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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII
Temeiurile si obiectivele propunerii

Componenta de bazd a Uniunii Europene a sdnatatii, prezenta propunere
consolideazd mandatul Centrului European de Prevenire si Control al Bolilor
(denumit in continuare ,,Centrul”) in ceea ce priveste supravegherea, pregatirea,
alerta precoce si reactia in temeiul unui cadru consolidat al UE in materie de
securitate sanitard. Pandemia de COVID-19 a evidentiat unele deficiente ale
mecanismelor Uniunii de gestionare a amenintarilor la adresa sanatatii, care impun o
abordare mai structuratd la nivelul Uniunii, bazatd si pe valoarea europeand a
solidaritatii, a viitoarelor crize sanitare. Aceasta trebuie s includa si o consolidare a
rolului Centrului. De asemenea, trebuie adoptatd, impreuna cu alte agentii relevante
ale UE, o abordare de tip ,,O singura sanatate” a acestei chestiuni, avand in vedere
interactiunile dintre oameni, animale si mediul Tnconjurator.

Mandatul Centrului, stabilit prin Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului’, a fost adoptat inaintea mecanismelor si structurilor
prevazute de actualul cadru de securitate sanitara al UE, 1in temeiul
Deciziei 1082/2013/UE privind amenintirile transfrontaliere grave pentru sinatate?.

Avand 1n vedere revizuirea acestui cadru, Regulamentul de infiintare al Centrului
trebuie modificat, pentru a asigura coerenta cu alte instrumente ale Uniunii si cu
propunerea de Regulament de modificare privind amenintarile transfrontaliere grave
pentru sanatate. Revizuirea va asigura, de asemenea, respectarea deplind de catre
Centru a ,abordarii comune” privind agentiile descentralizate, astfel cum este
prevazuta in Declaratia comund a Parlamentului European, a Consiliului UE si a
Comisiei Europene privind agentiile descentralizate®.

Coerenta cu masurile existente ale Uniunii in acest domeniu

Propunerea este inclusa intr-un pachet de masuri strans asociate si constituie 0 parte
din raspunsul global al Uniunii in materie de sdnatate la pandemia de COVID-19,
precum si din cadrul consolidat de gestionare a crizelor.

Prin urmare, modificarile propuse vor fi conforme cu ,,abordarea comunad” privind
agentiile descentralizate din 2012.

Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Prezenta propunere este in concordantd cu obiectivele generale ale UE, inclusiv o
Uniune a sanatatii mai puternicd, o bund functionare a pietei unice,
complementaritatea cu mecanismul de protectie civila al Uniunii, sisteme de sandtate
durabile si reziliente si o agenda ambitioasi in materie de cercetare si inovare. In
plus, aceasta va oferi contributii utile si sinergii in raport cu agenda privind piata
unica digitala a UE si in contextul viitorului Spatiu european al datelor privind
sandtatea, incurajand inovarea si cercetarea, facilitind schimbul de informatii

JO L 142, 30.4.2004, p. 1.

JO L 293,5.11.2013, p. 1.

https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_ro.pdf.
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(inclusiv date 1n timp real) si sprijinind dezvoltarea unei infrastructuri informatice la
nivelul Uniunii in materie de supraveghere si monitorizare epidemiologica.

TEMEIUL JURIDIC, SUBSIDIARITATEA SI PROPORTIONALITATEA
Temeiul juridic

Regulamentul propus se intemeiaza pe articolul 168 alineatul (5) din Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene (TFUE). Aceasta abordare se bazeaza pe obiectivele
specifice ale propunerii, si anume adoptarea de masuri pentru protejarea si
imbundtitirea sandtdtii umane si, in principal, combaterea amenintarilor
transfrontaliere majore pentru sanatate, in special prin monitorizare si alerta precoce.

Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)

Desi statele membre au responsabilitatea de a gestiona crizele in domeniul sanatatii
publice la nivel national, nicio tard nu poate face fatd singurd unei crize in domeniul
sanatatii publice la nivel transfrontalier. Tn conformitate cu articolul 2 alineatul (5)
din TFUE, Uniunea este competentd sd pund in aplicare masuri de sprijinire,
coordonare sau completare a actiunilor statelor membre, dar fard a inlocui astfel
competenta acestora In domeniul respectiv.

Amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate au, prin natura lor, implicatii
transnationale. Intr-o societate globalizati, persoanele si marfurile trec granitele in
numar mare, ceea ce faciliteaza circulatia rapida a bolilor si a produselor contaminate
in toatd lumea. Prin urmare, masurile de sanatate publicd la nivel national trebuie sa
fie reciproc coerente si coordonate pentru a impiedica raspandirea si pentru a reduce
la minimum consecintele acestor amenintari.

Urgentele de sanatate publica de amploarea pandemiei de COVID-19 au un impact
asupra tuturor statelor membre. Propunerea se intemeiaza pe Invatimintele desprinse
in perioada crizei provocate de pandemia de COVID-19 si prevede consolidarea
structurilor si mecanismelor existente la nivelul Uniunii in vederea imbunatatirii
gradului de protectie, prevenire, pregdtire si raspuns in raport cu ansamblul
pericolelor pentru sanatate din intreaga UE.

Intrucat obiectivele prezentului regulament nu pot fi realizate in mod satisfacator de
catre statele membre Tn mod individual din cauza dimensiunii transfrontaliere a
amenintarilor descrise si pot fi, prin urmare, realizate mai bine la nivelul Uniunii,
aceasta poate adopta masuri, In conformitate cu principiul subsidiaritdtii, astfel cum
este prevazut la articolul 5 alineatul (3) din Tratatul privind Uniunea
Europeana (TUE).

Proportionalitatea

Propunerea reprezintd un raspuns proportional si necesar la problemele descrise in
sectiunea 1. In conformitate cu principiul proportionalititii, astfel cum este prevazut
la articolul 5 alineatul (4) din TUE, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este
necesar pentru realizarea acestor obiective.

Alegerea instrumentului

Propunerea ia forma unei modificari a regulamentului actual. Acest tip de instrument
este considerat cel mai potrivit, avand in vedere faptul ca un element-cheie al
propunerii constad in stabilirea de proceduri si structuri armonizate pentru activitate
comund la nivelul Uniunii, pundnd accentul pe atribuirea de sarcini suplimentare
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Centrului. Masurile nu implica punerea in aplicare a unor masuri nationale si pot fi
direct aplicabile.

REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR
PARTILOR INTERESATE S| ALE EVALUARILOR IMPACTULUI

Evaluiri ex post/verificari ale adecvarii legislatiei actuale

Datoritd faptului ca este inclusa intr-un pachet de masuri urgente bazate pe lectiile
invatate pand in prezent ca urmare a pandemiei de COVID-19, initiativa este
sustinutd de concluziile evaludrii recente a functionarii Centrului®, de o evaluare a
datelor colectate si de schimburile de informatii cu partile interesate din sectorul
public si privat cu privire la problemele Intdmpinate in perioada pandemiei de
COVID-19 si la posibile mijloace de solutionare a acestora. Se acordd atentia
cuvenita si concluziilor raportului Curtii de Conturi privind cadrul de securitate
sanitard al UE®. Aceste informatii sunt sintetizate in comunicarea Comisiei care
insoteste intregul pachet. Avand 1n vedere faptul ca initiativa propune extinderea
domeniului de aplicare al legislatiei actuale, aceasta nu se va intemeia pe o evaluare
ex post, intrucat nevoile identificate nu au fost abordate de cadrul actual.

Se propune ca, panda in 2023, Comisia sd prezinte rapoarte privind activitatile
Centrului, inclusiv o analizi a modului Tn care a fost pus in aplicare mandatul
modificat, interactiunea si coerenta activitatilor Centrului cu regulamentul propus
privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate, si, pdna in 2028,
eventualele modificari ale mandatului Centrului. Aceastd raportare va include, de
asemenea, o analiza a relevantei Centrului in raport cu prioritdtile internationale, ale
Uniunii si nationale In domeniul sdnatatii, precum si a relatiei dintre rezultatele
Centrului si capacitdtile statelor membre. Acest raport va fi Insotit de un studiu
comandat de Comisie. Tn plus, din cinci in cinci ani, Comisia va evalua
performantele Centrului In ceea ce priveste obiectivele, mandatul, atributiile,
procedurile si localizarea acestuia, in conformitate cu orientarile Comisiei privind o
mai buna legiferare.

Consultarile partilor interesate

In cadrul reuniunii informale a Consiliului pentru sinitate care a avut loc
la 16 iulie 2020, presedintia germanda a Consiliului UE a prezidat o discutie
referitoare la consolidarea Centrului. Statele membre si-au exprimat sprijinul pentru
o initiativa In acest sens care sa facd parte din mecanismul general al UE de pregatire
si reactie la criza sanitard. Aceasta presupune modificarea Regulamentului de
infiintare a Centrului. Grupul de lucru informal privind sanatatea publicd din cadrul
Consiliului pentru sanatate a continuat, la 29 octombrie 2020, discutia referitoare la
proiectul concluziilor Consiliului privind lectiile invatate in domeniul sdnatatii in
urma pandemiei de COVID-19. Au avut loc reuniuni bilaterale suplimentare, la nivel
politic si tehnic, iar pe 29 octombrie s-a organizat un webinar public pentru a discuta
pachetul de propuneri.

Evaluarea impactului

Avand in vedere caracterul sdu urgent, prezenta propunere nu este insotitd de o
evaluare formala a impactului. In schimb, modificarile se bazeaza, in principal, pe o

(&)

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

https://www.eca.europa.eu/ro/Pages/Docltem.aspx?did=40126.
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evaluare a datelor colectate In primele luni ale pandemiei si pe schimburile cu partile
interesate din sectorul public si privat in ceea ce priveste problemele legate de
COVID-19 si posibilele mijloace de solutionare a acestora si se bazeaza pe
concluziile unei evaluari recente. Aceste informatii au fost sintetizate intr-0
comunicare a Comisiei care Insoteste pachetul general de propuneri si care
furnizeaza sau face referire la toate dovezile existente, dat fiind ca in intervalul de
timp disponibil Tnainte de adoptarea prezentei propuneri nu au putut fi prezentate o
consultare publica si o evaluare a impactului.

Drepturile fundamentale

Propunerea contribuie la atingerea unui nivel ridicat de protectie a sanatatii umane,
sensibila la dimensiunea de gen, precum si la respectarea celor mai nalte standarde
de protectie a drepturilor omului si a libertatilor civile, astfel cum sunt consacrate in
Carta drepturilor fundamentale si in Pilonul european al drepturilor sociale, in
perioadele de crizd sanitard. In cazul in care datele cu caracter personal sunt
prelucrate in temeiul prezentului regulament propus, aceasta se va realiza in
conformitate cu actele legislative relevante ale Uniunii privind protectia datelor cu
caracter personal, n special Regulamentul (UE) 2018/1725 si
Regulamentul (UE) 2016/679.

