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EXPOSICION DE MOTIVOS

CONTEXTO DE LA PROPUESTA
Razones y objetivos de la propuesta

Como elemento fundamental de la Unién Europea de la Salud, la presente propuesta
refuerza el mandato del Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las
Enfermedades (en adelante, «el Centro») relacionado con la vigilancia, la
preparacion, la alerta precoz y la respuesta en un marco reforzado de seguridad
sanitaria de la UE. La pandemia de COVID-19 ha puesto de manifiesto deficiencias
en los mecanismos de la Unidn para gestionar las amenazas para la salud, lo que
requiere un enfoque mas estructurado a escala de la Union para futuras crisis
sanitarias, que se base también en el valor europeo de la solidaridad. Este enfoque
deberia incluir el refuerzo de las funciones del Centro. También deberia adoptar, en
coordinacion con otras agencias pertinentes de la UE, el concepto «Una sola salud»
para esta cuestion, teniendo en cuenta las interacciones entre los seres humanos, los
animales y el medio ambiente.

El mandato del Centro, establecido por el Reglamento (CE) n.°851/2004 del
Parlamento Europeo y del Consejo’, se adoptd antes de los mecanismos y estructuras
del marco de seguridad sanitaria de la UE vigente en virtud de la
Decision 1082/2013/UE sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud?.

Habida cuenta de la revision de este marco, es necesario modificar el Reglamento
constitutivo del Centro a fin de garantizar la coherencia con otros instrumentos de la
Unidn y con la propuesta de Reglamento de modificacion sobre las amenazas
transfronterizas graves para la salud. La revision también garantizard que el Centro
cumpla plenamente el «planteamiento comun» para las agencias descentralizadas, tal
como se establece en la Declaracion Comun del Parlamento Europeo, el Consejo de
la UE y la Comisién Europea sobre las agencias descentralizadas®.

Coherencia con las medidas de la Union existentes en este ambito

La propuesta forma parte de un paquete de medidas estrechamente asociadas y es
uno de los elementos de la respuesta sanitaria general de la Unién a la COVID-19,
asi como de un marco mejorado de gestion de crisis.

Por consiguiente, a partir de 2012, las modificaciones propuestas se ajustaran al
«planteamiento comuns para las agencias descentralizadas.

Coherencia con otras politicas de la Union

La presente propuesta esta en consonancia con los objetivos generales de la Union,
entre ellos una Union de la salud mas fuerte, el buen funcionamiento del mercado
anico, la complementariedad con el Mecanismo de Proteccién Civil de la Unién,
sistemas sanitarios sostenibles y resilientes, y una agenda de investigacion e
innovacion ambiciosa. Ademas, ofrecera aportaciones Utiles a la agenda del mercado
unico digital de la UE y al futuro espacio europeo de datos sanitarios, y sinergias con
ambos, fomentard la innovacion y la investigacion, facilitara el intercambio de

DO L 142 de 30.4.2004, p. 1.

DO L 293 de 5.11.2013, p. 1.

https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf
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informacién (incluso de datos en tiempo real) y apoyard el desarrollo de una
infraestructura informatica a escala de la UE para la vigilancia epidemioldgica vy el
seguimiento.

BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDAD Y PROPORCIONALIDAD
Base juridica

La propuesta de Reglamento se basa en el articulo 168, apartado 5, del Tratado de
Funcionamiento de la Unién Europea (TFUE). Este enfoque se basa en los objetivos
especificos de la propuesta, a saber, adoptar medidas para proteger y mejorar la salud
humana y, en particular, luchar contra las principales amenazas transfronterizas para
la salud, especialmente mediante el seguimiento y la alerta precoz.

Subsidiariedad (en el caso de competencia no exclusiva)

Aunque los Estados miembros son responsables de gestionar las crisis de salud
publica a nivel nacional, ningun pais puede hacer frente por si solo a una crisis
transfronteriza en este ambito. De conformidad con el articulo 2, apartado 5, del
TFUE, la Unio6n dispone de competencia para llevar a cabo acciones con el fin de
apoyar, coordinar o complementar la accion de los Estados miembros, sin por ello
sustituir la competencia de estos en este ambito.

Las amenazas transfronterizas graves para la salud tienen, por su propia naturaleza,
implicaciones transnacionales. En una sociedad globalizada, las personas y las
mercancias se desplazan en gran nimero a través de las fronteras, lo que facilita la
circulacién répida de enfermedades y productos contaminados por todo el mundo.
Por ello, las medidas de salud publica a nivel nacional deben ser coherentes entre si y
estar coordinadas para contener la propagacién de estas amenazas y reducir al
minimo sus consecuencias.

Las emergencias de salud publica de la magnitud de la COVID-19 afectan a todos los
Estados miembros. La propuesta se basa en las ensefianzas extraidas durante la crisis
de la COVID-19 e incluye reforzar las estructuras y los mecanismos existentes a
escala de la Unién para mejorar los niveles de proteccion, prevencién, preparacion y
respuesta ante todos los peligros para la salud en todo el territorio de la Unién.

Dado que los objetivos del presente Reglamento no pueden ser alcanzados de manera
suficiente por los Estados miembros debido a la dimension transfronteriza de las
amenazas descritas y, por consiguiente, pueden lograrse mejor a escala de la Unién,
esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el principio de subsidiariedad
establecido en el articulo 5, apartado 3, del Tratado de la Union Europea.

Proporcionalidad

La propuesta constituye una respuesta proporcionada y necesaria para los problemas
descritos en la seccién 1. De conformidad con el principio de proporcionalidad
establecido en el articulo 5, apartado 4, del Tratado de la Union Europea, el presente
Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dichos objetivos.

Eleccién del instrumento

La propuesta adopta la forma de una modificacion del Reglamento vigente. Este tipo
de instrumento se considera el mas adecuado, teniendo en cuenta que un elemento
clave de la propuesta es establecer procedimientos y estructuras bien armonizados
para cooperar en el trabajo a escala de la Unidn, y que presta especial atencién a la
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asignacion de tareas adicionales al Centro. Las medidas no requieren la aplicacion de
medidas nacionales y pueden ser directamente aplicables.

RESULTADOS DE LAS EVALUACIONES EX POST, DE LAS CONSULTAS
CON LAS PARTES INTERESADAS Y DE LAS EVALUACIONES DE
IMPACTO

Evaluaciones ex post / controles de la adecuacion de la legislacion existente

La iniciativa, que forma parte de un paquete de medidas urgentes basadas en las
ensefianzas extraidas hasta la fecha de la COVID-19, se apoya en las conclusiones de
la reciente evaluacién del funcionamiento del Centro®, en una evaluacién de los datos
recopilados y en los intercambios mantenidos con las partes interesadas publicas y
privadas sobre los problemas detectados durante la pandemia de COVID-19 y los
posibles medios para hacerles frente. También se tienen debidamente en cuenta las
conclusiones del informe del Tribunal de Cuentas sobre el marco de seguridad
sanitaria de la UE®. Esta informacion se resume en la Comunicacién de la Comision
que acompaiia el paquete de medidas. Teniendo en cuenta que la iniciativa propone
ampliar el ambito de aplicacion de la legislacion vigente, no se basara en una
evaluacion ex post, ya que las necesidades detectadas no se abordan en el marco
existente.

Se propone que la Comision informe, a mas tardar en 2023, sobre las actividades del
Centro, incluyendo un analisis de la forma en que se ha aplicado el mandato
modificado, de la interaccion y de la coherencia de las actividades del Centro con la
propuesta de Reglamento relativo a las amenazas transfronterizas graves para la
salud y, a méas tardar en 2028, sobre las posibles modificaciones del mandato del
Centro. Se incluird también un andlisis de la pertinencia del Centro en relacion con
las prioridades sanitarias internacionales, de la Unién y nacionales, asi como la
relacion entre los resultados del Centro y las capacidades de los Estados miembros.
El informe ird acompafiado de un estudio encargado por la Comision. Ademas, cada
cinco afos, la Comision evaluara el rendimiento del Centro en relacion con sus
objetivos, su mandato, sus tareas, sus procedimientos y su localizacién, de acuerdo
con las directrices de la Comisidn para la mejora de la legislacion.

Consultas con las partes interesadas

En la reunion informal del Consejo de Sanidad celebrada el 16 de julio de 2020, la
Presidencia alemana del Consejo de la UE presidié un debate sobre el refuerzo del
Centro. Los Estados miembros mostraron su apoyo a una iniciativa en este sentido
dentro del mecanismo general de preparacion y respuesta a las crisis sanitarias de la
UE. Esto implica una modificacion del Reglamento constitutivo del Centro. En la
reunion informal del grupo de trabajo sobre salud publica del Consejo de Sanidad
celebrada el 29 de octubre de 2020 prosiguié el debate acerca del proyecto de
conclusiones del Consejo sobre las ensefianzas extraidas de la COVID-19 en materia
de salud. También se celebraron reuniones bilaterales a nivel politico y técnico, y
el 29 de octubre se organizd un seminario web publico para deliberar sobre el
paquete.

(&)

https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017

https://www.eca.europa.eu/en/Pages/Docltem.aspx?did=40126
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Evaluacion de impacto

Debido a su caracter urgente, la presente propuesta no va acompafiada de la
evaluacion de impacto formal. En su lugar, las modificaciones se basan
principalmente en una evaluacién de los datos recopilados durante los primeros
meses de la pandemia y en los intercambios con las partes interesadas publicas y
privadas sobre problemas relacionados con la COVID-19 y posibles formas de
abordarlos, asi como en las conclusiones de una evaluacion reciente. Esta
informacidn se ha resumido en una Comunicacién de la Comision que acompafia al
paquete general de propuestas y que proporciona todos los datos disponibles o remite
a ellos, puesto que no se pudo realizar una consulta pablica ni una evaluacion de
impacto en el plazo disponible antes de la adopcion de la presente propuesta.

Derechos fundamentales

La propuesta contribuye a lograr un alto nivel de proteccion de la salud humana,
sensible a las cuestiones de género, y a cumplir las normas mas estrictas en materia
de proteccién de los derechos humanos y las libertades civiles, consagrados en la
Carta de los Derechos Fundamentales y en el pilar europeo de derechos sociales,
durante la crisis sanitaria. El tratamiento de datos personales en virtud de la presente
propuesta de Reglamento, cuando sea necesario, se hara de conformidad con la
legislacion pertinente de la Union en materia de proteccion de datos personales, en
particular el Reglamento (UE) 2018/1725 y el Reglamento (UE) 2016/679.

REPERCUSIONES PRESUPUESTARIAS

La aplicacion de la presente propuesta no tiene ninguna repercusion en el marco
financiero plurianual 2014-2020 vigente.

La incidencia financiera de la presente propuesta en el presupuesto de la Union
formaré parte del préximo marco financiero plurianual 2021-2027.

Las repercusiones presupuestarias estan relacionadas principalmente con los
objetivos siguientes:

e  creacion de una nueva plataforma de seguimiento de vacunas gestionada
conjuntamente por la Agencia Europea de Medicamentos y el Centro;

e  actividades de planificacion de la preparacion y la respuesta, incluidas la
modelizacién, la anticipacién, el seguimiento y la evaluacion;

° nuevas redes de laboratorios de referencia de la Union y sobre transfusiones,
trasplantes y reproduccion asistida;

° refuerzo de los sistemas de vigilancia y del Sistema de Alerta Precoz y
Respuesta;

° seguimiento y evaluacion de la capacidad de los sistemas sanitarios, y
deteccidn de los grupos de poblacion en situacion de riesgo y que necesitan
medidas de prevencion y respuesta especificas;

e  creacion de un Grupo de Trabajo sobre Salud de la UE para ayudar a los paises
a reforzar la preparacion e intervenir rapidamente en una crisis sanitaria;

° mejora de la colaboracion internacional y recopilacion de inteligencia regional
y nacional.
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OTROS ELEMENTQOS
Explicacion detallada de las disposiciones especificas de la propuesta

La propuesta tiene por objeto reforzar las capacidades del Centro para apoyar la
preparacion, la vigilancia, la evaluacion de riesgos, y la alerta precoz y respuesta a
fin de hacer frente a futuras amenazas transfronterizas para la salud.

Ambitos clave de la propuesta:

conocimiento de la situacion: digitalizacion rapida de los sistemas de vigilancia
integrados;

mejor preparacion en los Estados miembros: desarrollo de planes de
prevencion y respuesta frente a epidemias futuras y refuerzo de las capacidades
de respuesta rapida e integrada a epidemias y brotes;

medidas reforzadas de control de epidemias y brotes: formulacion de
recomendaciones no vinculantes para la gestion de riesgos;

ampliacion de la capacidad para movilizar y desplegar el Grupo de Trabajo
sobre Salud de la UE para ayudar a la respuesta en los Estados miembros;

refuerzo de la capacidad y desarrollo de competencias clave para hacer un
seguimiento y evaluar la capacidad de los sistemas sanitarios para el
diagnostico, la prevencion y el tratamiento de enfermedades transmisibles
especificas, asi como la seguridad de los pacientes;

refuerzo de la capacidad y deteccion de los grupos de poblacion en situacion de
riesgo y que necesitan medidas de prevencion y respuesta especificas;

vinculacion entre la investigacion y la preparacion y respuesta: intermediar
entre la salud publica y las comunidades de investigacién, contribuir a definir
las prioridades de investigacion relacionadas con la preparacion y respuesta, y
garantizar la integracion de los resultados de investigacion en las
recomendaciones de politicas;

desarrollo de las competencias clave para la proteccion de la salud en los
Estados miembros: se encomendara al Centro la tarea de coordinar una nueva
red de laboratorios de referencia de la Union para la salud publica y una nueva
red de servicios nacionales de apoyo a transfusiones, trasplantes y
reproduccion asistida;

ampliacion del trabajo sobre prevencion de enfermedades transmisibles y
problemas de salud especificos, por ejemplo, la resistencia a los
antimicrobianos, la vacunacion y la bioseguridad;

refuerzo de la contribucion a la cooperacion y el desarrollo internacionales de
la UE y del compromiso de la Unidn con la preparacion mundial en materia de
seguridad sanitaria.

