In acest sens,

Sistemul de gestiune si control

Riscul (riscurile) identificat(e)

Principalele riscuri sunt urmatoarele:

* Riscul de utilizare ineficace sau neeconomica a fondurilor incredintate pentru achizitionare
(uneori, numarul limitat de furnizori economici care detin cunostintele specializate necesare

e eyt

* Riscul privind reputatia Comisiei, dacd se descoperd fraude sau activitdti criminale;
sistemele interne de control ale partilor terte ofera numai asigurari partiale, datoritd numarului
mare de diferiti contractanti si de beneficiari, fiecare avand propriul sdu sistem de control,
deseori de dimensiuni destul de reduse.

Metoda (metodele) de control preconizata (preconizate)

Bugetul va fi pus in aplicare prin gestionare directd centralizatad, desi unele parti din sarcinile
de punere in aplicare ar putea fi delegate catre ECDC. Aceasta agentie a creat propriul sau
sistem de control intern, este supervizatd de DG SANCO si auditata de Curtea de Conturi.
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Atat DG SANCO cat si ECDC au instituit proceduri interne care vizeaza acoperirea riscurilor
identificate in cele de mai sus. Procedurile interne sunt pe deplin conforme cu regulamentul
financiar si includ considerente de rentabilitate. In acest cadru, SANCO continud sd examineze

e vy

cadrului de control sunt urmatoarele:

Caracteristicile procesului de selectare a ofertelor: fiecare cerere de propunere/oferta se
bazeaza pe programul de lucru anual adoptat de citre Comisie. In cadrul fiecarei cereri de
ofertd, sunt publicate criteriile de excludere, de selectie si de atribuire pentru selectarea
propunerilor/ofertelor. Un comitet de evaluare, cu sprijinul eventual al unor specialisti externi,
evalueaza fiecare propunere/ofertd in conformitate cu aceste criterii, examinand principiile de
independenta, transparenta, proportionalitate, tratament egal si nediscriminare.

Strategia de comunicare externd: DG SANCO detine o strategie de comunicare bine
dezvoltata care cautd sa se asigure de intelegerea deplina de catre contractanti/beneficiari a
cerintelor si dispozitiilor contractuale. Sunt utilizate urmatoarele mijloace: site-ul internet
EUROPA, ,intrebari frecvente”, un serviciu de asistentd tehnica, note de orientare detaliate
precum si reuniuni de informare cu beneficiari/contractanti.

* Controale prealabile si concomitente cu punerea in aplicare a contractelor:

- DG SANCO utilizeaza modelele de contracte de servicii recomandate de Comisie. Acestea
oferd un anumit numar de dispozitii privind controlul precum certificate de audit, garantii
financiare, audituri la fata locului precum si inspectii din partea OLAF.

- Intregul personal semneazi codul de buni conduitid administrativd. Personalul implicat in
procedura de selectie sau in gestionarea contractelor semneaza, de asemenea, o declaratie de
absentd a unui conflict de interese. Personalul este format cu regularitate si utilizeaza retele
pentru schimbul de cele mai bune practici.

- Punerea 1n aplicare din punct de vedere tehnic a unui contract este verificatd documentar la
intervale regulate pe baza rapoartelor privind progresele tehnice ale contractantului; in plus,
reuniunile contractantilor si vizitele la fata locului sunt prevazute de la caz la caz.

- Procedurile financiare ale DG SANCO sunt sprijinite de instrumentele TI ale Comisiei si
comportd un nivel ridicat de separare a sarcinilor: toate tranzactiile financiare aferente
contractelor sunt verificate de cdtre doud persoane independente inainte de a fi semnate de
catre ordonatorii de credite responsabili de activitate. Pregdtirea si verificarea operationald
sunt efectuate de catre diferiti membri ai personalului competent in domeniul respectiv. Platile
se fac pe baza unui numar de documente justificative predefinite, cum ar fi rapoartele tehnice
aprobate precum si cererile de decont si facturile verificate. Pentru un esantion de tranzactii,
celula financiard centrald efectueaza controale documentare ex-ante de al doilea nivel; dupa
caz, se efectueaza si un control financiar ex-ante la fata locului Tnainte de plata finala.