IMPLICATII BUGETARE

Punerea Tn aplicare a prezentei propuneri nu are niciun impact asupra actualului
cadru financiar multianual pentru perioada 2014-2020.

Impactul financiar al prezentei propuneri asupra bugetului Uniunii va face parte din
urmatorul cadru financiar multianual, pentru perioada 2021-2027.

Implicatiile bugetare se refera cu precadere la urmatoarele obiective:

° crearea unei noi platforme de monitorizare a vaccinurilor, gazduitd in comun
de Agentia Europeana pentru Medicamente si de Centru;

° activitati de planificare a pregatirii si a raspunsului, inclusiv modelare,
anticipare, monitorizare si evaluare;

° noi retele pentru laboratoarele de referinta ale Uniunii si pentru serviciile de
transfuzie, transplant si reproducere asistatd medical;

e  consolidarea sistemelor de supraveghere si a sistemului de alertd precoce si de
reactie;

° monitorizarea si evaluarea capacitatii sistemelor de sdnatate si identificarea
grupurilor de populatie expuse riscurilor care necesitd masuri de prevenire si de
interventie specifice;

o crearea unui Grup operativ al UE in domeniul sanatatii, pentru a sprijini térile
sa 1s1 consolideze pregatirea si sa intervina rapid in cazul unei crize sanitare;

° imbunatatirea  colabordrii  internationale si a culegerii de date
regionale/nationale.
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ELEMENTE DIVERSE
Explicatii detaliate referitoare la prevederile specifice ale propunerii

Scopul propunerii este sd asigure consolidarea capacitatilor Centrului, sa sprijine
pregatirea, supravegherea, evaluarea riscurilor, alerta precoce si reactia pentru a face
fata viitoarelor amenintari transfrontaliere la adresa sanatatii.

Domeniile esentiale ale propunerii:

constientizarea situatiei: digitalizarea rapidd a sistemelor de supraveghere
integrate;

o mai buna pregatire In statele membre: elaborarea de planuri de prevenire si
interventie impotriva viitoarelor epidemii si capacitati mai puternice de raspuns
rapid integrat in cazul epidemiilor si al focarelor epidemice;

masuri consolidate pentru controlul epidemiilor si al focarelor epidemice:
furnizarea de recomandari fara caracter obligatoriu pentru gestionarea
riscurilor;

capacitate extinsd de mobilizare si de desfasurare in teren a Grupului operativ
al UE in domeniul sanatatii pentru a sprijini raspunsul statelor membre;

capacitate consolidata si construirea de competente-cheie pentru monitorizarea
si evaluarea capacitatii sistemelor de sandtate de a diagnostica, de a preveni si
de a trata anumite boli transmisibile, precum si a sigurantei pacientilor;

capacitate consolidatd de identificare a grupurilor de populatie expuse
riscurilor care necesita masuri de prevenire si de interventie specifice;

corelarea cercetarii cu pregdtirea si reactia: legdtura Intre comunitatea de
sandtate publicd si comunitatea de cercetare, contributie la definirea
prioritdtilor de cercetare legate de pregatire si reactie, asigurarea integrarii
rezultatelor cercetdrii in recomandarile politice;

uuuuu

Centrul va avea sarcina de a coordona 0 noua retea de laboratoare de referinta
ale Uniunii pentru sdnatatea publicd si 0 noud retea de servicii nationale care
sprijind transfuzia, transplantul si reproducerea asistatd medical;

extinderea activitatii de prevenire a bolilor transmisibile si cu privire la
probleme speciale de sanatate, de exemplu, rezistenta la antimicrobiene,
vaccinarea si biosecuritatea;

consolidarea contributiei la cooperarea internationala si la dezvoltarea UE si a
angajamentului UE fatd de pregitirea in materie de securitate sanitard
mondiala.

De asemenea, propunerea va urmari sd asigure o buna cooperare in timpul unor astfel
de situatii de urgenta intre Centru si celelalte agentii descentralizate ale UE, in
special cu Agentia Europeand pentru Medicamente.
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Prezenta propunere este armonizati cu abordarea comuni® in ceea ce priveste
structura si guvernanta, operatiunile, programarea si responsabilitatea.

Declaratie  comund si abordare comund (Parlamentul, Consiliul si Comisia), 2012;
https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_ro.pdf.
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2020/0320 (COD)

Propunere de

REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

de modificare a Regulamentului (CE) nr. 851/2004 de creare a unui Centru European de

prevenire si control al bolilor

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 168
alineatul (5),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ catre parlamentele nationale,

A " . . . . . . 7
avand 1n vedere avizul Comitetului Economic si Social European’,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor®,

hotarand 1n conformitate cu procedura legislativa ordinara,

Tntrucat:

(1)

()

3)

(4)

Uniunea s-a angajat sa protejeze si sa imbunatiteasca sanatatea umanad, in special sa
combatd marile calamitdti transfrontaliere in materie de sandtate, prin masuri de
monitorizare, alertd precoce si combatere a amenintdrilor transfrontaliere grave pentru
sanatate.

Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului European si al Consiliului® a creat o
agentie europeanda independenta — Centrul European de Prevenire si Control al
Bolilor (denumit in continuare ,,Centrul”) cu misiunea de a identifica, evalua si
comunica amenintdrile existente si noi pentru sdnatate reprezentate de bolile
transmisibile.

La 11 martie 2020, Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) a declarat epidemia
cauzatd de noul coronavirus COVID-19 drept pandemie mondiald. Dificultatile
intampinate in contextul reactiei la pandemie au aratat in mod clar ca rolul Centrului in
cadrul Uniunii in ceea ce priveste pregatirea si raspunsul la crizele sanitare trebuie
consolidat.

In cadrul unui aviz comun elaborat la nivelul Comisiei Europene de Grupul
consilierilor stiintifici principali, de Grupul european pentru eticad in domeniul stiintei
si al noilor tehnologii si de consilierul special al Presedintelui Comisiei Europene
privind rdspunsul la pandemia de COVID-19 se recomanda ,,instituirea unui organism
consultativ permanent al UE pentru amenintarile la adresa sanatatii si crizele sanitare”.

RO

JOC,,p..
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Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 aprilie 2004 de
creare a unui Centru European de prevenire si control al bolilor (JO L 142, 30.4.2004, p. 1).
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(®)

(6)

(")

(8)

Prin urmare, prezentul regulament extinde misiunea si sarcinile Centrului, cu scopul
de a spori capacitatea acestuia de a furniza expertiza stiintificd necesara si de a sprijini
actiuni relevante pentru planificarea prevenirii, a pregatirii si a raspunsului si pentru
combaterea amenintdrilor transfrontaliere grave pentru sdnatate in Uniune in

conformitate cu Regulamentul UE .../... al Parlamentului European si al Consiliului®™
[1SC/2020/12524].

In acest sens, Centrul trebuie sa aiba sarcina de a furniza informatii epidemiologice si
de a le analiza, de a desfasura activitati de modelare epidemiologica, de anticipare si
prognoza, de a efectua evaludri relevante ale riscurilor si de a formula recomandari,
care sd stabileasca optiuni pentru prevenirea si controlul bolilor transmisibile.
Actiunile sale trebuie sa fie in concordanta cu o abordare de tip ,,O singura sanatate”,
recunoscand interconexiunile dintre sdnatatea umana si animald si mediul inconjurator.
Centrul trebuie sd monitorizeze capacitatea sistemelor nationale de sanatate de a
raspunde la amenintdrile reprezentate de bolile transmisibile, Tn special avand in
vedere importanta acestor informatii In Intocmirea planurilor nationale de pregatire si
raspuns. Centrul trebuie sa sprijine punerea 1n aplicare a actiunilor finantate de
programele si instrumentele de finantare relevante ale Uniunii si in legdturd cu bolile
transmisibile, sa ofere orientdri referitoare la tratament si la gestionarea cazurilor pe
baza unei evaludri amanuntite a celor mai recente dovezi, sd sprijine interventiile in
cazul epidemiilor si al focarelor epidemice in statele membre si in tarile terte, inclusiv
interventia in teren, si sd furnizeze publicului informatii prompte, obiective, fiabile si
usor accesibile cu privire la bolile transmisibile. De asemenea, Centrul trebuie sa
stabileasca proceduri clare de cooperare cu actorii din domeniul sanatatii publice din
tarile terte, precum si cu organizatiile internationale competente in domeniul sanatatii
publice, contribuind astfel la realizarea angajamentului UE de a consolida pregatirea si
capacitatea de raspuns a partenerilor.

Pentru a sprijini in mod eficient activitatea Centrului si pentru a asigura indeplinirea
misiunii sale, statele membre trebuie sa aiba sarcina de a comunica Centrului date
privind supravegherea bolilor transmisibile si a altor probleme speciale de sadnatate,
cum ar fi rezistenta la antimicrobiene si infectiile asociate asistentei medicale legate de
bolile transmisibile, datele stiintifice si tehnice disponibile si informatiile relevante
pentru misiunea Centrului, sd notifice Centrului orice amenintari transfrontaliere grave
pentru sdnatate, informatii despre planificarea pregdtirii si a raspunsului si despre
capacitatea sistemului de sanatate si sa furnizeze informatii relevante care pot fi utile
pentru coordonarea raspunsului, precum si sd identifice organismele competente
recunoscute si expertii in materie de sdnatate publica disponibili pentru a contribui la
raspunsurile Uniunii la amenintarile la adresa sanatatii.

In vederea imbunatatirii activitatilor de planificare a pregatirii si a rdspunsului n
cadrul Uniunii, functionarea retelelor specializate si activitatile de colaborare in retea
ale Centrului trebuie extinse pentru a reflecta domeniul de aplicare al Regulamentului
(UE) .../.... [JO: se va introduce trimiterea la Regulamentul privind amenintarile
transfrontaliere grave pentru sinitate (ISC/2020/12524)]. In acest scop, Centrul
trebuie sa coordoneze si sd ofere Comisiei si statelor membre expertiza tehnica si
stiintificd prin intermediul unor retele specializate create impreund cu organismele

10

Regulamentul (UE) XXXX/XXXX al Parlamentului European si al Consiliului din [DATA] privind
amenintdrile transfrontaliere grave pentru sanatate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE [JO: se
vor introduce titlul complet si referinta de publicare pentru Regulamentul privind amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanatate.].
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(9)

(10)

(11)

(12)

competente de coordonare, inclusiv retele nou infiintate pentru laboratoare si pentru
sustinerea serviciilor de transfuzie, transplant si reproducere asistatd medical.