La propuesta también tratara de garantizar una cooperacion fluida durante estas
emergencias entre el Centro y las deméas agencias descentralizadas de la UE,
especialmente con la Agencia Europea de Medicamentos.
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La presente propuesta esta en consonancia con el planteamiento comdn® en relacién
con la estructura y el gobierno de las agencias, su funcionamiento, su programacion y
su responsabilidad.

Declaracion _comin _y planteamiento _comun _(Parlamento, Consejo y Comisién), 2012;

https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf
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2020/0320 (COD)
Propuesta de

REGLAMENTO DEL PARLAMENTO EUROPEQO Y DEL CONSEJO

gue modifica el Reglamento (CE) n.° 851/2004 por el que se crea un Centro Europeo

para la Prevencion y el Control de las Enfermedades

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado de Funcionamiento de la Union Europea, y en particular su articulo 168,
apartado 5,

Vista la propuesta de la Comision Europea,

Previa transmision del proyecto de acto legislativo a los parlamentos nacionales,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo’,

Visto el dictamen del Comité de las Regiones?,

De conformidad con el procedimiento legislativo ordinario,

Considerando lo siguiente:

(1)

()

3)

(4)

La Union se ha comprometido a proteger y mejorar la salud humana, en particular a
luchar contra los grandes problemas sanitarios transfronterizos, con medidas relativas
al seguimiento, la alerta precoz y la lucha contra las amenazas transfronterizas graves
para la salud.

El Reglamento (CE) n.° 851/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo® creé una
agencia europea independiente, el Centro Europeo para la Prevencion y el Control de
las Enfermedades («el Centro»), con la mision de identificar, determinar y comunicar
las amenazas actuales y emergentes que representan para la salud humana las
enfermedades transmisibles.

El 11 de marzo de 2020, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) declar6 como
pandemia mundial el brote del nuevo coronavirus, que causa la enfermedad COVID-
19. Los retos surgidos durante la respuesta a la pandemia pusieron de manifiesto la
necesidad de reforzar el papel del Centro en el marco de la Union para la preparacion
y respuesta ante las crisis sanitarias.

En un dictamen conjunto emitido por el Grupo de Consejeros Cientificos Principales
de la Comision Europea, el Grupo Europeo de Etica de la Ciencia y de las Nuevas
Tecnologias y el asesor especial de la presidenta de la Comision Europea sobre la
respuesta a la COVID-19 se recomendd la creacion de un dérgano consultivo
permanente de la UE para las amenazas y las crisis sanitarias.

DOCJ...]de[...],p. [...]-

DOCJ...]de[...],p. [...]-

Reglamento (CE) n.° 851/2004 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 21 de abril de 2004, por el
que se crea un Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las Enfermedades (DO L 142 de
30.4.2004, p. 1).
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(®)

(6)

(")

(8)

En consecuencia, el presente Reglamento amplia la mision y las tareas del Centro para
mejorar su capacidad de proporcionar los conocimientos cientificos necesarios y
apoyar acciones que sean pertinentes para la prevencion, la preparacion, la
planificacion de la respuesta y la lucha contra las amenazas transfronterizas graves
para la salud en la Unién, de conformidad con el Reglamento (UE) .../[.. del
Parlamento Europeo y del Consejo™ [ISC/2020/12524].

A este respecto, debe encomendarse al Centro que proporcione informacion
epidemioldgica y su analisis, modelizacion, anticipacion y prevision epidemioldgicas,
evaluaciones de riesgo pertinentes y recomendaciones que establezcan opciones para
la prevencion y el control de enfermedades transmisibles. Sus acciones deben ser
coherentes con el concepto «Una sola salud» y reconocer las interconexiones entre la
salud humana y animal y el medio ambiente. Debe hacer un seguimiento de la
capacidad de los sistemas sanitarios nacionales para responder ante las amenazas que
plantean las enfermedades transmisibles, en particular dada la importancia de esta
informacion para la elaboracion de los planes nacionales de preparacion y respuesta.
El Centro debe apoyar la ejecucion de acciones financiadas por los programas e
instrumentos de financiacion pertinentes de la Union y relacionadas con enfermedades
transmisibles, proporcionar directrices para el tratamiento y la gestion de casos sobre
la base de una evaluacién exhaustiva de los datos mas recientes, apoyar las respuestas
a las epidemias y los brotes en los Estados miembros y terceros paises, incluida la
respuesta sobre el terreno, y proporcionar al publico informacion oportuna, objetiva,
fiable y de facil acceso sobre las enfermedades transmisibles. EI Centro también debe
establecer procedimientos claros de cooperacion con los agentes de la salud publica de
terceros paises, asi como con las organizaciones internacionales competentes en el
ambito de la salud publica, contribuyendo asi al compromiso de la Unidn de reforzar
la capacidad de preparacion y respuesta de los socios.

Con objeto de apoyar eficazmente el trabajo del Centro y garantizar que cumpla su
mision, debe encomendarse a los Estados miembros que comuniquen al Centro los
datos sobre la vigilancia de las enfermedades transmisibles y otros problemas de salud
especiales, como la resistencia a los antimicrobianos y las infecciones asociadas a la
asistencia sanitaria relacionadas con enfermedades transmisibles, los datos cientificos
y técnicos disponibles y la informacion pertinente para la misién del Centro; que
notifiquen al Centro cualquier amenaza transfronteriza grave para la salud, e
informacién sobre la planificacion de la preparacion y respuesta y sobre la capacidad
del sistema sanitario, y le faciliten informacién pertinente que pueda ser Util para
coordinar la respuesta, asi como que determinen los 6rganos competentes reconocidos
y los expertos en salud publica disponibles para prestar asistencia en las respuestas de
la Unio6n a las amenazas para la salud.

A fin de mejorar las actividades de planificacion de la preparacion y respuesta en la
Union, debe ampliarse la gestion por el Centro de redes especializadas y actividades
de interconexion en redes para reflejar el ambito de aplicacion del Reglamento
(UE).../[.... [DO: Insértese la referencia del Reglamento sobre las amenazas
transfronterizas graves para la salud (1SC/2020/12524)]. A tal fin, el Centro debe
coordinar y proporcionar conocimientos cientificos y técnicos a la Comision y a los

10

Reglamento (UE) XXXX/XXXX del Parlamento Europeo y del Consejo, de [FECHA], sobre las
amenazas transfronterizas graves para la salud y por el que se deroga la Decision n.° 1082/2013/UE
[DO: insértese el titulo completo y la referencia de publicacion del Reglamento sobre las amenazas
transfronterizas graves para la salud].

ES



ES

(9)

(10)

(11)

(12)

Estados miembros a través de redes especializadas con organismos de coordinacién
competentes, entre ellas redes de nueva creacion para laboratorios y para el apoyo a
transfusiones, trasplantes y reproduccion asistida.

Con objeto de mejorar la eficacia de la vigilancia epidemioldgica de las enfermedades
transmisibles y de los problemas sanitarios especiales relacionados en la Unién, el
Centro debe encargarse de seguir desarrollando plataformas y aplicaciones digitales
que permitan apoyar la vigilancia epidemioldgica a escala de la Union, faciliten el uso
de tecnologias digitales, como la inteligencia artificial, en la recopilacion y el analisis
de datos, y proporcionen a los Estados miembros asesoramiento técnico y cientifico
para establecer sistemas integrados de vigilancia epidemioldgica. Estas plataformas y
aplicaciones digitales deben desarrollarse con datos espaciales integrados de la UE con
la intencion de incorporarlas en el futuro espacio europeo de datos sanitarios regido
por la legislacién de la Union.

A fin de reforzar la capacidad de la Unién y de los Estados miembros para evaluar la
situacion epidemioldgica y realizar con precision la evaluacion y respuesta ante el
riesgo, el Centro debe, en particular, hacer un seguimiento de las tendencias de las
enfermedades transmisibles e informar al respecto, apoyar y facilitar acciones de
respuesta basadas en datos contrastados, formular recomendaciones para mejorar los
programas de prevencion y control de enfermedades transmisibles establecidos a nivel
nacional y de la Unidn, hacer un seguimiento y evaluar la capacidad de los sistemas
sanitarios nacionales para el diagnéstico, la prevencion y el tratamiento de
enfermedades transmisibles, sin olvidar la perspectiva de género, determinar los
grupos de poblacion de riesgo que requieran medidas especificas, analizar la
correlacion de la incidencia de las enfermedades con factores sociales y ambientales, y
detectar los factores de riesgo para la transmision y la gravedad de las enfermedades
transmisibles, asi como determinar las necesidades y prioridades de la investigacion.
El Centro debe trabajar con los centros de referencia nacionales designados para la
vigilancia, formando una red que lo asesore estratégicamente sobre estas cuestiones y
que promueva el uso de sectores facilitadores, como los datos y servicios espaciales de
la UE.

El Centro debe contribuir a reforzar la capacidad dentro de la Unién para diagnosticar,
detectar, identificar y caracterizar agentes infecciosos que puedan suponer una
amenaza para la salud publica garantizando el funcionamiento de la red de laboratorios
de referencia de la Unidn de conformidad con el Reglamento (UE).../... [DO: insértese
la referencia del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud
(ISC/2020/12524)]. Esta red es responsable de la promocién de buenas practicas y de
la armonizacion en materia de diagndstico, métodos de ensayo y uso de pruebas, con
el fin de garantizar la uniformidad de la vigilancia, la notificacion y la presentacién de
informes sobre las enfermedades, asi como de la mejora de la calidad de las pruebas y
la vigilancia.

En caso de amenazas transfronterizas para la salud planteadas por enfermedades
transmisibles, los servicios de donacion de sangre y trasplantes de los Estados
miembros pueden servir para realizar pruebas rapidas a la poblacion donante y evaluar
la exposicion a la enfermedad y la inmunidad en la poblacién general. Estos servicios
dependen de evaluaciones rapidas del riesgo efectuadas por el Centro para proteger de
la transmision de enfermedades transmisibles a los pacientes que necesitan recibir
tratamiento con sustancias de origen humano. Las evaluaciones del riesgo sirven de
base para adaptar de forma adecuada las medidas por las que se establecen normas de
calidad y seguridad para las sustancias de origen humano. Por consiguiente, el Centro
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(13)

(14)

(15)

(16)

debe establecer y gestionar con este fin una red de los servicios nacionales de
donacion de sangre y trasplantes y de las autoridades responsables.

Con la finalidad de reducir la aparicion de epidemias y reforzar las capacidades de
prevencion de enfermedades transmisibles en la Union, el Centro debe desarrollar un
marco para la prevencion de enfermedades transmisibles que aborde cuestiones como
las enfermedades evitables mediante vacunacion, la resistencia a los antimicrobianos,
la educacion sanitaria, la alfabetizacion sanitaria y el cambio de comportamientos.

El Centro debe mejorar las capacidades de preparacion y respuesta a escala nacional y
de la Unién proporcionando conocimientos cientificos y técnicos a los Estados
miembros y a la Comision. En este contexto, el Centro, en estrecha colaboracion con
los Estados miembros y la Comision, debe llevar a cabo diversas acciones, como
desarrollar planes de preparacion y respuesta nacionales y de la Union y elaborar
marcos de seguimiento y evaluacion de la preparacion, ademas de formular
recomendaciones sobre las capacidades para prevenir, preparar y responder a los
brotes de enfermedades y sobre el refuerzo de los sistemas sanitarios nacionales. El
Centro debe ampliar la recopilacion y el analisis de datos relativos a vigilancia
epidemioldgica y problemas sanitarios especiales relacionados, evolucion de
situaciones epidémicas, fendmenos epidémicos inusuales o nuevas enfermedades de
origen desconocido, incluso en terceros paises, datos sobre patdgenos moleculares y
datos sobre sistemas sanitarios. Asi, debe garantizar conjuntos de datos apropiados y
procedimientos para facilitar la consulta de los datos, su transmision y el acceso a
ellos, llevar a cabo una evaluacion cientifica y técnica de las medidas de prevencion y
control a escala de la Union, y colaborar con las agencias, los organismos competentes
y las organizaciones que trabajan en el &mbito de la recopilacion de datos.

El Reglamento.../... [DO: insértese la referencia del Reglamento sobre las amenazas
transfronterizas graves para la salud (1SC/2020/12524)] establece el Sistema de Alerta
Precoz y Respuesta que permite la notificacion a escala de la Unién de las alertas
relacionadas con amenazas transfronterizas graves para la salud, y que sigue siendo
gestionado por el Centro. Dado que las tecnologias modernas pueden ser un apoyo
sustancial para luchar contra las amenazas para la salud y para contener e invertir las
epidemias, el Centro deberia trabajar en la actualizacion de este sistema para permitir
el uso de tecnologias de inteligencia artificial y herramientas digitales interoperables y
que protejan la intimidad, como aplicaciones moviles, con funciones de rastreo que
detecten a las personas en situacion de riesgo.

El Centro debe establecer capacidades adecuadas para apoyar la respuesta
internacional y sobre el terreno, de conformidad con el Reglamento.../... [DO: insértese
la referencia del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud
(1SC/2020/12524)]. Estas capacidades deben permitir al Centro movilizar y desplegar
equipos de asistencia en caso de brotes, el denominado Grupo de Trabajo sobre Salud
de la UE, para ayudar a responder localmente a los brotes de enfermedades. Por tanto,
debe garantizar la capacidad de llevar a cabo misiones en los Estados miembros, asi
como en terceros paises, y de formular recomendaciones sobre la respuesta a las
amenazas para la salud. Los equipos también podran desplegarse en el marco del
Mecanismo de Proteccién Civil de la Unidn con el apoyo del Centro de Coordinacion
de la Respuesta a Emergencias. ElI Centro debe apoyar asimismo el refuerzo de las
capacidades de preparacion en virtud del Reglamento Sanitario Internacional (RSI) en
terceros paises, con el fin de hacer frente a las amenazas transfronterizas graves para la
salud y sus consecuencias.
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17)

(18)

(19)
(20)

(21)

(22)

(23)

Con la finalidad de ayudar a responder a brotes que puedan propagarse dentro de la
Union o entrar en su territorio, el Centro debe desarrollar un marco para la
movilizacion del Grupo de Trabajo sobre Salud de la UE de conformidad con la
Decisién n.° 1313/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo y facilitar que
expertos de la Union en respuesta sobre el terreno participen en equipos
internacionales de respuesta para apoyar el Mecanismo de Proteccion Civil de la
Unién. El Centro debe reforzar la capacidad de su personal, asi como de expertos de
paises de la Union y del EEE, de paises candidatos y candidatos potenciales, asi como
de paises de la Politica Europea de Vecindad y de los paises socios de la UE
contemplados en el Reglamento (UE) n.° 233/2014 del Parlamento Europeo y del
Consejo*?, para participar de manera efectiva en misiones sobre el terreno y en la
gestion de crisis.