* Controale la terminarea contractului:

DG SANCO are o echipd de audit centralizatd care verifica la fata locului eligibilitatea
cererilor de decont. Scopul acestor controale este de a preveni, detecta si corecta erorile
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6.3.

materiale legate de legalitatea si regularitatea tranzactiilor financiare. Cu scopul realizarii unui
impact ridicat al controlului, selectia contractantilor care urmeaza sa fie audiati prevede (a)
combinarea unei selectii bazate pe risc cu o esantionare aleatorie si (b) luarea in considerare a
aspectelor operationale, ori de cate ori este posibil, in timpul auditului la fata locului.

* Costurile si avantajele controalelor:

Gestionarea programului si masurile de control sunt concepute pe baza experientei anterioare:
in ultimii trei ani, sistemul de control intern stabilit a asigurat o ratd de eroare rezidualda medie
mai micd de 2% precum si respectarea procedurilor de achizitii publice prevdzute in
regulamentul financiar. Acestea sunt cele doud ,,obiective de control” principale, atat ale
Programului de sdnatate anterior, cét si ale celui nou.

Intrucat principalele caracteristici de concepte ale noului program nu difera in mod
semnificativ fatd de programul anterior, se considera ca riscurile legate de punerea in aplicare
a programului raman relativ stabile. Astfel, se prevede mentinerea masurilor de gestionare si
control stabilite; cu toate acestea, simplificari suplimentare, care ar putea deveni posibile in
cadrul noului regulament financiar, vor fi concretizate cat mai repede posibil si In cea mai
mare masura posibila.

Multumitd controalelor de risc ex-ante si ex-post precum si verificarilor documentare si
auditurilor la fata locului, ,,obiectivele de control” vor fi realizate la un nivel rezonabil de
costuri. Beneficiile atingerii unei rate de eroare reziduald medie mai mica de 2% si respectarea
dispozitiilor regulamentului financiar sunt considerate suficient de importante pentru a
justifica masurile alese de gestionare si control.

Masurile de prevenire a fraudelor si a neregulilor

A se preciza masurile de prevenire si de protectie existente sau preconizate.

Pe langa aplicarea tuturor mecanismelor de control reglementare, DG SANCO va elabora o
strategie de luptd impotriva fraudei, In conformitate cu noua strategie de lupta impotriva
fraudei a Comisiei adoptata la 24 iunie 2011, pentru a garanta, printre altele, alinierea deplina
a controalelor sale interne de lupta impotriva fraudei cu strategia de luptd impotriva fraudei a
Comisiei si ca gestionarea riscurilor de frauda este orientata spre a identifica zonele cu risc de
frauda si raspunsurile adecvate. Acolo unde este necesar, vor fi create grupuri de activitate In
retea si vor fi consacrate instrumente T adecvate pentru analizarea cazurilor de frauda, in
special, o serie de masuri precum:

- decizii, acorduri si contracte care rezultd din punerea in aplicare a Programului de sandtate,
care vor autoriza in mod expres Comisia, inclusiv OLAF, precum si Curtea de Conturi, sa
efectueze audituri, controale si inspectii la fata locului;

- pe parcursul etapei de evaluare a unei cereri de propuneri/oferte, propunatorii si ofertantii
sunt verificati tinand cont de criteriile de excludere publicate, pe bazd de declaratii si pe baza
sistemului de avertizare rapida (EWS);
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- normele de eligibilitate a costurilor vor fi simplificate in conformitate cu dispozitiile
regulamentului financiar;

- se oferd formare periodica in legatura cu aspecte legate de frauda si nereguli pentru intregul
personal implicat In gestionarea contractului, precum si pentru auditorii i controlorii care
verificd declaratiile beneficiarilor la fata locului.
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7. IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERII/INITIATIVEI

7.1.

de cheltuieli afectata (afectate)

e Linii bugetare de cheltuieli existente

In ordinea rubricilor si a liniilor bugetare din cadrul financiar multianual.

Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara (bugetare)

Tipul
Linia bugetara cheltuielilo Contributie
T
Rubrica din cadrul
financiar in sensul articolului
multianual Numsr CD/CND din partea | dinpartea | din partea | 18 alineatul (1) litera
. a7 tarilor tarilor tarilor (aa) din
[Descriere........cooevuiuiiiiiiiiininn.n. 1 AELS™ | candidate” terte Regulamentul
financiar
17 03 06
3. Securitate
Securlta | o | o | pA | pA | NU NU
si cetitenie | Actiunea Uniunii in  domeniul
sanatatii
1701 04
3. Securitate | Programul actiunii Uniunii
si cetitenie | Europene in domeniul sdnatatii — CND DA DA NU NU
i ’ Cheltuieli de gestiune
administrativa
17010211
Personalul extern si alte cheltuieli
.5‘- _ | de gestiune in sprijinul domeniului |  oND DA DA NU NU
Administratie | de politici ,,Sanatate si protectia
consumatorilor” — Alte cheltuieli de
gestiune
26 01 50 01
Cheltuieli de gestiune in domeniul
5 ) de N POIitiCé 3,.Adminis1':rg§ia CND NU NU NU NU
Administratie | Comisiei” - Politica privind
personalul si conducerea — Serviciul
medical

77
78
79

RO
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CD = credite diferentiate / CND = credite nediferentiate.
AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.
Tarile candidate si, dupa caz, tarile potential candidate din Balcanii de Vest.
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e Noi linii bugetare solicitate

In ordinea rubricilor si a liniilor bugetare din cadrul financiar multianual.

RO

Tipul
Linia bugetara cheltuielilo Contributie
r
Rubrica din

cadrul financiar ) ) ) in sensul articolului
multianual Numir din partea din partea din partea | 18 alineatul (1) litera

Rubrica CD/CND tarilor tarilor tarilor (aa) din

[Rubricd..........cooooviiiiiiiii, ] AELS candidate ferte Regulamentul
financiar
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7.2. Impactul estimat asupra cheltuielilor

7.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor

milioane EUR (cu 3 zecimale) la preturile actuale

q q q q Numarul . e e
Rubrica din cadrul financiar multianual: urgaru Securitate s1 cetatenie
‘ Anul Anul Anul L 81
DG: SANCO 2013%° 2014 2015 Anii urmitori TOTAL
* Credite de functionare
=(anul
17 03 06 Angajamente m 2,081 2,123 2,165 angajameniului-
1)*1,02
Plati @) 0,694 1,415 2,165
Angaj t 1
Linia bugetara rvlg,ajamen ° 0o
Plati (2a)
Credite cu caracter administrativ finantate
din bugetul unor programe specifice®
=(anul
1701 04 (€] 0,084 0,086 0,088 angajamentului-
1)*1.02
TOTAL credite Angajamente :1:313 2,165 2,209 2,253

80
81

Anul N este anul in care incepe aplicarea propunerii/initiativei. in functie de anul adoptarii deciziei (proceduri de codecizie).

Pentru primii trei ani. La fiecare trei ani, Comisia prezinta Parlamentului European si Consiliului un raport tehnic privind activitatile sistemului de avertizare si
reactie rapida si privind alte activitati efectuate in contextul punerii in aplicare a prezentei decizii in anii prealabili.

Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuielile in sprijinul punerii in aplicare a programelor UE si/sau actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare
indirecta, cercetare directa.

RO 56
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pentru DG SANCO

=2+2a

din cadrul financiar multianual

Plati 0,778 1,501 2,253
+3
=(anul
) ) Angajamente O] 2,081 2,123 2,165 angajamentului-
* TOTAL credite de functionare 1)*1,02
Plati ) 0,694 1,415 2,165
* TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din . :(angl
. ’ (6) 0,084 0,086 0,088 angajamentului-
bugetul unor programe specifice 1)%1,02
TOTAL credite Angajamente =4+6 2,165 2,209 2,253
incadrate in RUBRICA 3 Securitate si
cetatenie Plati =546 0,778 | 1,501 | 2253

In cazul in care propunerea/initiativa afecteaza mai multe rubrici:

* TOTAL credite de functionare

Angajamente

“4)