In vederea sporirii eficacitatii supravegherii epidemiologice a bolilor transmisibile si a
problemelor speciale de sanatate aferente in Uniune, Centrul trebuie sa aiba sarcina de
a dezvolta in continuare platforme si aplicatii digitale, de a sprijini supravegherea
epidemiologica la nivelul Uniunii, de a facilita utilizarea tehnologiilor digitale, cum ar
fi inteligenta artificiald, in compilarea si analiza datelor si de a furniza statelor membre
recomandari tehnice si stiintifice referitoare la instituirea unor sisteme integrate de
supraveghere epidemiologica. Aceste platforme si aplicatii digitale trebuie sa fie
dezvoltate cu date integrate generate de spatiul UE cu intentia de a fi integrate in
viitorul spatiu european al datelor privind sdnatatea, astfel cum este reglementat de
legislatia Uniunii.

Pentru a consolida capacitatea Uniunii si a statelor membre de a evalua situatia
epidemiologica si de a efectua evaluari ale riscurilor si interventii cu precizie, Centrul
trebuie s monitorizeze si sd raporteze in special tendintele bolilor transmisibile, sa
sprijine si sd faciliteze actiunile de raspuns bazate pe dovezi, sd ofere recomandari
pentru imbunatatirea programelor de prevenire si control al bolilor transmisibile
stabilite la nivel national si la nivelul Uniunii, s& monitorizeze si sa evalueze
capacitatea sistemelor nationale de sanatate pentru diagnosticarea, prevenirea si
tratamentul bolilor transmisibile, inclusiv intr-un mod sensibil la dimensiunea de gen,
sd identifice grupurile de populatie expuse riscurilor care necesitd masuri specifice, sa
analizeze corelatia dintre incidenta bolii si factorii societali si de mediu, sd identifice
factorii de risc pentru transmiterea si gravitatea bolilor transmisibile si sd determine
nevoile si prioritatile in materie de cercetare. Centrul trebuie sa colaboreze cu punctele
focale nationale desemnate in vederea supravegherii, formand o retea care sa
consilieze la nivel strategic Centrul cu privire la astfel de chestiuni si sd promoveze
utilizarea sectoarelor de sprijin, cum ar fi cel al datelor si al serviciilor spatiale ale UE.

Centrul trebuie sd contribuie la consolidarea capacitatii din cadrul Uniunii de
diagnosticare, depistare, identificare si caracterizare a agentilor infectiosi care ar putea
ameninta sandtatea publica, asigurand functionarea retelei de laboratoare de referinta
ale Uniunii in conformitate cu Regulamentul (UE) .../... [JO: se va introduce
trimiterea la Regulamentul privind amenintarile transfrontaliere grave pentru
sanatate (ISC/2020/12524)]. Aceastd retea este responsabild pentru promovarea
bunelor practici si armonizarea in ceea ce priveste diagnosticarea, metodele de testare
st utilizarea testelor, cu scopul de a asigura supravegherea, notificarea si raportarea
uniforma a bolilor, precum si imbunatatirea calitatii testarii si a supravegherii.

In cazul amenintirilor transfrontaliere la adresa sinititii reprezentate de bolile
transmisibile, serviciile de transfuzie sanguina si de transplant din statele membre pot
oferi un mijloc de testare rapida a populatiei donatoare si de evaluare a expunerii si a
imunitdtii la boala respectivd in cadrul populatiei generale. Aceste servicii depind de
realizarea unor evaludri rapide ale riscurilor de cdtre Centru pentru a proteja pacientii
care au nevoie de terapie cu o substantd de origine umand impotriva propagarii unei
astfel de boli transmisibile. Aceste evaludri ale riscurilor servesc drept baza pentru
adaptarea adecvatd a masurilor prin care se stabilesc standarde de calitate si de
siguranta pentru substantele de origine umana. Prin urmare, Centrul trebuie sa
infiinteze si sa gestioneze o retea alcatuitd din serviciile nationale de transfuzie
sanguina si de transplant si din autoritatile acestora pentru a indeplini acest scop.
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(13)

(14)

(15)

(16)

Pentru a reduce aparitia epidemiilor si a consolida capacitatile de prevenire a bolilor
transmisibile Tn Uniune, Centrul trebuie sd elaboreze un cadru pentru prevenirea
bolilor transmisibile, care sd abordeze aspecte precum bolile care pot fi prevenite prin
vaccinare, rezistenta la antimicrobiene, educatia sanitara, cunostintele in materie de
sanatate si schimbarea atitudinilor.

Centrul trebuie sd consolideze capacitatile de pregatire si de raspuns la nivel national
si la nivelul Uniunii oferind expertiza stiintificd si tehnicd statelor membre si
Comisiei. Tn acest context, Centrul, in stransd colaborare cu statele membre si cu
Comisia, trebuie sd intreprindd diferite actiuni, inclusiv elaborarea de planuri de
pregatire si de raspuns la nivel national si al Uniunii si dezvoltarea unor cadre de
monitorizare si de evaluare a pregatirii, precum si sd ofere recomandari privind
capacitdtile de prevenire, pregatire si raspuns la focarele epidemice si privind
consolidarea sistemelor nationale de sanatate. Centrul trebuie s 1si extinda colectarea
si analiza datelor in ceea ce priveste supravegherea epidemiologicd si aspectele
speciale de sandtate conexe, evolutia situatiilor epidemice, fenomenele epidemice
neobignuite sau bolile noi de origine necunoscuta, inclusiv in tarile terte, datele privind
agentii patogeni moleculari si datele sistemelor de sanitate. In acest scop, Centrul
trebuie sa asigure seturi de date adecvate, precum si procedurile necesare pentru a
facilita consultarea, transmiterea datelor si accesul la acestea, sd efectueze evaluari
stiintifice si tehnice ale masurilor de prevenire si control la nivelul Uniunii si sa
colaboreze cu agentii, organisme competente si organizatii care isi desfasoara
activitatea in domeniul colectarii datelor.

Regulamentul .../... [JO: se va introduce trimiterea la Regulamentul privind
ameningarile transfrontaliere grave pentru sandtate [(1SC/2020/12524)] prevede
sistemul de alerta precoce si de reactie, care permite notificarea la nivelul Uniunii a
alertelor referitoare la amenintdrile transfrontaliere grave pentru sanatate si care este
gestionat in continuare de Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor
(ECDC). Avand in vedere faptul cd tehnologiile moderne pot constitui un sprijin
substantial pentru combaterea amenintdrilor la adresa sanatatii si pentru limitarea si
contracararea epidemiilor, ECDC trebuie sa procedeze la actualizarea acestui sistem
pentru a permite utilizarea tehnologiilor de inteligenta artificiala si a instrumentelor
digitale interoperabile si care asigurd protejarea vietii private, cum ar fi aplicatiile
mobile, cu functionalititi de urmarire pentru identificarea persoanelor expuse
riscurilor.

Centrul trebuie sa instituie capacitati adecvate pentru a sprijini raspunsul international
si in teren, in conformitate cu Regulamentul .../... [JO: se va introduce trimiterea la
Regulamentul privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate
(ISC/2020/12524)]. Aceste capacitati trebuie sd permitd Centrului sa mobilizeze si sa
desfasoare 1n teren echipe de asistentd in caz de focar epidemic, cunoscute sub numele
de ,,Grupul operativ al UE in domeniul sanatatii”, pentru a sprijini raspunsurile locale
la focarele epidemice. Prin urmare, Centrul trebuie sa asigure capacitatea de a efectua
misiuni 1n statele membre, precum si in tari terte si sa ofere recomandari cu privire la
raspunsul la amenintarile pentru sanatate. Aceste echipe vor putea fi desfasurate, de
asemenea, in cadrul mecanismului de protectie civild al Uniunii cu sprijinul Centrului
de coordonare a raspunsului la situatii de urgenta. In acelasi timp, Centrul trebuie s
sprijine consolidarea capacitatilor de pregitire in temeiul Regulamentului sanitar
international (RSI) in tdrile terte, astfel incat sd poata fi abordate amenintarile
transfrontaliere grave la adresa sanatatii si consecintele acestora.
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17)

(18)
(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

Pentru a sprijini interventiile in cazul focarelor epidemice care se pot propaga pe
teritoriul sau pana pe teritoriul Uniunii, Centrul trebuie sa elaboreze un cadru pentru
mobilizarea Grupului operativ al UE in domeniul sdnatatii in conformitate cu Decizia
nr. 1313/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului** si sa faciliteze
participarea expertilor Uniunii in domeniul interventiilor in teren in cadrul echipelor
internationale de rdspuns in sprijinul mecanismului de protectie civild al Uniunii.
Centrul trebuie sa consolideze capacitatea personalului sdu, precum si a expertilor
Uniunii si ai tarilor SEE, ai tarilor candidate si potential candidate, precum si ai tarilor
din cadrul politicii europene de vecinatate si ai tarilor partenere ale UE mentionate in
Regulamentul (UE) nr. 233/2014 al Parlamentului European si al Consiliului'?, de a
participa efectiv la misiunile in teren si la gestionarea crizelor.

Pentru a evalua eficacitatea si eficienta dispozitiilor legale aplicabile Centrului, este
necesar sa se prevada o evaluare regulata de catre Comisie a performantelor Centrului.

Prezentul regulament nu trebuie sd 1i confere Centrului nicio competentd de
reglementare.

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

Avand in vedere urgenta impusd de circumstantele exceptionale provocate de
pandemia de COVID-19, se considera adecvat sa se prevada o exceptie de la termenul
de opt saptamani mentionat la articolul 4 din Protocolul nr.1 privind rolul
parlamentelor nationale In Uniunea Europeana, anexat la Tratatul privind Uniunea
Europeana, la Tratatul privind functionarea Uniunii Europene si la Tratatul de
instituire a Comunitatii Europene a Energiei Atomice.

Intrucat obiectivele prezentului regulament de extindere a misiunii si a atributiilor
Centrului in vederea imbunatatirii capacitatii acestuia de a oferi expertiza stiintificd
necesard si de a sprijini actiunile de combatere a amenintarilor transfrontaliere grave la
adresa sandtdtii In Uniune nu pot fi realizate in mod satisfacitor de catre statele
membre, dar, avand n vedere caracterul transfrontalier al amenintarilor pentru
sandtate si necesitatea unui raspuns rapid, coordonat si coerent, ele pot fi realizate la
nivelul Uniunii, aceasta poate adopta madsuri, in conformitate cu principiul
subsidiaritatii, astfel cum este prevdzut la articolul 5 din Tratatul privind Uniunea
Europeana. In conformitate cu principiul proportionalitatii, astfel cum este prevazut la
acelasi articol, prezentul regulament nu depaseste ceea ce este necesar pentru
realizarea acestor obiective.