Con el fin de evaluar la eficacia y la eficiencia de las disposiciones legales aplicables
al Centro, procede prever una evaluacion periddica por la Comision del rendimiento
del Centro.

El presente Reglamento no debe conferir al Centro poderes de reglamentacion.

El Centro debe aplicar un sistema de informacion capaz de intercambiar informacion
clasificada e informacién sensible no clasificada para garantizar que se gestiona con la
maxima discrecion.

En vista de la urgencia que implican las circunstancias excepcionales causadas por la
pandemia de COVID-19, se ha considerado adecuado establecer una excepcion al
plazo de ocho semanas previsto en el articulo 4 del Protocolo n.° 1 sobre el cometido
de los Parlamentos nacionales en la Unién Europea, anejo al Tratado de la Unién
Europea, al Tratado de Funcionamiento de la Union Europea y al Tratado constitutivo
de la Comunidad Europea de la Energia Atomica

Dado que los objetivos del presente Reglamento, de ampliar la mision y las tareas del
Centro con el fin de reforzar su capacidad para proporcionar los conocimientos
cientificos necesarios y apoyar acciones de lucha contra las amenazas transfronterizas
graves para la salud en la Union, no pueden ser alcanzados de manera suficiente por
los Estados miembros, sino que, debido al caracter transfronterizo de las amenazas
para la salud y a la necesidad de una respuesta rapida, coordinada y coherente, pueden
lograrse mejor a escala de la Union, esta puede adoptar medidas, de acuerdo con el
principio de subsidiariedad establecido en el articulo5 del Tratado de la Union
Europea. De conformidad con el principio de proporcionalidad establecido en el
mismo articulo, el presente Reglamento no excede de lo necesario para alcanzar dichos
objetivos.

Procede, por tanto, modificar el Reglamento (CE) n.° 851/2004 en consecuencia.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

Articulo 1

El Reglamento (CE) n.° 851/2004 se modifica como sigue:

11

12

Decisién n.° 1313/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de diciembre de 2013, relativa
a un Mecanismo de Proteccion Civil de la Unidn (DO L 347 de 20.12.2013, p. 924).

Reglamento (UE) n.° 233/2014 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 11 de marzo de 2014, por el
que se establece un Instrumento de Financiacion de la Cooperacion al Desarrollo para el periodo 2014-
2020 (DO L 77 de 15.3.2014, p. 44).
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El articulo 2 se sustituye por el texto siguiente:

«

Articulo 2
Definiciones

A los efectos del presente Reglamento, se entendera por:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

“organismo competente”, cualquier estructura, instituto, agencia u otro
organismo cientifico que las autoridades de los Estados miembros reconozcan
como fuente de asesoramiento cientifico y técnico independiente o con
capacidad de accién en el campo de la prevencion y el control de las
enfermedades humanas;

“organismo competente de coordinacién”, un organismo en cada Estado
miembro que tenga un coordinador nacional designado responsable de los
contactos institucionales con el Centro, asi como centros de referencia
nacionales y puntos de contacto operativos responsables de la colaboracién
estratégica y operativa sobre cuestiones técnicas y cientificas relativas a grupos
de enfermedades especificas y a funciones de salud publica;

“red especializada”, cualquier red especifica en materia de enfermedades,
problemas de salud especiales o funciones de salud puablica destinada a
garantizar la colaboracion entre los organismos competentes de coordinacion
de los Estados miembros;

“enfermedad transmisible”, una enfermedad transmisible tal como se define en
el articulo 3, punto 2), del Reglamento (UE).../... [DO: insértese la referencia
del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud
(1SC/2020/12524)].

“amenaza transfronteriza grave para la salud”, una amenaza transfronteriza
grave para la salud tal como se define en el articulo 3, punto7), del
Reglamento (UE).../... [DO: insértese la referencia del Reglamento sobre las
amenazas transfronterizas graves para la salud (ISC/2020/12524)].

“vigilancia epidemiolégica”, la vigilancia epidemioldgica tal como se define en
el articulo 3, punto 4), del Reglamento (UE).../... [DO: insértese la referencia
del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud
(1SC/2020/12524)]. ».

El articulo 3 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 3
Mision y tareas del Centro

Con el fin de aumentar la capacidad de la Union y los Estados miembros para
proteger la salud humana mediante la prevencion y el control de las
enfermedades transmisibles de los seres humanos y de los problemas sanitarios
especiales relacionados establecidos en el articulo 2 del Reglamento (UE).../...
[DO: insértese la referencia del Reglamento sobre las amenazas
transfronterizas graves para la salud (ISC/2020/12524)], el Centro tendra por
mision identificar, evaluar e informar sobre las amenazas actuales y
emergentes que representan para la salud humana las enfermedades
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transmisibles, y formular recomendaciones de respuesta a escala de la Unién y
nacional, asi como a escala regional, si se considera necesario.

En el caso de otros brotes de enfermedades de origen desconocido que
pudieran propagarse dentro de la Unién o entrar en su territorio, el Centro
actuard por propia iniciativa hasta que se determine la fuente del brote. En el
caso de un brote claramente no causado por una enfermedad transmisible, el
Centro solamente actuara en colaboracion con el organismo competente y a
peticion de este.

En el ejercicio de su mision, el Centro tendra plenamente en cuenta las
responsabilidades de los Estados miembros, la Comision y otros organismos o
agencias de la Unidn, asi como las de las organizaciones internacionales
activas en el ambito de la salud publica, a fin de asegurar la integridad, la
coherencia y la complementariedad de las acciones.

El Centro, dentro de los limites de su capacidad financiera y de su mandato,
desempefiara las tareas siguientes:

a)  buscar, recopilar, cotejar, evaluar y difundir la informacion y los datos
cientificos y técnicos pertinentes, teniendo en cuenta las tecnologias mas
recientes;

b)  proporcionar andlisis, asesoramiento cientifico, dictimenes y apoyo a las
acciones de la Union y de los Estados miembros sobre las amenazas
transfronterizas para la salud, lo que incluye evaluaciones de riesgo,
analisis de la informacion epidemioldgica, modelizacidn, anticipacién y
previsiones epidemioldgicas, recomendaciones de acciones para prevenir
y controlar las amenazas planteadas por enfermedades transmisibles y
otros problemas de salud especiales, contribuciones a la definicién de
prioridades de investigacion, y asistencia cientifica y técnica, incluida la
formacion y otras actividades de su mandato;

c) coordinar la interconexion en redes europeas de los organismos que
acttan en los ambitos objeto de la misién del Centro, incluidas las redes
creadas en el marco de acciones de salud publica respaldadas por la
Comision y que se encargan de las redes especializadas;

d)  proceder al intercambio de informacion, de conocimientos especializados
y de mejores practicas;

e) supervisar la capacidad de los sistemas sanitarios pertinente para la
gestion de las amenazas planteadas por enfermedades transmisibles y
otros problemas de salud especiales;

f)  facilitar el desarrollo y la ejecucion de acciones financiadas por
programas e instrumentos de financiacion de la Unién pertinentes,
incluida la ejecucidn de acciones conjuntas;

g) proporcionar, a peticion de la Comision o del Comité de Seguridad
Sanitaria, 0 por iniciativa propia, directrices para el tratamiento y la
gestion de casos de enfermedades transmisibles y otros problemas de
salud especiales en el ambito de la salud publica, en cooperacién con las
sociedades pertinentes;

h)  apoyar la respuesta ante las epidemias y los brotes en los Estados
miembros y en terceros paises, en complementariedad con otros
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4.

instrumentos de respuesta de emergencia de la Union, en particular el
Mecanismo de Proteccién Civil de la Union;

i) contribuir al refuerzo de las capacidades de preparacion en el marco del
Reglamento Sanitario Internacional en terceros paises, en particular en
los paises socios de la UE;

j)  proporcionar, a peticion de la Comisién o del Comité de Seguridad
Sanitaria, mensajes de comunicacion al publico, basados en datos, sobre
las enfermedades transmisibles, las amenazas para la salud que plantean,
y las medidas de prevencidn y control adecuadas.

3. El Centro, la Comision, los organismos o las agencias competentes de la Unidn
y los Estados miembros cooperaran con vistas a promover la coherencia
efectiva entre sus actividades respectivas.».

El articulo 4 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 4
Obligaciones de los Estados miembros
Los Estados miembros:

a)  comunicaran al Centro, puntualmente y de conformidad con las definiciones de
casos, los indicadores, las normas, los protocolos y los procedimientos
acordados, los datos relativos a la vigilancia de las enfermedades transmisibles
y otros problemas de salud especiales llevada a cabo de conformidad con el
articulo 13 del Reglamento (UE).../ ... [DO: insértese la referencia del
Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud
(1SC/2020/12524)], asi como los datos cientificos y técnicos disponibles y la
informacidn pertinente para la mision del Centro, entre otras cosas sobre la
preparacion, y las capacidades de los sistemas sanitarios para la deteccion, la
prevencion, la respuesta y la recuperacion de brotes de enfermedades
transmisibles;

b)  notificaran al Centro cualquier amenaza transfronteriza grave para la salud, tan
pronto como la detecten, a través del Sistema de Alerta Precoz y Respuesta
(SAPR), y comunicaran rapidamente las medidas de respuesta adoptadas, asi
como cualquier informacién pertinente que pueda ser Util para coordinar la
respuesta como se contempla en el articulo 21 del Reglamento (UE).../... [DO:
insértese la referencia del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas
graves para la salud (1SC/2020/12524)]; y

c) determinaran, en el ambito de la mision del Centro, los organismos
competentes reconocidos y los expertos en salud publica que puedan estar
disponibles para prestar asistencia en las respuestas de la Union a las amenazas
para la salud como, por ejemplo, llevando a cabo misiones a los Estados
miembros para proporcionar asesoramiento experto e investigaciones de campo
en caso de brotes o agrupaciones de enfermedades.».

El articulo 5 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 5

Funcionamiento de redes especializadas y actividades de interconexion en redes
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El Centro apoyara las actividades de interconexion en redes de los organismos
competentes reconocidos por los Estados miembros proporcionando
coordinacion y conocimientos técnicos y cientificos a la Comisiéon y a los
Estados miembros, asi como mediante el funcionamiento de las redes
especializadas.

El Centro garantizara el funcionamiento integrado de la red de vigilancia
epidemioldgica de las enfermedades transmisibles y de los problemas
sanitarios especiales relacionados contemplados en el articulo 2, apartado 1,
letra a), incisos i) y ii), del Reglamento (UE).../ ... [DO: insértese la referencia
del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la salud
(1SC/2020/12524)].

En particular:

a) garantizard& un mayor desarrollo de las plataformas y aplicaciones
digitales que apoyan la vigilancia epidemioldgica a escala de la Union,
ayudando a los Estados miembros con asesoramiento técnico y cientifico
para establecer sistemas integrados de vigilancia que permitan la
vigilancia en tiempo real cuando proceda, beneficidndose de las
infraestructuras y servicios espaciales de la UE existentes;

b)  proporcionaré el aseguramiento de la calidad mediante el seguimiento y
la evaluacion de las actividades de vigilancia epidemiol6gica (como el
establecimiento de normas de vigilancia y la exhaustividad de los datos
de seguimiento) de las redes de vigilancia especializadas a fin de
garantizar al maximo la eficacia de su funcionamiento;

c) mantendrd la base o las bases de datos para dicha vigilancia
epidemioldgica, se coordinard con los gestores de otras bases de datos
pertinentes y trabajara en pro de enfoques armonizados de recopilacion y
modelizacién de datos;

d)  comunicara los resultados del analisis de los datos a la Comisién y a los
Estados miembros;

e) armonizard y racionalizara las metodologias operativas;

f)  garantizard la interoperabilidad de las aplicaciones automatizadas,
incluidas las de rastreo de contactos, desarrolladas a nivel nacional;

g) ogarantizara la interoperabilidad de las plataformas digitales de vigilancia
con las infraestructuras digitales que permiten el uso de los datos sobre
salud con fines de asistencia sanitaria, investigacion, elaboracion de
politicas y reglamentacién, y con miras a integrar esas plataformas e
infraestructuras en el espacio europeo de datos sanitarios, regido por la
legislacion de la Unidn, y a hacer uso de otros datos pertinentes, por
ejemplo factores ambientales.

El Centro apoyaré la labor del Comité de Seguridad Sanitaria, del Consejo y de
otras estructuras de la Union para coordinar la respuesta a las amenazas
transfronterizas graves para la salud en el marco de su mandato.