Plati

%)

bugetul unor programe specifice

* TOTAL credite cu caracter administrativ finantate din

(6)

TOTAL credite Angajamente =4+6
incadrate in RUBRICILE 1-4
din cadrul financiar multianual Plati 56
(suma de referinta)
Rubrica din cadrul financiar multianual: 5 ,,Cheltuieli administrative”

RO

57

milioane EUR (cu 3 zecimale) la preturile actuale




zecimale)

Anul Anul Anul o
2013 | 2014 | 2015 Anil urmdtord TOTAL
DG: SANCO

* Resurse umane (17 01 01 01) 0,540 0,540 0,540 0,540
* Alte cheltuieli administrative (17 01 02 11) 0,096 0,096 0,096 0,096

TOTAL pentru DG SANCO Credite

...a se introduce numarul de ani
Anul Anul Anul necesar pentru a reflecta durata
2013 2014 2015 impactului (a se vedea punctul TOTAL
1.6)
DG: HR
* Resurse umane®’
* Alte cheltuieli administrative (26 01 50 01) 0,030
TOTAL pentru DG HR Credite 0,030
TOTAL credite Total i .
incadrate in RUBRICA 5 oy Emente
. . : = Total plati)
din cadrul financiar multianual
milioane EUR (cu 3
Anul Anul Anul a se introduce numirul de ani
TOTAL
N N+1 N+2 necesar pentru a reflecta durata

8 Achizitii publice comune ale vaccinurilor impotriva pandemiei de gripa coordonate de ciatre DG SANCO
84

Anul N este anul in care Incepe aplicarea propunerii/initiativei.

RO
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impactului (a se vedea punctul
1.6)

TOTAL credite
incadrate in RUBRICILE 1-5
din cadrul financiar multianual

Angajamente

Plati

RO
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7.2.2.  Impactul estimat asupra creditelor de functionare

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite de functionare

— M Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite de functionare, conform explicatiilor de mai jos:

Anul Anul Anul
2013 2014 2015 TOTAL
Indicati obiectivele si
realizirile REALIZARI
& I - L
o= w = : - = Numir :
. . s ’g £ © Cost ’E kS © Cost ’E = total de : Totalu.l
Tipul de realizare Costul = = : < : Costul . .. . costuril
e P 53 ul =3 ul | B o realiziri :
mediu 7z = Z = Z. 5 o : o
o~ es ] %) =
al realizarii = =
OBIECTIVUL SPECIFIC
nr. 1%
Planificarea pregatirii si a
reactiei
realizare Noile planuri de pregatire stabilite la nivelul UE si la nivel 1 0,066 0 0,000 0,000 1 0,066

national

85
etc.).

86

87

88

89

Sunt luate in considerare numai realizarile la nivelul UE
Sunt luate In considerare numai realizarile la nivelul UE
Sunt luate In considerare numai realizarile la nivelul UE
Conform descrierii din sectiunea 1.4.2. ,,Obiectiv(e) specific(e)...”

60

Realizarile constituie produsele si serviciile care urmeaza sa fie furnizate (de exemplu: numarul de schimburi de studenti finantate, numarul de km de drumuri construite,
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realizare Dezvoltarea in continuare a principiilor generice de pregatire 0,066 0,066 0,066 0,198
(eventuale dispozitii detaliate pentru amenintari specifice) '
realizare Planificarea pregitirii si reactiei in sectoarele esentiale ale 0,066 0,000 0,000 0,066
societatii
realizare Acorduri privind capacitatile fundamentale minime si 0,066 0,066 0,066 0,198
standardele partajate la nivelul UE pentru aplicarea
dispozitiilor RSI
realizare Propunere de a institui un mecanism de achizitii publice 0,066 0,000 0,000 0,066
comune si punerea in aplicare a acesteia: tarile participante,
contramasurile medicale achizitionate prin acest mecanism
Subtotal pentru obiectivul 0,330 0,132 0,132 0,594
specific nr. 1
OBIECTIVUL SPECIFIC
nr. 2
Monitorizarea si evaluarea
riscurilor
realizare Proceduri de functionare standard aflate in vigoare si 0,050 0,050 0,050 0,150

memorandumuri de 1Intelegere convenite cu sectoarele
relevante pentru o legaturd mai stransa intre structurile de
notificare existente