Prin urmare, Regulamentul (CE) nr. 851/2004 trebuie sa fie modificat,

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1

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

11

12

Decizia nr. 1313/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 17 decembrie 2013 privind un
mecanism de protectie civila al Uniunii (JO L 347, 20.12.2013, p. 924).

Regulamentul (UE) nr. 233/2014 al Parlamentului European si al Consiliului din 11 martie 2014 de
instituire a unui instrument de finantare a cooperarii pentru dezvoltare in perioada 2014-2020 (JO L 77,
15.3.2014, p. 44).
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1)

)

Articolul 2 se inlocuieste cu urmatorul text:

2

Articolul 2
Definitii

In sensul prezentului regulament, se aplica urmatoarele definitii:

1)

()

(3)

(4)

()

(6)

«organism competenty inseamnd orice structurd, institut, agent sau alt
organism stiintific recunoscut de autoritatile statelor membre ca furnizor de
avize stiintifice si tehnice independente sau de capacitate de actiune in
domeniul prevenirii si controlului bolilor umane;

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

«retea specializatd» Inseamna orice retea specificd pentru boli, probleme de
sanatate speciale sau functii iIn domeniul sanatatii publice, menita sa asigure
colaborarea intre organismele competente de coordonare ale statelor membre;

«boala transmisibild» inseamna o boala transmisibila astfel cum este definita la
articolul 3 alineatul (2) din Regulamentul (UE) .../... [JO: se va introduce
numarul Regulamentului privind amenintarile transfrontaliere grave pentru
sanatate (1SC/2020/12524)];

«amenintare transfrontalierd grava pentru sandtate» inseamnd o amenintare
transfrontaliera gravd pentru sandtate astfel cum este definitd la articolul 3
alineatul (7) din Regulamentul (UE) .../... [JO: se va introduce numdrul
Regulamentului privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate

(1SC/2020/12524)];

«supraveghere epidemiologica» inseamna supraveghere epidemiologica astfel
cum este definita la articolul 3 alineatul (4) din Regulamentul (UE) .../... [JO:
se va introduce numarul Regulamentului privind amenintarile transfrontaliere
grave pentru sandatate (1SC/2020/12524)]. .

Articolul 3 se inlocuieste cu urmatorul text:

(1)

,Articolul 3
Misiunea si sarcinile Centrului

In vederea consolidarii capacitatii Uniunii si a statelor membre de a proteja
sandtatea umana prin prevenirea si controlul bolilor umane transmisibile si al
problemelor speciale de sanatate conexe prevazute la articolul 2 din
Regulamentul (UE) .../... [JO: se va introduce numarul Regulamentului privind
amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate (1SC/2020/12524)],
Centrul are misiunea de a identifica, evalua si raporta amenintdrile existente si
noi pentru sadndtate reprezentate de bolile transmisibile si de a oferi
recomandari privind raspunsul la nivelul Uniunii si la nivel national, precum si
la nivel regional, daca este necesar.
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)

In cazul altor epidemii de boli de origine necunoscuti care se pot propaga pe
teritoriul sau pand pe teritoriul Uniunii, Centrul actioneazd din proprie
initiativd pana la identificarea sursei epidemiei. Tn cazul epidemiilor care este
evident cd nu sunt provocate de o boald transmisibila, Centrul actioneaza
numai 1n colaborare cu organismul competent si la cererea acestuia.

In indeplinirea misiunii sale, Centrul ia pe deplin in considerare
responsabilitdtile statelor membre, ale Comisiei si ale altor organisme sau
agentii ale Uniunii, precum si responsabilitatile organizatiilor internationale
care activeazd 1n domeniul sanatatii publice pentru a asigura caracterul
exhaustiv, coerenta si complementaritatea actiunilor.

Centrul indeplineste urmatoarele atributii, In limitele capacitatii sale financiare
si ale mandatului sau:

(@) cauta, colecteaza, adund, evalueaza si difuzeaza datele si informatiile
stiintifice si tehnice relevante, tinand seama de cele mai recente
tehnologii;

(b) furnizeaza analize, consiliere stiintifica, avize si sprijin pentru actiuni ale
Uniunii si ale statelor membre referitoare la amenintari transfrontaliere la
adresa sanatatii, inclusiv evaludri ale riscurilor, analiza informatiilor
epidemiologice, modelare epidemiologicd, anticipare si previzionare,
recomandari de actiuni pentru prevenirea si controlul amenintarilor
reprezentate de bolile transmisibile si al altor probleme speciale de
sdndtate, contributii la definirea prioritatilor de cercetare, asistenta
stiintificd si tehnicd, inclusiv in domeniul formarii, si alte activitati
incluse in mandatul sau;

(c) coordoneaza retelele europene ale organismelor care isi desfasoara
activitatea Tn domenii legate de misiunea Centrului, inclusiv retelele
create in prelungirea activitatilor din domeniul sanatatii publice sustinute
de Comisie, si gestioneaza retelele specializate;

(d) realizeaza schimburi de informatii, de expertiza si de bune practici;

(e) monitorizeaza capacitatea sistemelor de sanatate in ceea ce priveste
gestionarea amenintarilor reprezentate de bolile transmisibile si a altor
probleme speciale de sanatate;

(f) faciliteazd dezvoltarea si punerea in aplicare de actiuni finantate prin
programele si instrumentele de finantare relevante ale Uniunii, inclusiv
punerea in aplicare a unor actiuni comune;

(g) furnizeaza, la solicitarea Comisiei ori a Comitetului pentru securitate
sanitard (CSS) sau din proprie initiativa, orientdri privind tratamentul si
gestionarea cazurilor de boli transmisibile si a altor probleme speciale de
sandtate relevante pentru sanatatea publicd, in cooperare cu societatile
relevante;

(h)  sprijina raspunsul la epidemii si la focarele epidemice din statele membre
si din tari terte, intr-o maniera complementard cu alte instrumente de
raspuns la situatii de urgenta ale Uniunii, In special cu mecanismul de
protectie civild al Uniunii;

(i)  contribuie la consolidarea capacitatilor de pregatire in temeiul RSI in tari
terte, in principal in tarile partenere ale UE;
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(3)

(4)

©)

() furnizeaza, la solicitarea Comisiei sau a Comitetului pentru securitate
sanitara (CSS), mesaje de comunicare pe baza de dovezi catre public cu
privire la bolile transmisibile, la amenintarile la adresa sanatatii
reprezentate de acestea si la masurile de prevenire si control relevante.

Centrul, Comisia, organismele sau agentiile relevante ale Uniunii si statele
membre coopereazd in vederea promovdrii coerentei efective intre activitdtile
lor respective.”.

Articolul 4 se inlocuieste cu urmatorul text:

L Articolul 4

Obligatiile statelor membre

Statele membre:

(a)

(b)

(©)

comunicd Centrului in timp util si In conformitate cu definitiile de caz,
indicatorii, standardele, protocoalele si procedurile convenite, date privind
supravegherea bolilor transmisibile si a altor probleme speciale de sanatate,
efectuata in conformitate cu articolul 13 din Regulamentul (UE) .../... [JO: se
va introduce numarul Regulamentului privind amenintarile transfrontaliere
grave pentru sandatate [(1SC/2020/12524)], si datele si informatiile stiintifice si
tehnice disponibile relevante pentru misiunea Centrului, inclusiv cu privire la
pregatire si la capacitatile sistemelor de sanatate de a depista, de a preveni, de a
raspunde si de a se redresa in cazul unor epidemii de boli transmisibile;

notificd Centrului orice amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate, de
indata ce acestea sunt detectate, prin intermediul sistemului de alerta precoce si
de reactie (SAPR), si comunicd prompt masurile de raspuns adoptate, precum
si orice informatii relevante care pot fi utile pentru coordonarea raspunsului la
care se face referire la articolul 21 din Regulamentul (UE) .../... [JO: se va
introduce numarul Regulamentului privind amenintarile transfrontaliere grave
pentru sandatate (1SC/2020/12524)]; si

identifica, in sfera de acoperire a misiunii Centrului, organismele competente
recunoscute si expertii din domeniul sanatatii publice care ar putea contribui la
reactia Uniunii la amenintdrile pentru sanatate, de exemplu la efectuarea de
misiuni in statele membre pentru a oferi consultantd de specialitate si a realiza
investigatii pe teren in cazul aparitiei unor focare de boli sau epidemii.”.

Articolul 5 se inlocuieste cu urmatorul text:

L Articolul 5

Functionarea retelelor specializate si desfasurarea activititilor in retea

1)

()

Centrul sustine activitatile in retea ale organismelor competente recunoscute de
catre statele membre asigurand coordonarea, furnizand cunostinte tehnice si
stiintifice Comisiei si statelor membre si gestionand retelele specializate.

Centrul asigura functionarea integratd a retelei pentru supravegherea
epidemiologicd a bolilor transmisibile si a problemelor speciale de sanatate
conexe la care se face referire la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctele (i) si
(i) din Regulamentul (UE) .../... [JO: se va introduce numarul
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(3)

(4)

Regulamentului privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate

(1SC/2020/12524)].
Tn special, Centrul:

(a)

(b)

(©

(d)
(€)
(f)

(9)

asigurd dezvoltarea In continuare a platformelor si a aplicatiilor digitale
care contribuie la supravegherea epidemiologicad la nivelul Uniunii,
sprijinind statele membre cu consiliere tehnicd si stiintificd in vederea
instituirii unor sisteme de supraveghere integrate care sd permitd
supravegherea n timp real, acolo unde este cazul, valorificand
infrastructura si serviciile spatiale existente ale UE;

realizeaza asigurarea calitdtii prin monitorizarea si evaluarea activitatilor
de supraveghere epidemiologica (inclusiv stabilirea de standarde ale
supravegherii si monitorizarea integralitdtii datelor) ale retelelor de
supraveghere specializate pentru a asigura o functionare optima;

actualizeazd baza (bazele) de date privind aceastd supraveghere
epidemiologicd, asigurd coordonarea cu gazdele altor baze de date
relevante si Intreprinde actiuni de armonizare a abordarilor cu privire la
colectarea si modelarea datelor;

comunicd rezultatele analizei datelor Comisiei si statelor membre;
armonizeaza si rationalizeazd metodologiile de functionare;

asigurd interoperabilitatea aplicatiilor automate, inclusiv pentru urmarirea
contactilor, dezvoltate la nivel national;

asigura interoperabilitatea platformelor digitale de supraveghere cu
infrastructurile digitale, facilitand utilizarea datelor privind sdnatatea in
scopuri legate de asistenta medicald, cercetare, elaborarea politicilor si
reglementare, in vederea integrarii acestor platforme si infrastructuri n
spatiul european al datelor privind sanatatea, astfel cum este reglementat
de legislatia Uniunii, si utilizeaza alte date relevante, de exemplu, factorii
de mediu.