El Centro, a través del funcionamiento de la red de vigilancia epidemioldgica:

a)  hard un seguimiento y elaborard informes sobre las tendencias de las
enfermedades transmisibles a lo largo del tiempo, entre los Estados
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b)

d)

9)

h)

miembros y en terceros paises, sobre la base de indicadores acordados,
para evaluar la situacion actual y facilitar una actuacion adecuada basada
en datos contrastados, entre otras cosas determinando las
especificaciones para la recopilacion armonizada de datos de los Estados
miembros;

detectara, hara un seguimiento y elaborara informes sobre las amenazas
transfronterizas graves para la salud en caso de una amenaza
contemplada en el articulo 2, apartado 1, letraa), incisosi) yii) , del
Reglamento (UE).../ ... [DO: insértese la referencia del Reglamento sobre
las amenazas transfronterizas graves para la salud (1ISC/2020/12524)],
incluidas las amenazas para sustancias de origen humano, como sangre,
organos, tejidos y células potencialmente afectados por enfermedades
transmisibles, o en el articulo2, apartado 1, letrad), de dicho
Reglamento, en lo que respecta al origen, el tiempo, la poblacion y el
lugar, a fin de justificar la accion en materia de salud publica;

contribuird a la evaluacion y el seguimiento de los programas de
prevencion y control de enfermedades transmisibles con el fin de aportar
datos para las recomendaciones encaminadas a reforzar y mejorar esos
programas a escala nacional y de la Union;

hara un seguimiento y evaluara la capacidad de los sistemas sanitarios
para el diagnostico, la prevencion y el tratamiento de enfermedades
transmisibles especificas, asi como la seguridad de los pacientes;

identificard los grupos de poblacion en situacién de riesgo y que
necesitan medidas de prevencién y respuesta especificas, y garantizara
que dichas medidas sean accesibles para las personas con discapacidad,;

contribuira a la evaluacion de la carga que representan las enfermedades
transmisibles para la poblacion utilizando datos, como la prevalencia de
la enfermedad, las complicaciones, la hospitalizacion y la mortalidad, y
garantizara que estos datos se desglosen por edad, sexo y discapacidad;

llevard a cabo la modelizacion epidemioldgica, la anticipacién y la
elaboracion de hip6tesis para la respuesta, y coordinara esos esfuerzos
con miras a intercambiar mejores practicas y mejorar la capacidad de
modelizacién en toda la Unién; y

determinara los factores de riesgo para la transmision de las
enfermedades y los grupos de mayor riesgo, incluida la correlacion de la
incidencia y la gravedad de la enfermedad con factores sociales y
ambientales, asi como las prioridades y necesidades de investigacion.

Cada Estado miembro nombrara un organismo competente de coordinacion y
designara un centro de referencia nacional y los puntos de contacto operativos
que sean pertinentes para las funciones de salud publica, incluida la vigilancia
epidemioldgica, y para diversos grupos de enfermedades y enfermedades
individuales.

Los centros de referencia nacionales formarén redes que proporcionaran
asesoramiento estratégico al Centro.

Los centros de referencia nacionales y los puntos de contacto operativos
designados para mantener interacciones sobre enfermedades especificas con el
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Centro constituirdn redes dedicadas a cada enfermedad o grupo de
enfermedades, entre cuyas tareas figurard la transmision al Centro de datos
nacionales de vigilancia.

Los Estados miembros notificaran al Centro y a los deméas Estados miembros
los organismos nombrados y los centros de referencia y puntos de contacto
designados con arreglo al presente apartado, asi como cualquier cambio al
respecto.

El Centro garantizara el funcionamiento de la red de laboratorios de referencia
de la UE contemplada en el articulo 15 del Reglamento (UE).../... [DO:
insértese la referencia del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas
graves para la salud (1SC/2020/12524)] para el diagnostico, la deteccion, la
identificacion y la caracterizacion de agentes infecciosos que puedan
representar una amenaza para la salud publica.

El Centro promovera el desarrollo de una capacidad suficiente en la Union para
el diagndstico, la deteccidn, la identificacion y la caracterizacién de agentes
infecciosos que puedan representar una amenaza para la salud publica,
fomentando para ello la cooperacion entre laboratorios especializados y de
referencia. Mantendra y ampliara esta cooperacion y apoyara la puesta en
practica de sistemas de aseguramiento de la calidad.

El Centro garantizara el funcionamiento de la red de servicios de los Estados
miembros de apoyo a transfusiones, trasplantes y reproduccion asistida para
permitir el acceso rapido y continuo a datos seroepidemioldgicos mediante
estudios seroepidemioldgicos de la poblacion, lo que incluye la evaluacion de
la exposicion y la inmunidad de la poblacién donante.

La red contemplada en el primer parrafo apoyarda al Centro mediante el
seguimiento de los brotes de enfermedades que sean pertinentes para las
sustancias de origen humano y su suministro a pacientes, y mediante la
elaboracién de directrices sobre la seguridad y la calidad de la sangre, los
tejidos y las células.

El Centro cooperara con los organismos competentes reconocidos por los
Estados miembros, en particular en los trabajos preparatorios para la emision
de dictamenes cientificos, la asistencia cientifica y técnica, la recopilacion de
datos comparables basados en formatos comunes que faciliten la agregacion, y
la deteccion de amenazas emergentes para la salud.».

Se inserta el articulo 5 bis siguiente:

«Articulo 5 bis
Prevencion de enfermedades transmisibles

El Centro ayudara a los Estados miembros a reforzar sus sistemas de
prevencion y control de las enfermedades transmisibles.

El Centro desarrollara un marco para la prevencion de enfermedades
transmisibles y problemas especiales, que incluira las enfermedades evitables
mediante vacunacion, la resistencia a los antimicrobianos, la educacion
sanitaria, la alfabetizacion sanitaria y el cambio de comportamientos.
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El Centro evaluara y hara un seguimiento de los programas de prevencion y
control de enfermedades transmisibles con el fin de aportar datos para las
recomendaciones encaminadas a reforzar y mejorar esos programas a escala
nacional y de la Unidn y, cuando corresponda, a escala internacional.

El Centro coordinard estudios independientes de  seguimiento
poscomercializacion de la eficacia y la seguridad de las vacunas, para lo que
recopilard nueva informacion o utilizara los datos pertinentes recopilados por
los organismos competentes. Esa tarea se llevara a cabo conjuntamente con la
Agencia Europea de Medicamentos y especialmente mediante una nueva
plataforma de seguimiento de vacunas.».

Se inserta el articulo 5 ter siguiente:

«Articulo 5 ter
Planificacién de la preparacion y respuesta

El Centro proporcionard conocimientos cientificos y técnicos a los Estados
miembros y a la Comision en colaboracién con los organismos y las agencias
de la Union y con las organizaciones internacionales pertinentes, de
conformidad con los acuerdos de trabajo adecuados establecidos con la
Comisidn en el ambito de la planificacion de la preparacion y respuesta.

El Centro, en estrecha colaboracion con los Estados miembros y la Comision:

a)  contribuira al desarrollo, la revision periodica y la actualizacion de los
planes de preparacion y los proyectos de planes de preparacion sobre
amenazas especificas para su adopcion por el Comité de Seguridad
Sanitaria;

b)  desarrollard marcos e indicadores de preparacion para el seguimiento y la
evaluacion de la preparacion;

c) facilitara las autoevaluaciones y la evaluacion externa de la planificacion
de la preparacién y respuesta de los Estados miembros, y contribuird a la
presentacion de informes y a las auditorias sobre la planificacion de la
preparacion y respuesta con arreglo a los articulos 7 y 8 del Reglamento
(UE).../... [ DO: insértese la referencia del Reglamento sobre las
amenazas transfronterizas graves para la salud (ISC/2020/12524)];

d) garantizara el seguimiento de las carencias en materia de preparacién y la
prestacion de apoyo especifico a los Estados miembros de la UE y a
terceros paises en caso de necesidad,;

e)  elaborard ejercicios, efectuara revisiones durante la accion y a posteriori,
y organizara acciones de desarrollo de capacidades para abordar las
carencias detectadas en materia de capacidad de preparacion vy
competencias;

f)  desarrollara actividades especificas de preparacion que aborden las
enfermedades evitables mediante vacunacion, la resistencia a los
antimicrobianos, la capacidad de los laboratorios y la bioseguridad, de
conformidad con las prioridades de la Comision y sobre la base de las
carencias detectadas;
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9)

h)

)

k)

apoyara la integracion de la preparacion para la investigacion en los
planes de preparacion y respuesta;

desarrollara actividades especificas que aborden la preparacion de los
grupos de riesgo y de la comunidad;

evaluard la capacidad de los sistemas sanitarios para la deteccion, la
prevencion, la respuesta y la recuperacion de brotes de enfermedades
transmisibles, detectara carencias y formular4 recomendaciones para
reforzar los sistemas sanitarios, destinadas a su aplicacion con el apoyo
de la Union, segun proceda;

fortalecerd la capacidad de modelizacion, anticipacion y prevision del
Centro; y

mantendra un mecanismo periddico de intercambio de personal entre el
Centro, la Comisién y expertos de los Estados miembros.».

El articulo 6 se modifica como sigue:

a)  seinserta el apartado 1 bis siguiente:

«1 bis. El Centro facilitara analisis y recomendaciones concretos de acciones

para prevenir y controlar las amenazas planteadas por enfermedades
transmisibles, a peticion de la Comisién.»;

b) el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.

El Centro podrd promover y emprender los estudios cientificos que
considere necesarios para el cumplimiento de su mision, asi como
estudios cientificos aplicados y proyectos sobre la viabilidad, el
desarrollo y la preparacion de sus actividades. El Centro evitara
duplicaciones con los programas de investigacion y salud de la Comision,
los Estados miembros y la Unién, y servird de enlace entre la salud
publica y el sector de la investigacidn, en caso necesario.

Para llevar a cabo los estudios contemplados en el parrafo primero, el
Centro tendra acceso a los datos sanitarios disponibles o intercambiados
mediante infraestructuras y aplicaciones digitales, de conformidad con
las normas de proteccion de datos, lo que permitird que esos datos sobre
salud se utilicen con fines de asistencia sanitaria, investigacion,
elaboracion de politicas y reglamentacion. A efectos de los estudios
contemplados en el parrafo primero, el Centro también hara uso de otros
datos pertinentes, por ejemplo sobre factores ambientales vy
socioecondmicos. »;

c) el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4,

El Centro consultard a la Comision y a otros organismos o agencias de la
Union sobre la planificacion y la fijacion de prioridades de investigacién
y estudios en materia de salud publica.».

El articulo 7 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 7

Procedimiento relativo a la emisién de dictamenes cientificos
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1.  El Centro emitira un dictamen cientifico sobre cualquier cuestion relacionada
con su mision:

a)  en todos los casos en que la legislacion de la Unidn disponga que ha de
consultarse al Centro;

b)  apeticion del Parlamento Europeo o de un Estado miembro;
c) apeticion de la Comision; y
d)  poriniciativa propia.

2. Las solicitudes de dictamen cientifico contempladas en el apartado 1 explicaran
claramente el problema cientifico que debe abordarse y su interés para la
Unidn, e iran acompafiadas de documentacion de referencia suficiente al
respecto.

3.  El Centro emitird sus dictamenes cientificos con arreglo a un calendario
acordado entre las partes.

4.  Cuando se formulen diversas solicitudes referidas a la misma cuestion o
cuando la solicitud no cumpla lo dispuesto en el apartado 2, el Centro podra
negarse a emitir un dictamen cientifico o proponer modificaciones a la
solicitud, en consulta con la institucion o el Estado miembro que la haya
formulado. En caso de que se deniegue la solicitud, se comunicara el motivo a
la institucion o al Estado miembro que la haya formulado.

5.  En caso de que el Centro ya haya emitido un dictamen cientifico sobre la
cuestion especifica a que se refiera una solicitud y llegue a la conclusion de que
ningn elemento cientifico justifica la revision de dicha cuestion, se
comunicard a la institucion o al Estado miembro que haya formulado la
solicitud la informacion en que se base esa conclusion.

6.  Los estatutos del Centro especificaran los requisitos relativos a la presentacion,
la motivacion y la publicacién de los dictdmenes cientificos.».

El articulo 8 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 8
Gestion del Sistema de Alerta Precoz y Respuesta

1.  El Centro apoyara y asistird a la Comision gestionando el SAPR y asegurando
con los Estados miembros la capacidad para responder de manera coordinada.

2.  ElCentro:
a)  analizara el contenido de los mensajes que reciba a traves del SAPR,;

b)  facilitara informacién, conocimientos especializados, asesoramiento y
evaluacion de los riesgos a los Estados miembros y a la Comision; y

c) velara por que el SAPR se vincule de forma eficaz y efectiva con otros
sistemas de alerta de la Union.

3. El Centro colaborara con la Comision y el Comité de Seguridad Sanitaria en
las actualizaciones del SAPR, incluso para el uso de tecnologias modernas,
como las aplicaciones mdviles digitales, los modelos de inteligencia artificial u
otras tecnologias para el rastreo automatizado de contactos, aprovechando las
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10.

11.

tecnologias de rastreo de contactos desarrolladas por los Estados miembros, y
en la definicidn de los requisitos funcionales del SAPR.

4.  EIl Centro colaborard con la Comisién, el Comité de Seguridad Sanitaria y la
red de sanidad electronica para definir con mayor precision los requisitos
funcionales de las aplicaciones de rastreo de contactos y su interoperabilidad,
teniendo en cuenta las infraestructuras y servicios existentes, como los
servicios de geolocalizacion prestados por el Programa Espacial de la Union.

5. El Centro, como encargado del tratamiento, tendra la responsabilidad de
garantizar la seguridad y confidencialidad de las operaciones de tratamiento de
datos personales realizadas en el SAPR vy en el contexto de la interoperabilidad
de las aplicaciones de rastreo de contactos, de conformidad con las
obligaciones establecidas en los articulos 33, 34, apartado?2, y 36 del
Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo*.

* Reglamento (UE) 2018/1725 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 23 de
octubre de 2018, relativo a la proteccion de las personas fisicas en lo que
respecta al tratamiento de datos personales por las instituciones, 6rganos y
organismos de la Union, y a la libre circulacién de esos datos, y por el que se
derogan el Reglamento (CE) n.° 45/2001 y la Decision n.° 1247/2002/CE (DO
L 295 de 21.11.2018, p. 39).».

Se inserta el articulo 8 bis siguiente:

«Articulo 8 bis
Evaluacion de riesgos

1. El Centro facilitard oportunamente evaluaciones rapidas de riesgos de
conformidad con el articulo 20 del Reglamento (UE).../... [DO: insértese la
referencia del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas graves para la
salud (ISC/2020/12524)], en caso de amenaza contemplada en el articulo 2,
apartado 1, letra a), incisos i) y ii), de dicho Reglamento, incluidas las amenaza
para sustancias de origen humano, como sangre, érganos, tejidos y células
potencialmente afectados por enfermedades transmisibles, o en su articulo 2,
apartado 1, letra d).