61

RO



Criterii  specifice ale UE aplicate pentru notificarea 0,050 0,000 0,000 0,050
amenintarilor pentru sanatate convenite la nivelul UE
Legaturi stabilite cu RSI 0,050 0,000 0,000 0,050
Capacitati consolidate 1n vigoare pentru evaluarea 0,100 0,000 0,000 0,100
amenintarilor pentru sanatate, indiferent de cauzele lor si
retele in vigoare
Subtotal pentru obiectivul 0,250 0,050 0,050 0,350
specific nr. 2
OBIECTIVUL SPECIFIC
nr. 3
Gestionarea riscurilor
OBIECTIVUL SPECIFIC
nr.3
Gestionarea riscurilor
realizare Mecanismul sustenabil (grupul operational pentru sdnatatea in 0,063 0,000 0,000 0,063

UE) si structura in vigoare pentru gestionarea crizelor la
nivelul ansamblului UE
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realizare Procedurile operationale standard pentru gestionarea de criza 0,063 0,000 0,000 0,063
convenite cu statele membre
realizare Regulamente interne de procedurd stabilite pentru o structura 0,062 0,000 0,000 0,062
unica (nivelul de participare al statelor membre)
realizare Comitetul responsabil cu punerea in aplicare a actelor in 0,062 0,000 0,000 0,062
vigoare
Subtotal pentru obiectivul 0,250 0,000 0,000 0,250
specific nr. 3
OBIECTIVUL SPECIFIC
nr. 4
Comunicarea riscurilor si
comunicarea in situatii de
criza
realizare Acord privind procedurile operationale consolidate pentru 0,050 0,000 0,000 0,050

comunicarea riscurilor si comunicarea in situatii de criza (cine,
de ce, cand, unde, cum, ce anume)
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realizare Campanii puse in aplicare; exercitii efectuate; declaratii de 3 1,201 1,941 1,983 13 5,125

presa comune, instrumente de comunicare, brosuri, ghiduri,

postere, etc., produse;
Subtotal pentru obiectivul 4 1,251 1,941 1,983 14 5,175
specific nr. 4
COST TOTAL 0,193 19 | 2,081 2,123 3165 | 35 6,369
%0 =(anul angajamentului-1)*1.02
R O =(anul angajamentului-1)*1.02 64 R O



7.2.3.  Impactul estimat asupra creditelor cu caracter administrativ

7.2.3.1. Rezumat

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite administrative

— M Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite administrative, conform
explicatiilor de mai jos:

milioane EUR (cu 3 zecimale) la preturile actuale

Anul
2013”2

Anul
2014

Anul
2015

Anii urmatori

TOTAL

RUBRICA 5
din cadrul financiar
multianual

Resurse umane

0,540

0,540

0,540

Alte cheltuieli
administrative (17
010211)

0,096

0,096

0,096

0,096

Cheltuieli de
administrative in
domeniul de politica
»~Administratia
Comisiei” - Politica
privind personalul si
conducerea -
Serviciul medical
(26 01 50 01)

0,030

Subtotal RUBRICA 5
din cadrul financiar
multianual

in afara RUBRICII
5% din cadrul
financiar multianual

Resurse umane

Alte cheltuieli
cu caracter
administrativ (17 01
04)

0,084

0,086

0,088

=(anul angajamentului-1)*1,02

Subtotal
in afara RUBRICII 5

92

Anul N este anul 1n care incepe aplicarea propunerii/initiativei.
Asistenta tehnica si/sau administrativa si cheltuielile In sprijinul punerii in aplicare a programelor UE

si/sau actiunilor UE (fostele linii ,,BA”), cercetare indirecta, cercetare directa.