Centrul sprijind, in limitele mandatului sau, activitatea CSS, a Consiliului si a
altor structuri ale Uniunii pentru coordonarea raspunsurilor la amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanatate.

Prin functionarea retelei de supraveghere epidemiologica, Centrul:

(@)

(b)

monitorizeaza si raporteaza tendintele bolilor transmisibile de-a lungul
timpului, la nivelul statelor membre si in tarile terte, pe baza indicatorilor
conveniti, cu scopul de a evalua situatia actuald si de a facilita actiunile
adecvate bazate pe dovezi, inclusiv prin identificarea specificatiilor
pentru colectarea armonizata a datelor din statele membre;

depisteazd, monitorizeaza si raporteazd amenintdrile transfrontaliere
articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (ii) din Regulamentul
(UE) ../.. [JO: se va introduce numarul Regulamentului privind
amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate (1SC/2020/12524)],
inclusiv o amenintare la adresa substantelor de origine umana, cum ar fi
sangele, organele, tesuturile si celulele potential afectate de boli
transmisibile, sau la articolul 2 alineatul (1) litera(d ) din acelasi
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()

(6)

(7)

regulament, din punctul de vedere al sursei, perioadei, populatiei si zonei,
pentru a oferi o justificare a actiunii in domeniul sdnatatii publice;

(c) contribuie la evaluarea si la monitorizarea programelor de prevenire si
control al bolilor transmisibile, cu scopul de a furniza dovezi pentru
recomandarile de consolidare si de imbunatatire a programelor respective
la nivel national si la nivelul Uniunii;

(d) monitorizeaza si evalueaza capacitatea sistemelor de sanatate de
diagnosticare, de prevenire si de tratare a anumitor boli transmisibile,
precum si siguranta pacientilor;

(e) identifica grupurile de populatie expuse riscurilor care necesitd masuri de
prevenire si de interventie specifice si asigurd accesibilitatea acestor
masuri pentru persoanele cu handicap;

(f)  contribuie la evaluarea sarcinii reprezentate de bolile transmisibile asupra
populatiei, utilizdnd date precum prevalenta bolilor, complicatiile,
spitalizarea si mortalitatea, si asigurd dezagregarea acestor date in functie
de varsta, sex si handicap;

(g) realizeaza modelarea epidemiologica, anticiparea si elaborarea de
scenarii de raspuns si coordoneaza aceste eforturi in vederea schimbului
de bune practici si a Imbunatatirii capacitatii de modelare la nivelul
Uniunii; si

(h) identifica factorii de risc pentru transmiterea bolii, grupurile cele mai
expuse riscurilor, inclusiv corelarea incidentei si a gravitatii bolii cu
factorii societali si de mediu, precum si prioritatile si nevoile in materie
de cercetare.

Fiecare stat membru desemneazd un organism competent de coordonare si
numeste un punct focal national si puncte de contact operationale relevante
pentru functiille Tn domeniul sanatatii publice, inclusiv supravegherea
epidemiologica, si pentru diferite grupuri de boli si boli individuale.

Punctele focale nationale formeaza retele care consiliazd Centrul din punct de
vedere strategic.

Punctele focale nationale si punctele de contact operationale desemnate pentru
interactiuni cu Centrul specifice fiecarei boli formeaza retele specifice pentru
boli sau grupuri de boli, ale cdror sarcini includ transmiterea datelor de
supraveghere nationale catre Centru.

Statele membre notifica Comisiei si celorlalte state membre desemnarile si
nominalizarile mentionate in acest alineat si orice modificari referitoare la
acestea.

Centrul asigurd functionarea retelei de laboratoare de referintd ale UE
mentionata la articolul 15 din Regulamentul (UE) .../... [JO: se va introduce
numarul Regulamentului privind amenintarile transfrontaliere grave pentru
sanatate (1SC/2020/12524)] pentru diagnosticarea, depistarea, identificarea si
caracterizarea agentilor infectiosi care pot reprezenta o amenintare la adresa
sanatatii publice.

Prin incurajarea colaborarii dintre laboratoarele specializate si cele de referinta,
Centrul promoveazad dezvoltarea in cadrul Uniunii a unei capacitati suficiente
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(5)

(6)

(8)

(9)

de diagnosticare, depistare, identificare si caracterizare a agentilor infectiosi
care ar putea ameninta sandtatea publicd. Centrul mentine si extinde aceasta
cooperare si sustine punerea in aplicare a sistemelor de asigurare a calitatii.

Centrul asigura functionarea retelei de servicii ale statelor membre care sprijind
transfuzia, transplantul si reproducerea asistatd medical pentru a permite
accesul continuu si rapid la datele sero-epidemiologice prin anchete
sero-epidemiologice 1n cadrul populatiei, inclusiv evaluarea expunerii si a
imunitatii populatiei donatoare.

Reteaua mentionatd la primul paragraf sprijind Centrul prin monitorizarea
focarelor epidemice care sunt relevante pentru substantele de origine umana si
pentru furnizarea acestora catre pacienti, precum si prin elaborarea de orientari
pentru siguranta si calitatea sangelui, a tesuturilor si a celulelor.

Centrul coopereaza cu organismele competente recunoscute de statele membre,
in special cu privire la lucrarile de pregatire a avizelor stiintifice, la asistenta
stiintifica si tehnica, la colectarea de date comparabile pe baza unor formate
comune care sd permitd agregarea cu usurintd si la identificarea amenintarilor
noi pentru sanatate.”.

Se introduce urmatorul articol 5a:

(1)
()

(3)

(4)

,, Articolul 5a
Prevenirea bolilor transmisibile

Centrul ajuta statele membre sd isi consolideze sistemele de prevenire si
control al bolilor transmisibile.

Centrul elaboreaza un cadru pentru prevenirea bolilor transmisibile si a
problemelor speciale, incluzand bolile care pot fi prevenite prin vaccinare,
rezistenta la antimicrobiene, educatia sanitard, cunostintele in materie de
sanatate si schimbarea atitudinilor.

Centrul evalueaza si monitorizeazd programele de prevenire si control al
bolilor transmisibile, cu scopul de a furniza dovezi pentru recomandarile de
consolidare si de imbunatatire a programelor respective la nivel national si la
nivelul Uniunii, iar daca este cazul si la nivel international.

Centrul coordoneaza studii independente ulterioare introducerii pe piatd de
monitorizare a eficacitatii si a sigurantei vaccinurilor, colectand informatii noi
si/sau folosind datele relevante colectate de organismele competente. Aceasta
activitate se desfdsoard in comun cu Agentia Europeand pentru Medicamente,
n special prin intermediul unei noi platforme de monitorizare a vaccinurilor.”.

Se introduce urmatorul articol 5b:

(1)

,, Articolul 5b
Planificarea pregatirii si a raspunsului

Centrul furnizeaza expertiza stiintifica si tehnica statelor membre si Comisiei,
in colaborare cu organismele si agentiile relevante ale Uniunii si cu
organizatiile internationale, in conformitate cu acordurile de lucru
corespunzatoare stabilite cu Comisia in domeniul planificdrii pregatirii si a
raspunsului.
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In stransa colaborare cu statele membre si cu Comisia, Centrul:

(a)

(b)

(©)

(d)

(€)

(f)

(@)
(h)

1)

(k)

contribuie la elaborarea, la revizuirea periodicd si la actualizarea
planurilor de pregatire si a proiectelor de planuri de pregatire pentru
fiecare amenintare in vederea adoptarii de catre CSS;

elaboreaza cadre de monitorizare si de evaluare a pregatirii si indicatori
pentru pregatire;

faciliteaza autoevaludrile si evaluarea externd privind planificarea
pregatirii si a raspunsului statelor membre si contribuie la raportarea si
auditul cu privire la planificarea pregatirii si a raspunsului n
conformitate cu articolele 7 si 8 din Regulamentul (UE) .../... [JO: se va
introduce numarul Regulamentului privind amenintarile transfrontaliere
grave pentru sanatate (1SC/2020/12524)];

asigura monitorizarea deficientelor de pregatire si furnizarea de sprijin
specific statelor membre ale UE si térilor terte in caz de nevoie;

dezvoltd exercitii, analize in timpul si dupa finalizarea actiunilor si
organizeazd actiuni de consolidare a capacitatii pentru a remedia
deficientele identificate in ceea ce priveste capacitatea de pregatire si
competentele;

dezvolta activitati de pregatire specifice, pentru abordarea bolilor care
pot fi prevenite prin vaccinare, a rezistentei la antimicrobiene, a
capacitatii laboratoarelor si a biosecuritatii, in conformitate cu prioritatile
Comisiei si pe baza deficientelor identificate;

sprijind integrarea pregatirii cercetarii in planurile de pregatire si de
raspuns;

dezvolta activitati specifice care abordeaza pregatirea grupurilor expuse
riscurilor i a comunitatii;

evalueaza capacitatea sistemelor de sanatate de a depista, de a preveni, de
a raspunde si de a se redresa in urma epidemiilor de boli transmisibile,
identificd deficientele si oferd recomanddri pentru consolidarea
sistemelor de sanatate, care urmeaza sa fie puse in aplicare cu sprijinul
Uniunii, dupd caz;

consolideaza capacitatea de modelare, de anticipare si de previzionare a
Centrului; s1

mentine un mecanism de detasare regulatd intre Centru, Comisie si
expertii statelor membre.”.

(7) Avrticolul 6 se modifica dupa cum urmeaza:

(@)

(b)

se introduce urmatorul alineat (1a):

»(la) La solicitarea Comisiei, Centrul furnizeazad analize concrete si

recomanddri de masuri pentru prevenirea si controlul amenintdrilor
reprezentate de bolile transmisibile.”;

alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Centrul poate promova si initia efectuarea studiilor stiintifice necesare

pentru indeplinirea misiunii sale, precum si a studiilor stiintifice aplicate
si a proiectelor privind fezabilitatea, elaborarea si pregatirea activitatilor
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(8)

(©)

sale. Centrul evitd suprapunerile cu programele de cercetare si in
domeniul sanatatii ale Comisiei, ale statelor membre si ale Uniunii si
realizeaza legatura intre sectorul sanatatii publice si cel al cercetarii, in
functie de necesitati.