2. La evaluacion de riesgos incluira recomendaciones de respuesta generales y
especificas como base para la coordinacion en el Comite de Seguridad
Sanitaria.

3. A los efectos del apartadol, el Centro coordinara la preparacion de
evaluaciones rapidas de riesgos obteniendo la participacion de expertos de los
Estados miembros y de las agencias pertinentes, en caso necesario.

4.  Cuando la evaluacion de riesgos no forme parte del mandato del Centro, a
peticion de la agencia o del organismo que lleve a cabo la evaluacion de
riesgos en el marco de su propio mandato, el Centro le facilitara, sin demora
injustificada, toda la informacion y los datos pertinentes de que disponga.».

Se inserta el articulo 8 ter siguiente:
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12.

13.

«Articulo 8 ter
Coordinacion de la respuesta

El Centro apoyard la coordinacion de la respuesta en el Comité de Seguridad
Sanitaria como se contempla en el articulo 21 del Reglamento (UE).../... [DO:
insértese la referencia del Reglamento sobre las amenazas transfronterizas
graves para la salud (ISC/2020/12524)], en particular formulando
recomendaciones de medidas de respuesta para:

a) las respuestas nacionales a la amenaza transfronteriza grave para la salud;

b)  la adopcion de orientaciones destinadas a los Estados miembros para la
prevencion y el control de una amenaza transfronteriza grave para la
salud.

El Centro apoyard una respuesta coordinada de la Union a peticién de un
Estado miembro, del Consejo, de la Comision o de organismos 0 agencias de la
Union.».

El articulo 9 se modifica como sigue:

a)

b)

los apartados 1, 2 y 3 se sustituyen por el texto siguiente:

«1. EIl Centro facilitara a los Estados miembros, a la Comision y a otros
organismos o agencias de la Union sus conocimientos cientificos y
técnicos de cara a la elaboracion y revision y puesta al dia regulares de
planes de preparacién, asi como en la elaboracién de estrategias de
intervencion en el ambito de su mision.

2. La Comision, los Estados miembros, terceros paises, en particular paises
socios de la UE, y organizaciones internacionales (en especial, la OMS)
podran solicitar al Centro asistencia cientifica o técnica en cualquier
aspecto en el ambito de su mision. Dicha asistencia podra consistir en
ayudar a la Comisién y a los Estados miembros a elaborar directrices
técnicas sobre ejemplos de buenas précticas y sobre las medidas de
proteccion que deberan adoptarse como respuesta a las amenazas para la
salud, en facilitar asistencia especializada y en movilizar y coordinar
equipos de investigacion. EI Centro proporcionara asistencia vy
conocimientos cientificos y técnicos dentro de los limites de su capacidad
financiera y de su mandato, y de conformidad con los acuerdos de trabajo
adecuados establecidos con la Comision.

3. Las solicitudes de asistencia cientifica o técnica al Centro iran
acompariadas de un plazo que se establecera de comun acuerdo con el
Centro.»;

se suprime el apartado 5;
el apartado 6 se sustituye por el texto siguiente:

«6. Cuando proceda, el Centro respaldara y coordinara programas de
formacion, en particular en materia de vigilancia epidemioldgica,
investigacion de campo, preparacion y prevencion, e investigacion sobre
salud publica.».

El articulo 11 se modifica como sigue:

a)

el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:
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«1.

El Centro se encargard de la coordinacién de las actividades de
recopilacion, validacion, analisis y difusion de datos a escala de la
Unién.»;

b)  seinserta el apartado 1 bis siguiente:

«1 bis. El Centro recopilara datos e informacion y garantizara vinculos con los
datos y resultados de la investigacion pertinentes sobre:

a)

b)

e)

la vigilancia epidemioldgica de las enfermedades transmisibles y de
los problemas sanitarios especiales relacionados contemplados en
el articulo 2, apartado 1, letra a), incisos i) y ii), del Reglamento
(UE).../ ... [DO: insértese la referencia del Reglamento sobre las
amenazas transfronterizas graves para la salud (ISC/2020/12524)];

la evolucion de las situaciones epidémicas, incluso para la
modelizacidn, la anticipacién y la elaboracién de hipétesis;

los fendmenos epidémicos inusuales o las nuevas enfermedades
transmisibles de origen desconocido, incluso en terceros paises;

datos sobre patdgenos moleculares, si fuera necesario para detectar
0 investigar amenazas transfronterizas para la salud; y

datos sobre sistemas sanitarios necesarios para gestionar las
amenazas transfronterizas para la salud.»;

c) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.

A efectos del apartado 1, el Centro:

a)

b)

d)

desarrollara, junto con los organismos competentes de los Estados
miembros y con la Comision, procedimientos apropiados para
facilitar la consulta, la transmisién y el acceso a los datos,

Ilevara a cabo una evaluacion técnica y cientifica de las medidas de
prevencion y control a nivel de la Unién,

trabajara en estrecha cooperacion con los organismos competentes
de las organizaciones que trabajan en la recopilacion de datos en la
Unidn, los terceros paises, la OMS vy otras organizaciones
internacionales, y

desarrollara soluciones para acceder a los datos sanitarios
pertinentes que se faciliten o se intercambien mediante
infraestructuras digitales, de conformidad con las normas de
proteccién de datos, lo que permitira que esos datos sobre salud se
utilicen con fines de asistencia sanitaria, investigacion, elaboracion
de politicas y reglamentacion, y proporcionara y facilitard acceso
controlado a los datos sanitarios para apoyar la investigacion en
materia de salud pablica.»;

d) seafaden los apartados 4 y 5 siguientes:

«4.

En situaciones de urgencia relacionadas con la gravedad o la novedad de
una amenaza transfronteriza grave para la salud o con la rapidez de su
propagacién entre los Estados miembros, el Centro facilitara las
previsiones epidemioldgicas contempladas en el articulo 5, apartado 4,
letra g), a peticién de la Agencia Europea de Medicamentos, de forma
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14.

objetiva, fiable y de facil acceso, sobre la base de la mejor informacion
disponible.

5. Ensituaciones de urgencia relacionadas con la gravedad o la novedad de
una amenaza transfronteriza grave para la salud o con la rapidez de su
propagacion entre los Estados miembros, el Centro facilitara datos y los
analisis pertinentes, sobre la base de la mejor informacion disponible.».

Se inserta el articulo 11 bis siguiente:

«Articulo 11 bis
Apoyo a la respuesta internacional y sobre el terreno

1. El Centro establecerd capacidad para movilizar y desplegar el Grupo de
Trabajo sobre Salud de la UE, compuesto por personal del Centro y expertos de
los Estados miembros y de programas de becas, para contribuir a la respuesta
local a los brotes de enfermedades transmisibles en los Estados miembros y en
terceros paises.

2. El Centro desarrollard un marco y establecera procedimientos con la Comision
para movilizar al Grupo de Trabajo sobre Salud de la UE.

3. El Centro velara por que el Grupo de Trabajo sobre Salud de la UE esté
coordinado y sea complementario con las capacidades que integran el Cuerpo
Médico Europeo y otras capacidades pertinentes del Mecanismo de Proteccion
Civil de la Union.

4.  EIl Centro desarrollara con la Comisién un marco para la movilizacion del
Grupo de Trabajo sobre Salud de la UE, con miras a las acciones previstas en
la Decision 1313/2013/UE*.

El Centro aportara contribuciones de expertos de la Unidn en respuesta sobre el
terreno integrados en los equipos internacionales de respuesta movilizados por
el mecanismo del Programa de Emergencias Sanitarias y la Red Mundial de
Alerta y Respuesta ante Brotes Epidémicos (GOARN) de la OMS y de
conformidad con los acuerdos de trabajo adecuados establecidos con la
Comision.

5.  El Centro facilitara el desarrollo de capacidades de respuesta sobre el terreno y
conocimientos especializados en gestion de crisis entre el personal del Centro y
expertos de paises de la Union y del EEE, de paises candidatos y candidatos
potenciales, asi como de paises de la Politica Europea de Vecindad y de los
paises socios de la UE, a peticién de la Comision.

6.  El Centro mantendra capacidad a fin de llevar a cabo misiones en los Estados
miembros, a peticion de la Comision y de los Estados miembros, para formular
recomendaciones sobre la respuesta a las amenazas para la salud en el marco
de su mandato.

7. A peticion de la Comision y de los Estados miembros, el Centro participara en
proyectos de desarrollo de capacidades a largo plazo destinados a reforzar las
capacidades de preparacion en el marco del Reglamento Sanitario Internacional
en terceros paises no europeos, en particular en los paises socios.
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15.

16.

*

a)

b)
c)

Decision n.° 1313/2013/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 17 de
diciembre de 2013, relativa a un Mecanismo de Proteccion Civil de la Unién
(DO L 347 de 20.12.2013, p. 924).».

El articulo 12 se modifica como sigue:

el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.

El Centro, tras aportar informacion a los Estados miembros y a la
Comisidn, comunicaré por iniciativa propia lo que considere oportuno en
el ambito de su mision.

El Centro velard por que el publico o cualquier parte interesada reciba
rapidamente informacion objetiva, fiable, basada en datos contrastados y
facilmente accesible, en lo que respecta a los resultados de sus trabajos.
El Centro pondra la informacién a disposicion del publico en general,
incluso a través de una pagina web especifica. Asimismo, publicara sus
dictdmenes elaborados de conformidad con el articulo 6.»;

se suprime el apartado 2;

el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.

El Centro cooperara adecuadamente con los organismos competentes de
los Estados miembros y con otras partes interesadas en relacion con las
campafas de informacion al pablico.».

El articulo 14 se modifica como sigue:

a)

b)

el parrafo tercero del apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«La duracion del mandato de los miembros de la Junta directiva sera de tres
afios, prorrogable.»;

en el apartado 5, las letras d), e) y f) se sustituyen por el texto siguiente:

«d) aprobard, antes del 31 de enero de cada afio, el programa de trabajo del

e)

9)

h)

Centro para el afio siguiente;

aprobara un proyecto de documento U(nico de programacion de
conformidad con el articulo 32 del Reglamento Delegado (UE) 2019/715
de la Comisién* y las directrices de la Comision correspondientes para el
documento Unico de programacion**;

garantizara que el programa de trabajo del afio siguiente y los programas
plurianuales sean coherentes con las prioridades legislativas y politicas
de la Union en el dmbito de su mision y sus tareas, y sigan las
recomendaciones adoptadas en el dictamen anual de la Comision;

antes del 30 de marzo de cada afio, aprobara el informe general de
actividad del Centro correspondiente al afio anterior;

aprobard, previa consulta a la Comision, la normativa financiera aplicable
al Centro;

determinard las normas que rigen las lenguas del Centro, incluida la
posibilidad de realizar una distincion entre los trabajos internos del
Centro y la comunicacion exterior, teniendo en cuenta la necesidad de
asegurar el acceso al trabajo del Centro por todas las partes interesadas
en ambos casos Y la participacion en el mismo.
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17.

18.

19.

20.

La normativa financiera aplicable al Centro contemplada en la letra h) del
primer parrafo no podra apartarse del Reglamento Delegado
(UE) 2019/715 de la Comision, a menos que asi se exija especificamente
para el funcionamiento del Centro y se cuente con el consentimiento
previo de la Comision.

* Reglamento Delegado (UE) 2019/715 de la Comision, de 18 de
diciembre de 2018, relativo al Reglamento Financiero marco de los
organismos creados en virtud del TFUE y el Tratado Euratom y a
los que se refiere el articulo70 del Reglamento (UE,
Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo (DO
L 122 de 10.5.2019, p. 1).».

En el articulo 16, apartado 2, la letra b) se sustituye por el texto siguiente:

«b) la elaboracién de los proyectos de programas de trabajo teniendo en cuenta las
recomendaciones adoptadas en el dictamen anual de la Comisién sobre el
documento Unico de programacion;».

El articulo 17 se sustituye por el texto siguiente:

«1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 3, apartado 2, el Director sera
nombrado por la Junta directiva a partir de una lista de candidatos propuesta
por la Comision tras celebrarse un procedimiento competitivo abierto, previa
publicacién en el Diario Oficial de la Union Europea y en otros medios de
comunicacion de una convocatoria de manifestaciones de interés, por un
periodo de cinco afios, que podrd prorrogarse por un solo periodo que no
exceda de cinco afios.».

El articulo 18 se modifica como sigue:
a) el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. Los miembros del Foro consultivo no podran ser miembros de la Junta
directiva. La duracion del mandato de los miembros del Foro consultivo
serd de tres afos, prorrogable.»;

b)  en el apartado 4, la letra f) se sustituye por el texto siguiente:

«f) en las prioridades cientificas y en materia de salud publica que se
abordaran en el programa de trabajo; y

g) en las publicaciones clave en preparacion por el Centro, como los
estudios de prevision.»;

c) el apartado 8 se sustituye por el texto siguiente:

«8. El Director podra invitar a expertos o representantes de organismos
profesionales o cientificos o de organizaciones no gubernamentales con
una experiencia reconocida en disciplinas relacionadas con la labor del
Centro a cooperar en tareas especificas y a participar en las actividades
pertinentes del Foro consultivo. Ademas, en casos especiales, el Director
podra invitar a expertos o representantes de organismos profesionales o
cientificos, 0 a organizaciones no gubernamentales, a propuesta de la
Comision.».

En el articulo 20, el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:
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«3.

Las decisiones adoptadas por el Centro en virtud del articulo 8 del Reglamento
(CE) n.°1049/2001 podran dar lugar a la presentacion de una reclamacion al
Defensor del Pueblo Europeo o a la interposicién de un recurso ante el
Tribunal de Justicia de la Union Europea (“el Tribunal de Justicia”), en las
condiciones establecidas en los articulos 228 y230 del TFUE,
respectivamente.».

El articulo 21 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 21
Secreto profesional y confidencialidad

Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 20, el Centro no revelara a terceras
partes la informacidn que reciba para la que se haya solicitado y justificado un
tratamiento confidencial, salvo que las circunstancias exijan que deba hacerse
publica para proteger la salud publica. Cuando la informacion confidencial
haya sido presentada por un Estado miembro, dicha informacion no podra ser
revelada sin la autorizacion previa del mismo.