RO
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din cadrul financiar
multianual

TOTAL

RO
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7.2.3.2. Necesarul de resurse umane estimat
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane

— ™ Propunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiilor
de mai jos:

Estimarea trebuie exprimatd in valoare intreaga (sau cel mult cu o zecimald)

Anul Anul Anul Anul
2013 2014 2015 N+3

punctul 1.6)

...a se introduce
numarul de ani necesar
pentru a reflecta durata
impactului (a se vedea

* Posturi din schema de personal (posturi de functionari si de agenti temporari)

17 01 01 01 (la sediu si in birourile de 4 4
reprezentare ale Comisiei) 4 4 4 4 4

XX 01 01 02 (in delegatii)

XX 01 0501 (cercetare indirectd)

10 01 05 01 (cercetare directd)

* Personal extern (in echivalent norma intreaga: END*

XX 010201 (AC, INT, END din ,,pachetul

global”) 0,5 0,5 0,5 0,5 05 |05 0,5

XX 0202 (AC, INT, JED, AL si END in
delegatii)

- 1a sediu®®

XX 01 04yy

- in delegatii

XX 01 0502 (AC, INT, END - cercetare
indirecta)

10 01 05 02 (AC, INT, END - cercetare
directa)

Alte linii bugetare (a se specifica)

TOTAL 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5 4,5

RO

XX este domeniul de politica sau titlul din buget in cauza.

Necesarul de resurse umane va fi acoperit de efectivele de personal ale Directiei Generale in
cauza alocate deja gestionarii actiunii si/sau redistribuite intern in cadrul Directiei Generale,
completate, dupa caz, prin resurse suplimentare, care ar putea fi alocate Directiei Generale
care gestioneazd actiunea in cadrul procedurii anuale de alocare si tindnd cont de
constrangerile bugetare.

o AC = agent contractual; INT = personal interimar (,,/ntérimaire”); JED =, Jeune Expert en Délégation”

(experti secundari in delegatii); AL = agent local; END = expert national detasat;

Sub plafonul pentru personal extern din creditele de functionare (fostele linii ,,BA”).

in special pentru fonduri structurale, Fondul european agricol pentru dezvoltare rurali (FEADR) si
Fondul european pentru pescuit (FEP).

95
96
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Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate:

Functionari si agenti temporari

Personal extern

RO
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7.2.4.

7.2.5.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual

— M Propunerea/initiativa este compatibild cu cadrul financiar multianual actual si
cu cadrul financiar multianual 2014-2020, conform propunerilor din Comunicarea
COM(2011)500 a Comisiei.

— [ Propunerea/initiativa necesita o reprogramare a rubricii corespunzatoare din
cadrul financiar multianual.

‘ A se explica reprogramarea necesara, precizandu-se liniile bugetare vizate si sumele aferente. ‘

— [ Propunerea/initiativa necesita recurgerea la instrumentul de flexibilitate sau
revizuirea cadrului financiar multianual'.

A se explica necesitatea efectudrii acestei actiuni, precizandu-se rubricile si liniile bugetare vizate,
precum si sumele aferente.

Participarea tertilor la finantare
— M Propunerea/initiativa nu prevede cofinantare din partea tertilor

— [ Propunerea/initiativa asigura cofinantarea estimata mai jos:

Credite de angajament in milioane EUR (cu 3 zecimale)

...a se introduce numarul de ani

Anul Anul Anul Anul necesar pentru a reflecta durata Total
N N+1 N+2 N+3 impactului (a se vedea punctul
1.6)

Precizati organismul care
asigura cofinantarea

TOTAL
cofinantate

credite

RO

A se vedea punctele 19 si 24 din Acordul interinstitutional.
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7.3. Impactul estimat asupra veniturilor

— M Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.

— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:

O asupra resurselor proprii
O asupra veniturilor diverse
milioane EUR (cu 3 zecimale)
Credite Impactul propunerii/initiativei®
disponibile
Linia bugetara de venituri: pentru i d arul de col
g : exercitiul Anul Anul Anul Anul ...a se intro ucte numaﬂru t edco ciane
bugetar in + + +  necesar pentru a reflecta durata
gcurs N N+ N+2 N+3 impactului (a se vedea punctul 1.6)
Articolul ............

In ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxe vamale, cotizatiile pentru zahar), sumele indicate

trebuie sa fie sume nete, si anume sume brute dupa deducerea a 25% pentru costuri de colectare.

RO
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