Pentru efectuarea studiilor mentionate la primul paragraf, Centrul are
acces la datele privind sandtatea puse la dispozitie sau transmise prin
intermediul unor infrastructuri si aplicatii digitale, in conformitate cu
normele de protectie a datelor, facilitind utilizarea datelor privind
sdndtatea 1n scopuri legate de asistenta medicald, de cercetare, de
elaborarea politicilor si de reglementare. In scopul studiilor mentionate la
primul paragraf, Centrul foloseste si alte date relevante, de exemplu, cu
privire la factorii de mediu si socioeconomici.”;

alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(4) Centrul consultd Comisia si alte organisme sau agentii ale Uniunii cu
privire la planificarea si stabilirea prioritatilor cercetarii si ale studiilor in
domeniul sanatatii publice.”.

Articolul 7 se inlocuieste cu urmatorul text:

1)

()

(3)
(4)

()

L Articolul 7
Procedura de aviz stiintific

Centrul emite avize stiintifice cu privire la orice aspect care se Incadreazad in
sfera misiunii sale:

(@) 1n toate cazurile pentru care legislatia Uniunii prevede consultarea
Centrului;

(b) la cererea Parlamentului European sau a unui stat membru;
(c) lacererea Comisiei; si
(d) din proprie initiativa.

Cererile de aviz stiintific mentionate la alineatul (1) trebuie sa explice in mod
clar problema stiintificd ce trebuie abordatd si interesul pe care il prezinta
pentru Uniune si s fie nsotite de informatii generale suficiente cu privire la
aceasta.

Centrul emite avizele stiintifice intr-un termen convenit de comun acord.

In cazul in care existd mai multe cereri cu privire la aceeasi problema sau daci
o cerere nu respectd dispozitiile de la alineatul (2), Centrul poate refuza sa
emitd un aviz stiintific sau poate propune modificarea cererii respective in
consultare cu institutia sau cu statul membru care a formulat cererea. In cazul
in care o cerere este refuzata, motivele refuzului sunt comunicate institutiei sau
statului membru care a formulat cererea.

Tn cazul in care Centrul a emis deja un aviz stiintific cu privire la problema
care constituie obiectul unei cereri si concluzioneazd cd nu existd elemente
stiintifice care sa justifice reexaminarea problemei respective, institutiei sau
statului membru care a formulat cererea i sunt comunicate informatii in
sprijinul concluziei respective.
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(9)

(10)

(6) Regulamentul intern al Centrului stabileste cerintele privind prezentarea,
motivarea si publicarea avizelor stiintifice.”.

Avrticolul 8 se inlocuieste cu urmatorul text:

., Articolul 8
Functionarea sistemului de alerta precoce si de reactie (SAPR)

(1) Centrul sustine si asistd Comisia gestionand SAPR si asigurand, impreuna cu
statele membre, capacitatea de reactie coordonata.

(2) Centrul:
(@) analizeaza continutul mesajelor pe care le primeste prin intermediul
SAPR;

(b) furnizeaza informatii, expertiza, opinii si evaludri ale riscului statelor
membre si Comisiet; si

(c) sec asigura ca SAPR este conectat in mod eficient si efectiv la celelalte
sisteme de alerta ale Uniunii.

(3) Centrul colaboreaza cu Comisia si cu CSS in privinta actualizarilor SAPR,
inclusiv pentru utilizarea tehnologiilor moderne, cum ar fi aplicatiile mobile
digitale, modelele de inteligenta artificiald sau alte tehnologii pentru urmarirea
automatd a contactilor, bazandu-se pe tehnologiile de urmarire a contactilor
dezvoltate de statele membre si pe definirea cerintelor functionale ale SAPR.

(4) Centrul colaboreaza cu Comisia, cu CSS si cu reteaua de e-sdnatate pentru a
continua definirea cerintelor functionale pentru aplicatiile de urmarire a
contactilor si pentru interoperabilitatea acestora, tinand seama de
infrastructurile si serviciile existente, cum ar fi serviciile de geolocalizare
furnizate de Programul spatial al UE.

(5) Centrul, Tn calitatea sa de procesator, are responsabilitatea de a asigura
securitatea si confidentialitatea operatiunilor de prelucrare a datelor cu caracter
personal efectuate in cadrul SAPR si in contextul interoperabilitatii aplicatiilor
de urmadrire a contactilor, in conformitate cu obligatiille prevazute la
articolul 33, la articolul 34 alineatul (2) si la articolul 36 din Regulamentul
(UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului*.

* Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din
23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal de catre institutiile, organele, oficiile si
agentiile Uniunii si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a
Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295,
21.11.2018, p. 39).”.

Se introduce urmatorul articol 8a:

, Articolul 8a
Evaluarea riscurilor
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1)

)

©)

(4)

Centrul furnizeaza in timp util evaluari rapide ale riscurilor, in conformitate cu
articolul 20 din Regulamentul (UE) .../... [JO: se va introduce numdarul
Regulamentului privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate
(ISC/2020/12524)], 1n cazul unei amenintari la care se face referire la
articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (ii) din regulamentul mentionat,
inclusiv o amenintare la adresa substantelor de origine umana, cum ar fi
sangele, organele, tesuturile si celulele potential afectate de boli transmisibile,
sau la articolul 2 alineatul (1) litera (d) din acelasi regulament.

Evaluarea riscurilor include recomandari generale si specifice cu privire la
raspunsul preconizat, pe care se bazeaza coordonarea in cadrul CSS.

In scopul celor prevazute la alineatul (1), Centrul coordoneaza pregatirea
evaluarilor rapide ale riscurilor implicand experti ai statelor membre si
agentiile relevante, daca este necesar.

In cazul in care evaluarea riscurilor nu se incadreaza in mandatul Centrului, la
cererea agentiei sau a organismului care efectueaza evaluarea riscurilor 1n
cadrul mandatului sdu, Centrul 1i furnizeaza, fara intarzieri nejustificate, orice
informatii si date relevante de care dispune.”.

(11) Se introduce urmatorul articol 8b:

(1)

)

,, Articolul 8b
Coordonarea raspunsului

Centrul sprijina coordonarea raspunsului in cadrul CSS, astfel cum se prevede
la articolul 21 din Regulamentul (UE) .../... [JO: se va introduce numdrul
Regulamentului privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate
(ISC/2020/12524)], in special prin furnizarea de recomandari privind masurile
de raspuns pentru:

(@) raspunsurile nationale la respectiva amenintare transfrontaliera grava
pentru sdnatate;

(b) adoptarea de orientdri adresate statelor membre pentru prevenirea si
controlul unei amenintdri transfrontaliere grave pentru sinatate.

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

(12) Avrticolul 9 se modifica dupa cum urmeaza:

(@)

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

»(1) Centrul furnizeaza statelor membre, Comisiei si altor organisme sau
agentii ale Uniunii expertiza stiintificd si tehnica pentru elaborarea,
reexaminarea si actualizarea periodicd a planurilor de pregétire, precum
si pentru elaborarea strategiilor de interventie in domeniile care intrd in
sfera de cuprindere a misiunii sale.

(2) Comisia, statele membre, tarile terte, in special tarile partenere ale UE, si
organizatiile internationale (in special OMS) pot solicita asistentd
stiintifica sau tehnicd Centrului in toate domeniile care intrd in sfera de
cuprindere a misiunii acestuia. Asistenta poate include in special
furnizarea de ajutor Comisiei si statelor membre pentru elaborarea liniilor
directoare tehnice privind bunele practici si masurile de protectie care
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(13)

(b)
(©)

trebuie adoptate ca reactiec la amenintarile la adresa sanatatii umane,
furnizarea de asistentd la nivel de experti, mobilizarea si coordonarea
echipelor de investigatie. Centrul furnizeaza expertiza si asistentd
stiintifica si tehnica 1n limitele capacitatii financiare si ale mandatului sdu
si in conformitate cu acordurile de lucru corespunzatoare stabilite cu
Comisia.

(3) Pentru cererile de asistenta stiintifica sau tehnica adresate Centrului se
fixeaza un termen, stabilit de comun acord cu acesta.”;

alineatul (5) se elimina;
alineatul (6) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(6) Dupa caz, Centrul sustine si coordoneaza programele de formare, in
special in domeniul supravegherii epidemiologice, al investigatiilor pe
teren, al pregdtirii si prevenirii si al cercetdrii in materie de sdnatate
publica.”.

Avrticolul 11 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)

(©)

alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(1) Centrul coordoneaza colectarea, validarea, analiza si difuzarea datelor la
nivelul Uniunii.”;

se introduce urmatorul alineat (1a):

»(1a) Centrul colecteazd date si informatii si asigurd corelarea cu datele si
rezultatele relevante ale cercetarii cu privire la:

(@) supravegherea epidemiologicd a bolilor transmisibile si a
problemelor speciale de sanatate conexe la care se face referire la
articolul 2 alineatul (1) litera(a) punctele (i) si (i) din
Regulamentul (UE) .../... [JO: se va introduce numarul
Regulamentului privind amenintarile transfrontaliere grave pentru

sanatate (1SC/2020/12524)];

(b) evolutia situatiilor epidemice, inclusiv in vederea modelarii, a
anticipdrii si a elabordrii de scenartii;

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

(d) date privind agentul patogen molecular, in cazul in care acestea
sunt necesare in vederea depistarii sau a investigarii amenintarilor
transfrontaliere pentru sandtate; si

(e) date referitoare la sistemele de sanatate, care se impun in vederea
gestiondrii amenintarilor transfrontaliere pentru sanatate.”;

alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:
»(2) Tn sensul alineatului (1), Centrul:

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

(b) realizeaza o evaluare tehnica si stiintifica a masurilor de prevenire
si de control la nivelul Uniunii;
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(14)

(d)

(c) lucreaza in stransda cooperare cu organismele competente ale
organizatiilor din domeniul colectarii de date din Uniune, tari terte,
OMS si alte organizatii internationale; si

(d) dezvolta solutii pentru accesarea datelor relevante privind sanatatea
puse la dispozitie sau transmise prin intermediul unor infrastructuri
digitale, in conformitate cu normele de protectie a datelor,
facilitand utilizarea datelor privind sanatatea in scopuri legate de
asistenta medicald, cercetare, elaborarea politicilor si reglementare;
si acorda si faciliteaza accesul controlat la date privind sdnatatea
pentru a sprijini cercetarea in domeniul sanatatii publice.”;

se adauga urmatoarele alineate (4) si (5):

o(4) In situatiile de urgenti legate de gravitatea sau de noutatea unei
amenintari transfrontaliere grave pentru sdnatate sau de rapiditatea
raspandirii sale intre statele membre, Centrul pune la dispozitie
previziuni epidemiologice, astfel cum se mentioneaza la articolul 5
alineatul (4) litera (g), la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente,
intr-un mod obiectiv, fiabil si usor accesibil si pe baza celor mai bune
informatii disponibile.