Las normas de seguridad de la Comisidn para la proteccion de la informacion
clasificada de la Unién, establecidas en las Decisiones (UE,
Euratom) 2015/443* y (UE, Euratom) 2015/444** de la Comision, se aplicaran
al trabajo del Centro y a su personal.

Los miembros de la Junta directiva, el Director, los miembros del Foro
consultivo, asi como los expertos externos que participen en las comisiones
cientificas y los miembros del personal del Centro, estaran sujetos, incluso
después de haber cesado en sus funciones, a la obligacion de secreto
profesional establecida en el articulo 339 del TFUE.

En ningln caso se mantendran en secreto las conclusiones de los dictamenes
cientificos emitidos por el Centro en relacion con efectos previsibles sobre la
salud.

El Centro establecerd en sus estatutos las disposiciones practicas necesarias
para la aplicacion de las normas de confidencialidad contempladas en los
apartados 1y 2.

El Centro adoptara todas las medidas necesarias para facilitar el intercambio de
informacidn pertinente para sus tareas con la Comision, los Estados miembros
Y, en su caso, otras instituciones de la Union, y con los 6rganos y organismos
de la Union y las organizaciones internacionales y terceros paises, de
conformidad con los acuerdos de trabajo adecuados establecidos con la
Comision.

El Centro desarrollara, desplegara y gestionard un sistema de informacion
capaz de intercambiar informacién clasificada e informacion sensible no
clasificada como se especifica en el presente articulo.

Decision (UE, Euratom) 2015/443 de la Comision, de 13 de marzo de 2015,
sobre la seguridad en la Comision (DO L 72 de 17.3.2015, p. 41).
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22.

**

Decision (UE, Euratom) 2015/444 de la Comisién, de 13 de marzo de 2015,
sobre las normas de seguridad para la proteccién de la informacion clasificada
de la UE (DO L 72 de 17.3.2015, p. 53).».

El articulo 22 se modifica como sigue:

en el apartado 3, la letra d) se sustituye por el texto siguiente:
«d) cualquier contribucion voluntaria de los Estados miembros; y

e) los ingresos procedentes de convenios de contribucion o convenios de
subvencion celebrados excepcionalmente entre la Comision y el

«3 bis Se podré conceder al Centro financiacion con cargo al presupuesto de
la Union para los costes en que incurra durante la ejecucion de su
programa de trabajo que se hayan establecido con arreglo a los objetivos
y las prioridades de los programas de trabajo aprobados por la Comision
de conformidad con el Reglamento (UE).../... del Parlamento Europeo y
del Consejo*, y de los programas de investigacion e innovacion de la UE.
Esta financiacion no cubrira los gastos ya cubiertos por el presupuesto
general de la Unién Europea o por cualquier otro recurso del Centro
definido en el apartado 3 del presente articulo.»;

el apartado 5 se sustituye por el texto siguiente:

«5. Cada afio, sobre la base de un proyecto elaborado por el Director, la Junta
directiva adoptara el estado de previsiones de los ingresos y gastos del
Centro para el ejercicio presupuestario siguiente. Este estado de
previsiones, en el que figurara un proyecto de plantilla de personal, se
incluird en el proyecto de documento Unico de programacién. De
conformidad con el articulo40 del Reglamento  (UE,
Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo**, a mas
tardar el 31 de enero de cada afio el Centro enviard al Parlamento
Europeo, al Consejo y a la Comision su proyecto de documento Gnico de
programacion, refrendado por la Junta directiva.»;

el apartado 7 se sustituye por el texto siguiente:

«7.  Tomando como base este estado de previsiones, la Comision consignara
en el anteproyecto de presupuesto general de la Unién las estimaciones
que considere necesarias para la plantilla de personal y el importe de la
subvencion imputable al presupuesto general, que presentara a la
Autoridad Presupuestaria de conformidad con el articulo 314 del TFUE.

Reglamento (UE) .../... del Parlamento Europeo y del Consejo, de ..., relativo
a la creacion de un programa de accion de la Union en el ambito de la salud
para el periodo 2021-2027 y por el que se deroga el Reglamento (UE)
n.° 282/2014 (Programa “La UE por la Salud”) (DO ...).

a)
Centro.»;
b)  seinserta el apartado 3 bis siguiente:
c)
d)
*
**

Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046 del Parlamento Europeo y del Consejo,
de 18 de julio de 2018, sobre las normas financieras aplicables al presupuesto
general de la Union, por el que se modifican los Reglamentos (UE)
n. 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE) n.° 1303/2013, (UE) n.° 1304/2013,
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a)

b)

c)

(UE) n.°1309/2013, (UE) n.°1316/2013, (UE) n.c223/2014 y (UE)
n.0283/2014 y la Decision n.°541/2014/UE y por el que se deroga el
Reglamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (DO L 193 de 30.7.2018, p. 1).».

23. El articulo 23 se modifica como sigue:

el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2.

El contable del Centro remitira al contable de la Comision, a mas tardar
el 1 de marzo siguiente al cierre del ejercicio, las cuentas provisionales,
junto con un informe sobre la gestion presupuestaria y financiera del
ejercicio. El contable de la Comision procedera a la consolidacion de las
cuentas provisionales de las instituciones y los organismos
descentralizados de conformidad con el articulo 245 del Reglamento
(UE, Euratom) 2018/1046.»;

el apartado 4 se sustituye por el texto siguiente:

«4,

Tras la recepcion de las observaciones formuladas por el Tribunal de
Cuentas sobre las cuentas provisionales del Centro, y conforme al
articulo 246 del Reglamento (UE, Euratom) n.° 2018/1046, el Director
elaborard las cuentas definitivas del Centro bajo su propia
responsabilidad y las remitira para dictamen a la Junta directiva.

El Centro informara sin demora a la Comision de los casos de presunto
fraude y otras irregularidades financieras, de cualquier investigacion
finalizada o en curso por parte de la Fiscalia Europea o de la Oficina
Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF), y de cualquier auditoria o
control por parte del Tribunal de Cuentas o del Servicio de Auditoria
Interna (SAIl), sin poner en peligro la confidencialidad de las
investigaciones.»;

los apartados 8 y 9 se sustituyen por el texto siguiente:

«8.

A mas tardar el 30 de septiembre, el Director remitird al Tribunal de
Cuentas una respuesta a sus observaciones. El Director enviard asimismo
esta respuesta a la Junta directiva y a la Comision.

El Director presentard al Parlamento Europeo, a instancias de este, toda
la informacion necesaria para el correcto desenvolvimiento del
procedimiento de aprobacion de la gestion presupuestaria del ejercicio de
que se trate, tal como se prevé en el articulo 261, apartado 3, del
Reglamento (UE, Euratom) 2018/1046.».

24, El articulo 25 se modifica como sigue:

a)

b)

el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:

«1.

El Reglamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 del Parlamento Europeo y
del Consejo* se aplicara al Centro, sin restricciones.»;

el apartado 3 se sustituye por el texto siguiente:

«3.

En las decisiones en materia de financiacion, asi como en los acuerdos e
instrumentos de ejecucion derivados de las mismas, se establecera de
manera expresa que el Tribunal de Cuentas, la Fiscalia Europea y la
OLAF podran efectuar, en su caso, controles in situ de los beneficiarios

29

ES



ES

25.

26.

27.

de fondos del Centro, asi como de los agentes responsables de su
asignacion.»;

se afiade el apartado 4 siguiente:

«4. Sin perjuicio de lo dispuesto en los apartados 1 a3, los acuerdos de
trabajo con terceros paises y con organizaciones internacionales, los
convenios de subvencion, las decisiones de subvencién y los contratos
del Centro contendran disposiciones que establezcan expresamente la
potestad del Tribunal de Cuentas, de la OLAF y de la Fiscalia Europea de
llevar a cabo las auditorias y las investigaciones mencionadas, de
conformidad con sus respectivas competencias.

Reglamento (UE, Euratom) n.°883/2013 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 11 de septiembre de 2013, relativo a las investigaciones efectuadas
por la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) y por el que se
deroga el Reglamento (CE) n.°1073/1999 del Parlamento Europeo y del
Consejo y el Reglamento (Euratom) n.° 1074/1999 del Consejo (DO L 248 de
18.9.2013, p. 1).».

El articulo 26 se modifica como sigue:

a)

b)

el apartado 1 se sustituye por el texto siguiente:
«1. El Centro serd un organismo de la Union. Tendra personalidad juridica.»;
se inserta el apartado 1 bis siguiente:

«1 bis. ElI Centro gozara en cada uno de los Estados miembros de la mas
amplia capacidad juridica que las legislaciones nacionales reconocen a
las personas juridicas. En particular, podra adquirir o vender propiedad
mobiliaria e inmobiliaria y ser parte en actuaciones judiciales.»;

el apartado 2 se sustituye por el texto siguiente:

«2. EIl Protocolo n.° 7 sobre los privilegios y las inmunidades de la Unién
Europea anejo a los Tratados sera aplicable al Centro y a su personal
estatutario.».

En el articulo 27, el apartado 1 se modifica como sigue:

«1.

La responsabilidad contractual del Centro se regira por la legislacion aplicable
al contrato de que se trate. El Tribunal de Justicia serd competente para juzgar
en virtud de cualquier clausula de arbitraje contenida en un contrato celebrado
por el Centro.».

El articulo 28 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 28
Control de la legalidad

Los Estados miembros, los miembros de la Junta directiva y los terceros directa
e individualmente afectados podran someter a la Comision cualquier acto del
Centro, explicito o implicito, con miras a controlar su legalidad (“recurso
administrativo”).
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El recurso administrativo deberd someterse a la Comision en un plazo de
quince dias a partir de la fecha en que la parte interesada haya tenido
conocimiento por primera vez del acto de que se trate.

La Comision adoptara una decision al respecto en el plazo de un mes. Si,
transcurrido dicho plazo, no hubiera adoptado ninguna decision, se considerara
que el recurso administrativo ha sido desestimado.

De conformidad con el articulo 263 del TFUE, podra interponerse ante el
Tribunal de Justicia un recurso de anulacion de la decision explicita o implicita
de la Comision a que se hace referencia en el apartado 3 de desestimar el
recurso administrativo.».

El articulo 31 se sustituye por el texto siguiente:

«Articulo 31
Clausula de revision

A mas tardar el [insértese la fecha correspondiente a tres afios después de la
fecha de entrada en vigor] de 2023, la Comision presentara al Parlamento
Europeo, al Consejo y a la Junta directiva un informe sobre las actividades del
Centro que incluira una evaluacion de:

a) la manera en que el Centro ha avanzado en la ejecucién del mandato
modificado a la luz de la pandemia de COVID-19;

b) la manera en que el Centro cumple las obligaciones establecidas en el
Reglamento (UE).../... [ DO: insértese la referencia del Reglamento sobre
las amenazas transfronterizas graves para la salud (ISC/2020/12524)] y
en otra legislacién pertinente de la Unién;

c) la eficacia con que las actividades del Centro abordan las prioridades
sanitarias internacionales, de la Unién o nacionales;

d) la manera en que el trabajo del Centro esta dirigido a las capacidades de
los Estados miembros y las afecta.

En el informe se reflejaran las opiniones de las partes interesadas, tanto a
escala de la Unién como nacional.

El informe ira acompafiado de un estudio independiente encargado por la
Comision.

A maés tardar el [insértese la fecha correspondiente a tres afios después de la
fecha de entrada en vigor] de 2028, y posteriormente cada cinco afios, la
Comision evaluara el rendimiento del Centro en relacion con sus objetivos, su
mandato, sus tareas, sus procedimientos y su localizacion. La evaluacion
abordard, en particular, la posible necesidad de modificar el mandato del
Centro y las repercusiones financieras de tal modificacion.

Si la Comisién considera que el funcionamiento continuo del Centro ha dejado
de estar justificado con respecto a los objetivos, el mandato y las tareas que le
fueron atribuidos, podrd proponer que se modifiquen en consecuencia 0 se
deroguen las disposiciones pertinentes del presente Reglamento.
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4.  La Comision comunicara al Parlamento Europeo, al Consejo y a la Junta
directiva los resultados de sus revisiones y evaluaciones realizadas con arreglo
al apartado 2. Dichos resultados se haran pablicos.».

Articulo 2

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Unién Europea.

El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en
cada Estado miembro.

Hecho en Bruselas, el

Por el Parlamento Europeo Por el Consejo
El Presidente / La Presidenta El Presidente / La Presidenta
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FICHA FINANCIERA LEGISLATIVA «<AGENCIAS»

MARCO DE LA PROPUESTA/INICIATIVA
Denominacion de la propuesta/iniciativa

Proyecto de Reglamento (UE) XXX del Parlamento Europeo y del Consejo que modifica el
Reglamento (CE) n.° 851/2004 por el que se crea un Centro Europeo para la Prevencion vy el
Control de las Enfermedades

Ambito(s) politico(s) afectado(s)

Ambito politico: Recuperacion y resiliencia
Actividad: Salud

La propuesta se refiere a

X una accion nueva

[0 una accién nueva a raiz de un proyecto piloto / una accién preparatoria*®
X la prolongacién de una accion existente

[0 una fusion o reorientacion de una 0 mas acciones hacia una nueva accion
Objetivo(s)

Objetivo(s) general(es)

El objetivo general del trabajo del Centro Europeo para la Prevencion y el Control de las
Enfermedades (ECDC) es determinar y comunicar las amenazas actuales y emergentes que
representan para la salud humana las enfermedades transmisibles y formular recomendaciones
de respuesta a escala de la Union y nacional.

Objetivo(s) especifico(s)

Obijetivos especificos

El ECDC facilitard puntualmente informacién a la Comision, a los Estados miembros, a los
organismos Y las agencias de la UE y a las organizaciones internacionales activas en el &ambito
de la salud publica, incluidas evaluaciones de riesgos.

El ECDC proporcionara conocimientos cientificos y técnicos a los Estados miembros y a la
Comisidén en el &mbito de la planificacion de la preparacion y respuesta, incluida la formacion.

ElI ECDC coordinara la recopilacién, la validacion, el analisis y la difusion de datos a escala de
la UE y crearé asi un solido sistema europeo de vigilancia de las enfermedades transmisibles
en el marco del espacio europeo de datos sanitarios.