(5) In situatiile de urgentd legate de gravitatea sau de noutatea unei
amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate sau de rapiditatea
raspandirii sale intre statele membre, Centrul furnizeaza date si analize
relevante pe baza celor mai bune informatii disponibile.”.

Se introduce urmatorul articol 11a:

1)

()
(3)

(4)

L Articolul 11a
Sprijin pentru raspunsul international si raspunsul pe teren

Centrul isi stabileste capacitatea de a mobiliza si de a desfasura in teren Grupul
operativ al UE Tn domeniul sanatatii, inclusiv personalul si expertii Centrului
din statele membre si din cadrul programelor de burse, pentru a sprijini
raspunsul local la epidemiile de boli transmisibile din statele membre si din
tarile terte.

Centrul elaboreazad un cadru si stabileste proceduri impreuna cu Comisia pentru
mobilizarea Grupului operativ al UE in domeniul sanatatii.

Centrul se asigura ca Grupul operativ al UE in domeniul sdnatatii este
coordonat si complementar capacitatilor care integreaza Corpul medical
guropean si alte capacitati relevante in cadrul mecanismului de protectie civila
al Uniunii.

Centrul elaboreaza impreuna cu Comisia un cadru pentru mobilizarea Grupului
operativ al UE 1n domeniu sanatatii, in vederea actiunilor prevazute in Decizia
nr. 1313/2013/UE*.

Centrul furnizeaza contributii ale expertilor Uniunii in domeniul interventiilor
in teren 1n cadrul echipelor internationale de raspuns mobilizate de mecanismul
Programului OMS pentru situatii de urgentd in domeniul sdnatdtii si de reteaua
mondiald de alertd si raspuns la epidemii (GOARN) si in conformitate cu
acordurile de lucru corespunzatoare stabilite cu Comisia.
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(15)

(16)

()

(6)

(7)

La cererea Comisiei, Centrul faciliteaza dezvoltarea capacitatilor de raspuns pe
teren si a expertizei In gestionarea crizelor In randul personalului si al
expertilor Centrului din tarile UE si SEE, din tdrile candidate si potential
candidate la aderarea la UE, precum si din tarile din cadrul politicii europene
de vecinatate si din tarile partenere ale UE.

Centrul 1si mentine capacitatea de a efectua misiuni in statele membre, la
cererea Comisiei si a statelor membre, pentru a oferi recomandari cu privire la
raspunsul la amenintarile la adresa sanatatii in cadrul mandatului sau.

La cererea Comisiei si a statelor membre, Centrul se angajeaza in proiecte de
consolidare a capacitatilor pe termen lung, cu scopul de a consolida capacitatile
de pregatire In temeiul RSI in tarile terte din afara Uniunii Europene, in special
in tarile partenere.

Decizia nr. 1313/2013/UE a Parlamentului European si a Consiliului din
17 decembrie 2013 privind un mecanism de protectie civild al Uniunii
(JO L 347,20.12.2013, p. 924).”.

Avrticolul 12 se modifica dupa cum urmeaza:

(a)

(b)
(©)

alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) Centrul comunicd din proprie initiativd 1n domeniile acoperite de
misiunea sa, dupd informarea prealabila a statelor membre si a Comisiei.

Centrul asigurda furnizarea rapida pentru public si pentru orice parti
interesate de informatii obiective, fiabile, bazate pe dovezi si usor
accesibile privind rezultatele activitatii sale. Centrul pune la dispozitia
publicului larg informatii, inclusiv prin intermediul unui site web
specific. De asemenea, el publicd avizele emise in conformitate cu
articolul 6.”;

alineatul (2) se elimina;
alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Centrul coopereazd dupd cum este necesar cu organismele competente
ale statelor membre si cu alte parti interesate in ceea ce priveste
campaniile de informare a publicului.”.

Articolul 14 se modifica dupa cum urmeaza:

(@)

(b)

la alineatul (2), al treilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:
,Durata mandatului membrilor este de trei ani si poate fi prelungita.”;
la alineatul (5), literele (d), (e) si (f) se inlocuiesc cu urmatorul text:

,»(d) adopta, pana la data de 31 ianuarie a fiecarui an, programul de lucru al
Centrului pentru anul urmator;

(e) adopta un proiect de document unic de programare in conformitate cu
articolul 32 din Regulamentul delegat (UE) 2019/715 al Comisiei* si cu
orientarile conexe ale Comisiei referitoare la documentul unic de
programare**;

(f) asigura coerenta programului de lucru pentru anul urmator si a
programelor multianuale cu prioritatile legislative si de politica ale
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(17)

(18)

(19)

(9)

(h)

(i)

Uniunii din domeniul acoperit de misiunea si atributiile sale si da curs
recomandarilor adoptate in avizul anual al Comisiei;

adoptd, pand la data de 30 martie a fiecarui an, raportul general de
activitate al Centrului pentru anul precedent;

adoptd regulamentul financiar aplicabil Centrului dupa consultarea
Comisiei;

stabileste regimul lingvistic al Centrului, inclusiv posibilitatea unei
distinctii intre functionarea internd a Centrului si comunicarea cu

exteriorul, avand in vedere necesitatea de a asigura in ambele cazuri
accesul si participarea tuturor partilor interesate la activitatile Centrului.

Regulamentul financiar aplicabil Centrului mentionat la litera (h) de la
primul paragraf nu poate sd contravind dispozitiilor Regulamentului
delegat (UE) 2019/715 al Comisiei, cu exceptia cazului in care cerintele
specifice de functionare ale Centrului impun acest lucru si cu
consimtamantul prealabil al Comisiei.

* Regulamentul  delegat (UE) 2019/715 al Comisiei din
18 decembrie 2018 privind regulamentul financiar cadru pentru
organele instituite in temeiul TFUE si al Tratatului Euratom si
mentionate  la  articolul 70  din  Regulamentul  (UE,
Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al Consiliului
(JOL122,10.5.2019, p. 1).”.

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

,»(b) 1intocmirea proiectelor programelor de lucru, tinind seama de recomandarile
adoptate in avizul anual al Comisiei privind documentul unic de programare.”.

Articolul 17 se inlocuieste cu urmatorul text:

(1) Fara a aduce atingere articolului 3 alineatul (2), directorul este numit de
Consiliul de administratie pe o perioadd de cinci ani care poate fi prelungitd o
singurd datd cu maximum cinci ani, dintr-o listd de candidati propusi de
Comisie in urma unei competitii deschise, dupa publicarea in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene si in alte publicatii a unei cereri de intentie.”.

Articolul 18 se modifica dupa cum urmeaza:

(@)

(b)

(©)

alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(2) Membrii forumului consultativ nu pot fi si membri ai Consiliului de

administratie. Durata mandatului membrilor este de trei ani si poate fi
prelungita.”;

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

()

(9)

identificarea prioritatilor stiintifice si de sdnatate publica ce trebuie luate
in considerare in programul de lucru; si

publicatii importante aflate n pregatire de catre Centru, cum ar fi studiile
de prognoza.”;

alineatul (8) se inlocuieste cu urmatorul text:
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(20)

(21)

»(8) Directorul poate invita experti sau reprezentanti ai organizatiilor
profesionale sau stiintifice ori ai organizatiilor neguvernamentale avand o
experientd recunoscutd in domeniul disciplinelor legate de activitatile
Centrului sa colaboreze in vederea indeplinirii unor sarcini specifice si sa
participe la activititile relevante ale forumului consultativ. in plus,
Comisia poate sugera directorului experti sau reprezentanti ai
organizatiilor profesionale sau stiintifice ori ai organizatiilor
neguvernamentale care sa fie invitati ad-hoc.”.

Avrticolul 20 alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3) Deciziile adoptate de Centru in temeiul articolului 8 din Regulamentul (CE)

nr. 1049/2001 pot face obiectul unor plangeri adresate Ombudsmanului sau al
unor actiuni la Curtea de Justitie a Uniunii Europene (denumitd in continuare

«Curtea de Justitie»), In conditiile prevazute la articolele 228 si, respectiv, 230
din TFUE.”.

Articolul 21 se inlocuieste cu urmatorul text:

1)

()

3)
(4)

()

(6)

L Articolul 21
Secretul profesional si confidentialitatea

Fara a aduce atingere articolului 20, Centrul nu divulgd unor terte parti
informatiile confidentiale pe care le primeste si pentru care a fost solicitat si
justificat tratamentul confidential, cu exceptia informatiilor care trebuie facute
publice in vederea protejarii sanatatii publice, daca situatia impune acest lucru.
Daci informatiile confidentiale au fost transmise de un stat membru, ele nu pot
f1 divulgate fara consimtamantul prealabil al statului membru respectiv.

Normele de securitate ale Comisiei privind protectia informatiilor clasificate
ale Uniunii, prevazute in Deciziile (UE, Euratom) 2015/443* si (UE, Euratom)
2015/444** ale Comisiei se aplica activitatii Centrului si personalului acestuia.

Membrii  Consiliului de administratie, directorul, membrii forumului
consultativ si expertii externi care participa la grupurile stiintifice, precum si
membrii personalului Centrului respecta obligatia de secret profesional
prevazuta la articolul 339 din TFUE chiar si dupa incetarea functiilor
respective.

Concluziile avizelor stiintifice emise de Centru privind efecte previzibile
asupra sandtdtii nu pot fi in niciun caz confidentiale.

Centrul stabileste in regulamentul sau intern modalitatile practice de aplicare a
regulilor de confidentialitate mentionate la alineatele (1) si (2).

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

Centrul dezvolta, implementeaza si gestioneazd un sistem de informatii capabil
sa realizeze schimbul de informatii clasificate si de informatii neclasificate
sensibile prevazut la prezentul articol.
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(22)

**

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

Decizia (UE, Euratom) 2015/444 a Comisiei din 13 martie 2015 privind
normele de securitate pentru protectia informatiilor UE clasificate (JO L 72,
17.3.2015, p. 53).”.