El ECDC gestionara redes especializadas en el ambito de las enfermedades transmisibles y las
sustancias de origen humano.

El ECDC gestionara un Grupo de Trabajo sobre Salud de la UE para ayudar constantemente a
los paises a reforzar la preparacion e intervenir rapidamente en caso de crisis sanitaria.

El ECDC mejorara la colaboracion internacional y recopilara inteligencia regional y nacional.

13

Tal como se contempla en el articulo 58, apartado 2, letras a) o b), del Reglamento Financiero.
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1.4.3.

1.44.

1.5.
1.5.1.

Resultado(s) e incidencia esperados

Especifiquense los efectos que la propuesta/iniciativa deberia tener sobre los beneficiarios / la poblacién
destinataria.

—  Planes de preparacion actualizados en todos los Estados miembros de la UE, incluidas
auditorias y medidas de correccion

— Especialistas con formacién periddica en todos los Estados miembros de la UE para
gestionar crisis de salud publica

— Redes europeas establecidas y en funcionamiento de especialistas en todas las
enfermedades transmisibles clave, incluidas las enfermedades emergentes

—  Aportaciones y apoyo oportunos y proactivos del ECDC a todos los Estados miembros y
a la Comisidn Europea sobre las respuestas a crisis sanitarias

—  Apoyo oportuno y especifico en caso de crisis sanitaria a través del Grupo de Trabajo
sobre Salud de la UE

- Informacion oportuna y actualizada y colaboracion fluida con otros centros para el
control de las enfermedades y organizaciones internacionales dedicadas a la salud.

Indicadores de rendimiento

Especifiquense los indicadores que permiten realizar el seguimiento de los avances y logros.

Los objetivos detallados y los resultados esperados, incluidos los indicadores de rendimiento, se
estableceran en el programa de trabajo anual, mientras que el programa de trabajo plurianual
establecera los objetivos estratégicos generales, los resultados esperados y los indicadores de
rendimiento.

Para las tareas y acciones especificas presentadas en la presente propuesta, se plantean los
siguientes indicadores:

- Numero de evaluaciones de riesgos realizadas de manera proactiva, en caso necesario o a
peticion de la Comisién Europea o del Comité de Seguridad Sanitaria, en el plazo de uno a
cinco dias, en funcién de la magnitud del brote o incidente de seguridad sanitaria.

- NUmero de médulos de formacion para la preparacion que se estén elaborando.

- Porcentaje de aumento de la capacidad TESSy e incremento de la escala del SAPR,
preservando la rapidez del intercambio de informacion.

- NUmero de intervenciones rapidas y especificas del Grupo de Trabajo sobre Salud de la UE.

Justificacion de la propuesta/iniciativa

Necesidad(es) que debe(n) satisfacerse a corto o largo plazo, incluido un calendario detallado
del despliegue de la aplicacion de la iniciativa

Una de las ensefianzas extraidas de la pandemia de COVID-19 es la necesidad de reforzar el
marco de seguridad sanitaria de la UE para mejorar la coordinacion de la Unién en materia de
preparacion y respuesta ante las amenazas transfronterizas graves para la salud. EI ECDC es
un agente clave en este marco y debe reforzarse de manera especifica para llevar a cabo una
mayor variedad de acciones.

La revision del mandato deberia tener lugar a principios de 2021 y aplicarse de inmediato.
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1.5.2.

1.5.3.

1.54.

1.5.5.

ES

Valor afiadido de la intervencion de la Union (puede derivarse de distintos factores, como
mejor coordinacion, seguridad juridica, mejora de la eficacia o complementariedades). A
efectos del presente punto, se entendera por «valor afiadido de la intervencion de la Unidn» el
valor resultante de una intervencion de la Unidn que viene a sumarse al valor que se habria
generado de haber actuado los Estados miembros de forma aislada.

Motivos para actuar a nivel europeo (ex ante): el ECDC es una agencia descentralizada de la
UE establecida y su apoyo a los Estados miembros y sus publicaciones cientificas son
elementos clave para la preparacion y respuesta a las amenazas transfronterizas para la salud.
Sobre la base de las ensefianzas extraidas de la pandemia de COVID-19, es oportuno efectuar
una revision del mandato para mejorar el trabajo de preparacion en la Unién Europea.

Valor afiadido de la Unidn que se prevé generar (ex post): los Estados miembros estaran mejor
preparados para hacer frente a posibles pandemias futuras y a otras amenazas transfronterizas
para la salud.

Principales conclusiones extraidas de experiencias similares anteriores

Aunque la pandemia de COVID-19 aun esta en curso, la presente propuesta se basa en las
ensefianzas extraidas de los Gltimos meses de esta pandemia. En particular, es necesario
mejorar la preparacion y el seguimiento.

Se tuvo en cuenta la experiencia adquirida con revisiones anteriores de los mandatos de otras
agencias descentralizadas de la UE, por ejemplo, la EFSA.

Compatibilidad con el marco financiero plurianual y posibles sinergias con otros
instrumentos adecuados

La Agencia debe cooperar y promover sinergias con otros organismos y agencias de la Unién,
como la Agencia Europea de Medicamentos (EMA), la Autoridad Europea de Seguridad
Alimentaria (EFSA) y la Agencia Europea de Medio Ambiente (AEMA), y aprovechar al maximo
y garantizar la coherencia con el programa «La UE por la Salud» y otros programas de la UE que
financian acciones en el ambito de la salud publica.

Evaluacién de las diferentes opciones de financiacion disponibles, incluidas las posibilidades
de reasignacion

No aplicable
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1.6.

1.7.

Duracion e incidencia financiera de la propuesta/iniciativa

O duracion limitada

— [ Propuesta/iniciativa en vigor desde [el] [DD.MM.]JAAAA hasta [el] [DD.MM.]JAAAA
— [ Incidencia financiera desde AAAA hasta AAAA

X duracion ilimitada

— Ejecucion con una fase de puesta en marcha desde enero de 2021 hasta diciembre de 2023,
— y pleno funcionamiento a partir de la Gltima fecha.

Modo(s) de gestién previsto(s)™

[] Gestion directa a cargo de la Comision

— [ por las agencias ejecutivas

[0 Gestion compartida con los Estados miembros

X Gestion indirecta mediante delegacion de tareas de ejecucion presupuestaria en:

[ organizaciones internacionales y sus agencias (especifiquense);

Ol el BEI y el Fondo Europeo de Inversiones;

X los organismos a que se hace referencia en los articulos 70y 71;

O organismos de Derecho publico;

[J organismos de Derecho privado investidos de una misién de servicio publico, en la medida
en que presenten garantias financieras suficientes;

[0 organismos de Derecho privado de un Estado miembro a los que se haya encomendado la
gjecucion de una colaboracion publico-privada y que presenten garantias financieras
suficientes;

[ personas a quienes se haya encomendado la ejecucion de acciones especificas en el marco
de la PESC, de conformidad con el titulo V del Tratado de la Union Europea, y que estén
identificadas en el acto de base correspondiente.

Observaciones

Las explicaciones sobre los modos de gestion y las referencias al Reglamento Financiero pueden consultarse en el
sitio BudgWeb: https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

MEDIDAS DE GESTION
Disposiciones en materia de seguimiento e informes

Especifiquense la frecuencia y las condiciones de dichas disposiciones.

Todas las agencias de la Unidn trabajan bajo un sistema de seguimiento estricto que incluye un
coordinador de control interno, el Servicio de Auditoria Interna de la Comision, la Junta directiva,
la Comisidn, el Tribunal de Cuentas y la Autoridad Presupuestaria. Este sistema queda reflejado y
se establece en el Reglamento constitutivo del ECDC.

De conformidad con la Declaracion Comun para las agencias descentralizadas de la UE (el
«planteamiento comun») y con el Reglamento financiero marco (2019/715), el programa de
trabajo anual de la Agencia incluird objetivos detallados y resultados esperados, incluido el
establecimiento de indicadores de rendimiento. La Agencia acompafara las actividades incluidas
en su programa de trabajo con indicadores clave de rendimiento. A continuacion, las actividades
de la Agencia se medirdn con arreglo a estos indicadores en el informe anual consolidado de
actividades. El programa de trabajo anual sera coherente con el programa de trabajo plurianual y
ambos se incluiran en un documento Unico de programacion anual que se presentara al Parlamento
Europeo, al Consejo y a la Comision.

La Junta directiva de la Agencia sera responsable de supervisar la eficiencia de la gestion
administrativa, operativa y presupuestaria de la Agencia.

Cada cinco afios (la proxima evaluacion abarcaré el periodo 2018-2022), la Comision evaluaré el
rendimiento de la Agencia en relacion con sus objetivos, su mandato y sus tareas. La evaluacion
abordara, en particular, la posible necesidad de modificar el mandato de la Agencia y las
repercusiones financieras de tal modificacion. La Comision comunicara al Parlamento Europeo, al
Consejo y a la Junta directiva los resultados de la evaluacion. Estos resultados se haran publicos.

Sistema(s) de gestion y de control

Justificacion del modo o los modos de gestion, el mecanismo o los mecanismos de aplicacién
de la financiacion, las modalidades de pago y la estrategia de control propuestos

La subvencion anual de la UE se transfiere a la Agencia de conformidad con sus necesidades de
pago y previa solicitud de esta.

La Agencia estard sujeta a controles administrativos, lo que incluira controles presupuestarios,
auditorias internas, informes anuales del Tribunal de Cuentas Europeo, la aprobacion anual de la
ejecucion del presupuesto de la UE y posibles investigaciones realizadas por la OLAF para
garantizar, en particular, la utilizacion adecuada de los recursos asignados a las agencias. Las
actividades de la Agencia también seran objeto de supervision por parte del Defensor del Pueblo
Europeo, de conformidad con el articulo 228 del Tratado. Estos controles administrativos ofrecen
una serie de garantias procedimentales para asegurar que se tienen en cuenta los intereses de las
partes interesadas.

Informacion relativa a los riesgos identificados y al sistema o los sistemas de control interno
establecidos para mitigarlos

El principal riesgo se refiere a la ejecucion parcial o la no ejecucion de las tareas previstas. Para
mitigarlo, deben ponerse a su disposicion recursos suficientes, tanto financieros como de personal.
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2.3.

3.

Medidas de prevencién del fraude y de las irregularidades

Especifiquense las medidas de prevencién y proteccion existentes o previstas, por ejemplo, en la estrategia de
lucha contra el fraude.

En el articulo 25 del Reglamento constitutivo del Centro Europeo para la Prevencién y el Control
de las Enfermedades se prevén medidas antifraude, y el Director y la Junta directiva tomaran las
medidas apropiadas de conformidad con los principios de control interno aplicados en todas las
instituciones de la UE. En consonancia con el planteamiento comun, la Agencia ha desarrollado y
aplica la estrategia de lucha contra el fraude.

El mandato del ECDC establece claramente que las disposiciones del Reglamento (UE,
Euratom) n.° 883/2013 se aplicaran sin restricciones.

El ECDC se adhiere también al Acuerdo interinstitucional, de 25 de mayo de 1999, relativo a
las investigaciones internas efectuadas por la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude
(OLAF) [10], y aprobara de inmediato las disposiciones correspondientes, que seran de
aplicacion para todo su personal.

En las decisiones del ECDC en materia de financiacion, asi como en los acuerdos e
instrumentos de ejecucion derivados de las mismas, se establecera de manera expresa que el
Tribunal de Cuentas y la OLAF podran efectuar, en su caso, controles in situ de los
beneficiarios de fondos del Centro, asi como de los agentes responsables de su asignacion.

De conformidad con el Reglamento (UE) 2017/1939, la Fiscalia Europea puede investigar y
perseguir el fraude y otras actividades ilegales que afecten a los intereses financieros de la
Union, tal como establece la Directiva (UE) 2017/1371.

Si el ECDC celebra acuerdos de trabajo con terceros paises y con organizaciones
internacionales, convenios de subvencién, decisiones de subvencion y contratos, estos
contendran disposiciones que establezcan expresamente la potestad del Tribunal de Cuentas,
de la OLAF y de la Fiscalia Europea de llevar a cabo las auditorias y las investigaciones, de

conformidad con sus respectivas competencias.

INCIDENCIA FINANCIERA ESTIMADA DE LA PROPUESTA/INICIATIVA

Habida cuenta de la reflexion en curso sobre la creacion de una agencia de investigacion y desarrollo
biomédico avanzado (a imagen de la BARDA) de la UE, la Comisién conserva el derecho de ajustar la
asignacion propuesta de los recursos y el personal cuando se presente una propuesta precisa de
BARDA de la UE.

3.1. Rubrica(s) del marco financiero plurianual y linea(s) presupuestaria(s) de gastos
afectada(s)
e Lineas presupuestarias existentes
En el orden de las rabricas del marco financiero plurianual y las lineas presupuestarias.
Rubrica del Linea presupuestaria Téggtge Contribucion
marco
financiero CND de paises de paises de a efectos de lo
plurianual | NUmero de la candidatos | terceros dispuesto en el

ES

15

CD = créditos disociados / CND = créditos no disociados.
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AELC™ a paises | articulo 21, apartado
2, letra b), del
Reglamento
Financiero
2 06.1001 CD Si NO NO NO
e Nuevas lineas presupuestarias solicitadas
En el orden de las rabricas del marco financiero plurianual y las lineas presupuestarias.
Linea presupuestaria Tipo de Contribucion
P P gasto
Rabrica del ; del
marco , Gispuesto on
financiero | Nimero de paises de paises de articulo 21, apartado
plurianual CD/CND dela candidatos terc}eros 2, letra b), del
AELC paises Reglamento
Financiero
[XX.YY.YY.YY] . ) ) i
SI/NO SI/NO SI/NO SI/NO

ES

16

AELC: Asociacion Europea de Libre Comercio.
Paises candidatos y, en su caso, candidatos potenciales de los Balcanes Occidentales.
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3.2. Incidencia estimada en los gastos

3.2.1. Resumen de la incidencia estimada en los gastos
En millones EUR (al tercer decimal)

Rubrica del marco financiero plurianual Numero | Ruabrica 2: Cohesion, resiliencia y valores
Afio Afio Afo Afo Afo Afo Ao
[Organismo]: ECDC 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 |2026 205237 y TOTAL
Titulo 1: Compromisos (€] 2,965 5,475 6,680 7,165 7,165 7,165 7,165 43,780
' Pagos @) 2,965 5,475 6,680 7,165 7,165 7,165 7,165 43,780
Titulo 2- Compromisos (1a) 0,775 1,375 1,700 1,825 1,825 1,825 1,825 11,150
' Pagos (2a) 0,775 1,375 1,700 1,825 1,825 1,825 1,825 11,150
Titulo 3: Compromisos (33) 12,300 16,500 16,700 17,000 14,000 13,000 13,000 102,500
Pagos (3h) 12,300 16,500 16,700 17,000 14,000 13,000 13,000 102,500
_ Compromisos | “re® | 16,040 | 23350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
TOTAL de los créditos
para el ECDC 2+2a

Pagos +3b 16,040 23,350 | 25,080 25,990 22,990 21,990 21,990 157,430
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«Gastos administrativos»

Rubrica del marco financiero plurianual 7
En millones EUR (al tercer decimal)
Afo Afo Afo Afo Afo Afo Afio
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 205257 y TOTAL
DG: <....... >
* Recursos humanos
* Otros gastos administrativos
TOTAL paralaDG <...> Créditos
TOTAL de los créditos (Total de los
para la RUBRICA 7 compromisos = total de
del marco financiero plurianual los pagos)
En millones EUR (al tercer decimal)
Afio Afio Afo Afo Afo Afio Afio
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 205237 y TOTAL
TOTAL de los créditos Compromisos 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
para las RUBRICAS 1a7
del marco financiero plurianual Pagos 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
43
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3.2.2.

Incidencia estimada en los créditos del ECDC

— [ La propuesta/iniciativa no exige la utilizacion de créditos de operaciones.

— v La propuesta/iniciativa exige la utilizacion de créditos de operaciones, tal como se explica a continuacion:

Creéditos de compromiso en millones EUR (al tercer decimal)

Afio Afo Afo Afo Afo Afo Afo TOTAL
Indiquense los 2021 2022 2023 2024 2025 2026 2027 y ss.
objetivos y los
resultados RESULTADOS
Ti Ct°5 o o o o o o o NG cost
e ) b} o} @ @ ) < Gmer oste
4 eg med g Coste g Coste g Coste g Coste g Coste g Coste g Coste o total total
io Z Z Z Z Z Z Z

OBJETIVO ESPECIFICO N 1: facilitar puntualmente informacion a la Comision, a los Estados miembros, a las agencias de la UE y a las
organizaciones internacionales activas en el &ambito de la salud publica, incluidas evaluaciones de riesgo

Los resultados son los productos y servicios que van a suministrarse (por ejemplo, nimero de intercambios de estudiantes financiados, nimero de kilémetros de carretera

construidos, etc.).
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- Resultado: crear

7,000

7,000

una nueva
plataforma
gestionada
conjuntamente por
laEMAyel ECDC,
para estudios de
vigilancia
poscomercializacion
, seguimiento de la
seguridad, la
eficaciay la
incidencia de la
vacunacion; las
préximas vacunas
contra la COVID-19
deben ser las
primeras vacunas

- Resultado

6,800

6,800

6,800

6,800

6,800

48,000

- Resultado

Subtotal del objetivo especifico

7,000

n°l

7,000

6,800

6,800

6,800

6,800

6,800

48,000

Resultado: programas de

0,100

0,100

y respuesta, incluida la formacion

OBJETIVO ESPECIFICO N.° 2: el ECDC proporcionara conocimientos cientificos y técnicos a los Estados miembros y a la Comision en el ambito de la planificacion de la preparacion

formacion para especialistas, en
particular en vigilancia
epidemioldgica e investigacion de
campo, y a fin de tener capacidad
para definir medidas sanitarias
destinadas a controlar brotes de
enfermedades.

Resultado: actividades de

1,000

1,000

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,700

planificacion de la preparacién y

respuesta, incluidas la

1,000

1,000

1,000

1,000

1,000

7,000
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modelizacién, el seguimiento y la
evaluacion

Subtotal del objetivo especifico
no2

1,100

1,100

1,100

1,100

1,100

1,100

1,100

7,700

OBJETIVOES

PECIFIC

ON.L3:g

estionar redes especializadas en el ambito de las e

nfermedades transmisibles

y las

sustancias

de origen humano

- Resultado: nuevas
redes sobre
transfusiones,
trasplantes y
reproduccion
asistida

0,300

0,300

0,300

0,300

0,300

0,300

0,300

2,100

- Resultado: reforzar
lared de
laboratorios, en
consonancia con la
Comunicacion de la
Comision
C(2020) 2391
«Orientaciones
sobre las pruebas

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

1,400

Subtotal del objetivo especifico
n°3

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

3,500

OBJETIVO ESPECIFICO N.° 4: el ECDC coordinara la recopilacion, la validacion, el anélisis y la difusion de datos a escala de la UE y creara asi un sélido sistema europeo de
vigilancia de las enfermedades transmisibles en el marco del espacio europeo de datos sanitarios

Resultado: nuevo nodo en el
ECDC para la transmision de
informacion desde el nivel
nacional hasta el ECDC mediante
la ampliacién de TESSy (aumento
de la capacidad).

2,000

5,000

5,000

5,000

3,000

2,000

2,000

24,000
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Resultado: refuerzo del SAPR,
haciendo que el sistema sea mas
modulable, sin cambiar el
propésito del sistema de apoyar el
intercambio rapido de
informacion con las instituciones
epidemioldgicas y las
instituciones publicas de
investigacion durante pandemias a
escala nacional y de la UE.

1,000

2,000

2,000

2,000

1,000

1,000

1,000

10,000

Subtotal del objetivo especifico
n4

3,000

7,000

7,000

7,000

4,000

3,000

3,000

34,000

OBJETIVO ESPECIFICO N.° 5: el ECDC gestionara un equipo de asistencia en caso de brotes (Grupo de Trabajo sobre Salud de la UE) para ayudar constantemente a los paises a

reforzar la preparacion e intervenir rdpidamente en crisis sanitarias

Resultado: apoyo proactivo, 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 3,500
basado en la demanda y préactico a
los paises de la UE y del EEE
Resultado: intervencion local en 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,700
los puntos de crisis de la UE,
previa solicitud, coordinacién con
los especialistas nacionales que
apoyan al equipo
Subtotal del Obioegvo especifico 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 0,600 4,200
n.
OBJETIVO ESPECIFICO N.° 6: mejorar la colaboracién internacional y recopilar inteligencia regional y nacional
Resultado: coordinacion in situ 0,350 0,500 0,500 0,500 0,500 2,550

con las autoridades
internacionales y otros centros
para el control de las
enfermedades

0,050

0,150
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Resultado: recopilacion de

~ Resuiltz cion d 0,050 0,150 0,350 0,500 0,500 0,500 0,500 2,550
inteligencia local y facilitacion de
apoyo de expertos
Subtotal del Obioegvo especifico 0,100 0,300 0,700 1,000 1,000 1,000 1,000 5,100
n.
COSTE TOTAL 12,300 16,500 16,700 17,000 14,000 13,000 13,000 102,500
48
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3.2.3.

3.2.3.1. Resumen
— [ La propuesta/iniciativa no exige la utilizacion de créditos administrativos.

Incidencia estimada en los recursos humanos del [organismo]

— v La propuesta/iniciativa exige la utilizacion de créditos administrativos, tal
como se explica a continuacion:

En millones EUR (al tercer decimal)

Afo Afio Afio Afio Afio Afio Afio
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | 2027yss. | TOTAL
Agentes temporales
(Categoria AD) 1,650 3,300 4,350 4,800 4,800 4,800 4,800 28,500
Agentes temporales
(Categoria AST) 1,050 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 12,750
Agentes
contractuales 1,040 1,600 2,080 2,240 2,240 2,240 2,240 13,680
Expertos nacionales en
comision de servicios 0 0 0 0 0 0 0 0
TOTAL 3,740 6,850 8,380 8,990 8,990 8,990 8,990 54,930
Requisitos de personal (EJC):
Afo Afio Afio Afio Afio Afio Afio
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | 2027yss. | TOTAL
Agentes temporales 32
(Categoria AD) 11 22 29 32 32 32 32
Agentes temporales 13
(Categoria AST) 7 13 13 13 13 13 13
Agentes 28
contractuales 13 20 26 28 28 28 28
Expertos nacionales en
comision de servicios 0 0 0 0 0 0 0 0
TOTAL 31 55 68 73 73 73 73 73

Indiguese la fecha prevista de contratacion, ajustando convenientemente el importe (si la

contratacion se realiza en julio, Unicamente se tendrd en cuenta el 50 % del coste medio) y

facilitando explicaciones adicionales.

ES
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3.2.3.2. Necesidades estimadas de recursos humanos para la DG matriz

— X La propuesta/iniciativa no exige la utilizacion de recursos humanos.

— [ La propuesta/iniciativa exige la utilizacion de recursos humanos, tal como se

explica a continuacion:

Estimacién que debe expresarse en valores enteros (0, a lo sumo, con un decimal)

Afo
2021

Afo
2022

Afo
2023

Afo
2024

Afio
2025

Afio
2026

Afio

2027y

SS.

¢ Empleos de plantilla (funcionarios y
personal temporal)

XX 01 01 01 (sede y oficinas de
Representacion de la Comision)

XX 01 01 02 (Delegaciones)

XX 01 05 01 (investigacion
indirecta)

10 01 05 01 (investigacion directa)

ePersonal externo (en unidades de
equivalente a jornada completa, EJC)"

XX 01 02 01 (AC, ENCS, INT de
la dotacion global)

XX 010202 (AC, LA, ENCS, INT
y JPD en las Delegaciones)

- en la sede?
XX 0104
2
yy 0 - en las
Delegaciones

XX 010502 (AC, ENCS, INT;
investigacion indirecta)

10 01 0502 (AC, INT, ENCS;
investigacion directa)

Otras lineas presupuestarias
(especifiquense)

TOTAL

ES

XX es el ambito politico o titulo presupuestario en cuestion.

Las necesidades en materia de recursos humanos las cubrird el personal de la DG ya
destinado a la gestion de la accion y/o reasignado dentro de la DG, que se complementard, en
caso necesario, con cualquier dotacién adicional que pudiera asignarse a la DG gestora en el

19

20
21

AC = agente contractual; AL = agente local; ENCS = experto nacional en comision de servicios; INT =

personal de empresas de trabajo temporal («intérimaires»); JPD = joven profesional en delegacion.
Por debajo del limite de personal externo con cargo a créditos de operaciones (antiguas lineas «BA»).

Principalmente para los Fondos Estructurales, el Fondo Europeo Agricola de Desarrollo Rural
(FEADER) y el Fondo Europeo de Pesca (FEP).
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marco del procedimiento de asignacién anual y a la luz de los imperativos presupuestarios
existentes.

Descripcion de las tareas que deben llevarse a cabo:

Funcionarios y agentes temporales

Personal externo

En el anexo V, seccion 3, debe incluirse una descripcion del calculo del coste de las unidades
EJC.
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3.2.4.

Compatibilidad con el marco financiero plurianual vigente

— [ La propuesta/iniciativa es compatible con el marco financiero plurianual
vigente.

— X La propuesta/iniciativa implicard la reprogramacion de la ruabrica
correspondiente del marco financiero plurianual.

Expliquese la reprogramacion requerida, precisando las lineas presupuestarias afectadas y los importes
correspondientes.

El presupuesto adicional propuesto para el ECDC podra financiarse mediante una
reduccion del presupuesto del programa «La UE por la Salud» en los proximos afios.

— [ La propuesta/iniciativa requiere la aplicacion del Instrumento de Flexibilidad o
la revisién del marco financiero plurianual®.

Expliquese qué es lo que se requiere, precisando las rubricas y lineas presupuestarias afectadas y los
importes correspondientes.

3.2.5.

Contribucion de terceros
— La propuesta/iniciativa no prevé la cofinanciacion por terceros.
— La propuesta/iniciativa prevé la cofinanciacion que se estima a continuacion:

En millones EUR (al tercer decimal)

o o o o o o Afo

Afo Afo Afo Afo Afo Ao

2021 2022 2023 2024 2025 2026 205257 y TOTAL
Efp:rfi'gggese ;elz Pro Pro Pro Pro Pro Pro Pro Pro

9 ., memoria | memoria | memoria | memoria | memoria | memoria | memoria memoria

cofinanciacién
TOTAL de los créditos Pro Pro Pro Pro Pro Pro Pro Pro
cofinanciados memoria | memoria | memoria | memoria | memoria | memoria | memoria memoria

ES

Véanse los articulos 11 y 17 del Reglamento (UE, Euratom) n.° 1311/2013 del Consejo, por el que se
establece el marco financiero plurianual para el periodo 2014-2020.
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3.3. Incidencia estimada en los ingresos

— X La propuesta/iniciativa no tiene incidencia financiera en los ingresos.

— [ La propuesta/iniciativa tiene la incidencia financiera que se indica a
continuacion:

- O
- O

- O indiquese si los ingresos se asignan a las lineas de gasto

en los recursos propios

en otros i Nngresos

En millones EUR (al tercer decimal)

Linea presupuestaria de
ingresos:

Créditos
disponibles
para el
ejercicio
presupuestario
en curso

Incidencia de la propuesta/iniciativa®

Afio
2021

Afo
2022

Afo
2023

Afo
2024

Ao
2025

Ao
2026

Afio
2027 y ss.

Articulo ....

En el caso de los ingresos diversos «asignados», especifiquese la linea o lineas presupuestarias de
gasto en la(s) que repercutan.

Especifiquese el método de calculo de la incidencia en los ingresos.

23

Por lo que se refiere a los recursos propios tradicionales (derechos de aduana, cotizaciones sobre el

azucar), los importes indicados deben ser importes netos, es decir, importes brutos tras la deduccion del

20 % de los gastos de recaudacion.

ES
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