Articolul 22 se modifica dupa cum urmeaza:

(@)

(b)

(©)

(d)

la alineatul (3), litera (d) se inlocuieste cu urmatorul text:
,»(d) orice contributii voluntare ale statelor membre; si

(e) orice venituri provenite din acorduri de contributie sau acorduri de grant
incheiate in mod exceptional intre Comisie si Centru.”;

se introduce alineatul (3a) cu urmatorul text:

,»(3a) Se poate acorda finantare Centrului din bugetul Uniunii pentru acoperirea
costurilor suportate in vederea punerii in aplicare a programului sau de
lucru care au fost stabilite in conformitate cu obiectivele si prioritatile
programelor de lucru adoptate de Comisie in conformitate cu
Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si al Consiliului* si
cu programele UE pentru cercetare si inovare. Aceastd finantare nu
acopera cheltuielile care au fost deja acoperite din bugetul general al
Uniunii Europene sau din alte resurse ale Centrului definite la
alineatul (3) din prezentul articol.”;

alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:

.(5) In fiecare an, pe baza unui proiect elaborat de director, Consiliul de
administratie elaboreazd o estimare a veniturilor si a cheltuielilor
Centrului pentru exercitiul financiar urmator. Aceastd estimare, care
contine si un proiect de schemd de personal, este inclusa in proiectul de
document unic de programare. In conformitate cu articolul 40 din
Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046 al Parlamentului European si al
Consiliului**, Centrul transmite pana la data de 31 ianuarie a fiecarui an
Parlamentului European, Consiliului si Comisiel proiectul sau de
document unic de programare, astfel cum a fost aprobat de catre
Consiliul sau de administratie.”;

alineatul (7) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(7) Pe baza estimarii, Comisia include in proiectul preliminar de buget
general al Uniunii estimarile pe care le considera necesare pentru schema
de personal si valoarea subventiei din bugetul general si le Tnainteaza
autoritatii bugetare in conformitate cu articolul 314 din TFUE.

**

Regulamentul (UE) .../... al Parlamentului European si al Consiliului ... privind
instituirea unui program de actiune a Uniunii in domeniul sanatatii pentru
perioada 2021-2027 si de abrogare a Regulamentului (UE) nr. 282/2014
(programul «UE pentru sanatate») (JO ...).

Regulamentul (UE, Euratom)2018/1046 al Parlamentului European si al
Consiliului din 18 iulie 2018 privind normele financiare aplicabile bugetului
general al Uniunii, de modificare a Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE)
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(23)

(24)

nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013, (UE) nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013,
(UE) nr.1316/2013, (UE) nr.223/2014, (UE) nr.283/2014 si a Deciziei
nr. 541/2014/UE si de abrogare a Regulamentului (UE, Euratom) nr. 966/2012
(JO L 193, 30.7.2018, p. 1).”.

Avrticolul 23 se modifica dupa cum urmeaza:

(@) alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

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

Centrului comunica conturile provizorii contabilului Comisiei, insotite de
un raport privind gestiunea bugetara si financiara din exercitiul financiar
respectiv. Contabilul Comisiei consolideaza conturile provizorii ale
institutiilor si ale organismelor descentralizate in conformitate cu
articolul 245 din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046.”;

(b) alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

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

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

Centrul informeazad Comisia fara intarziere cu privire la cazurile de
presupusd fraudd sau alte nereguli financiare, la orice investigatie
finalizata sau aflata in curs efectuata de Parchetul European (EPPO) sau
de Oficiul European de Luptd Antifrauda (OLAF) si la orice audit sau
control efectuat de Curtea de Conturi sau de Serviciul de Audit Intern
(IAS), fara a periclita confidentialitatea investigatiilor.”;

(c) alineatele (8) si (9) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»(8) Directorul trimite Curtii de Conturi un raspuns privind observatiile

(9)

formulate cel tarziu pand la data de 30 septembrie. Directorul trimite
raspunsul respectiv si Consiliului de administratie si Comisiei.

Directorul prezinta Parlamentului European, la cererea acestuia, toate
informatiile necesare pentru buna desfasurare a procedurii de descarcare
de gestiune pentru exercitiul financiar in cauza in conformitate cu
articolul 261 alineatul (3) din Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046.”.

Avrticolul 25 se modifica dupa cum urmeaza:

(@) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(1) Regulamentul (UE, Euratom) nr. 883/2013 al Parlamentului European si

al Consiliului* se aplica fara restrictii Centrului.”;

(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(3) Deciziile privind finantarea si acordurile si instrumentele de aplicare care

decurg din acestea prevad in mod explicit ca Curtea de Conturi, EPPO si
OLAF pot realiza, daca este necesar, controale la fata locului la
beneficiarii creditelor Centrului si la agentii care raspund de alocarea
acestora.”;

(c) seadauga alineatul (4), cu urmatorul text:
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(25)

(26)

(27)

(28)

,»(4) Fara a aduce atingere alineatelor (1)-(3), modalitatile de lucru stabilite cu
tarile terte si cu organizatiile internationale, acordurile de grant, deciziile
de acordare a unui grant si contractele Centrului trebuie sd contina
dispozitii care sa autorizeze in mod expres Curtea de Conturi, OLAF si
EPPO sa efectueze astfel de audituri si investigatii, in conformitate cu
competentele care le revin.

* Regulamentul (UE, EURATOM) nr. 883/2013 al Parlamentului European si al
Consiliului din 11 septembrie 2013 privind investigatiile efectuate de Oficiul
European de Lupta Antifrauda (OLAF) si de abrogare a Regulamentului (CE)
nr. 1073/1999 al Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului
(Euratom) nr. 1074/1999 al Consiliului (JO L 248, 18.9.2013, p. 1).”.

Avrticolul 26 se modifica dupa cum urmeaza:
(@) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(1) Centrul este un organism al Uniunii si are personalitate juridica.”;
(b) se introduce urmatorul alineat (1a):

»(1a) In fiecare dintre statele membre, Centrul are cea mai largi capacitate
juridica recunoscuta persoanelor juridice de citre legislatiile interne. in
special, acesta poate poate dobandi si instrdina bunuri mobile sau imobile
si poate avea capacitate procesuald.”;

(c) alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»(2) Protocolul nr.7 privind privilegiile si imunitatile Uniunii Europene,
anexat la tratate, se aplicd Centrului si personalului statutar al acestuia.”.

La articolul 27, alineatul (1) se modifica dupa cum urmeaza:

»(1) Raspunderea contractuala a Centrului este reglementata de dreptul aplicabil
contractului in cauza. Curtea de Justitie este competentd sa judece in temeiul
oricdrei clauze de arbitraj dintr-un contract incheiat de Centru.”.

Articolul 28 se inlocuieste cu urmatorul text:

,, Articolul 28
Examinarea legalitatii

(1) Statele membre, membrii Consiliului de administratie si tertii implicati direct si
individual se pot adresa Comisiei pentru verificarea legalitdtii oricarui act,
explicit sau implicit, al Centrului (,,cale de atac administrativa™).

(2) Calea de atac administrativa se inainteaza Comisiei in termen de 15 zile de la
data la care partea interesata a luat prima data cunostintad de actul in cauza.

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

(4) Actiunea in anularea deciziei implicite sau explicite a Comisiei prevazuta la
alineatul (3) de respingere a cdii de atac administrative poate fi inaintata Curtii
de Justitie in conformitate cu articolul 263 din TFUE.”.

Articolul 31 se inlocuieste cu urmatorul text:
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L Articolul 31
Clauza de revizuire

(1) Pana la [se va introduce data, si anume la trei ani de la data intrarii in
vigoare] 2023, Comisia prezinta Parlamentului European, Consiliului si
Consiliului de administratie un raport privind activitatile Centrului, care
contine o evaluare cu privire la:

(@) progresele inregistrate de Centru in ceea ce priveste punerea in aplicare a
mandatului modificat in contextul pandemiei de COVID-19;

(b) respectarea de catre Centru a obligatiilor prevazute in Regulamentul (UE)
...l... [JO: se va introduce numarul Regulamentului privind amenintarile
transfrontaliere grave pentru sandatate (ISC/2020/12524)] si in alte acte
normative relevante ale Uniunii;

(c) eficacitatea cu care activitatile Centrului abordeaza prioritatile
internationale, ale Uniunii si nationale In domeniul sanatatii;

(d) orientarea activitatii Centrului catre capacitatile statelor membre si
impactul asupra acestora.

Raportul reflectd opiniile partilor interesate atat la nivel national, cat si la
nivelul Uniunii.

Raportul este nsotit de un studiu independent comandat de Comisie.

(2) Pana la [se va introduce data, si anume la trei ani de la data intrarii in
vigoare] 2028 si ulterior din cinci in cinci ani, Comisia evalueaza
performantele Centrului in raport cu obiectivele, mandatul, atributiile,
procedurile si localizarea acestuia. Evaluarea stabileste in principal daca este
necesard modificarea mandatului Centrului si implicatiile financiare ale unei
astfel de modificari.

(3) Atunci cand considerd ca functionarea in continuare a Centrului nu se mai
justifica in raport cu obiectivele, mandatul si atributiile care i-au fost
incredintate, Comisia poate propune modificarea in consecintd sau abrogarea
dispozitiilor relevante din prezentul regulament.

(4) Comisia prezinta Parlamentului European, Consiliului si Consiliului de
administratie un raport privind concluziile reexaminarilor si evaluarilor sale
efectuate in temeiul alineatului (2). Concluziile respective sunt publicate.”.

Articolul 2

Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FISA FINANCIARA LEGISLATIVA . AGENTII”

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

Titlul propunerii/initiativei

Proiect de Regulament (UE) XXX al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 851/2004 de creare a unui Centru European de prevenire si control al
bolilor

Domeniul (domeniile) de politica vizat(e)

Domeniul de politica: Redresare si rezilienta

Activitatea: Sanatatea

Propunerea se refera la

X o actiune noua

[l o actiune noui intreprinsi ca urmare a unui proiect-pilot/a unei actiuni pregﬁtitoarel3
X prelungirea unei actiuni existente

0 o fuziune a uneia sau a mai multor actiuni catre o alta/o noua actiune

Obiectiv(e)

Obiectiv(e) general(e)

Obiectivul general al activitatii ECDC este evaluarea si comunicarea amenintarilor existente si
noi pe care bolile transmisibile le reprezintd pentru sanatatea umana si formularea de
recomandari privind raspunsul la acestea la nivelul UE si la nivel national.

Obiectiv(e) specific(e)

Obiective specifice

ECDC va furniza in timp util informatii, inclusiv evaluari ale riscurilor, Comisiei, statelor
membre, organismelor si agentiilor UE si organizatiilor internationale care activeaza in
domeniul sanatatii publice.

ECDC va furniza expertiza stiintifica si tehnicd statelor membre si Comisiei, inclusiv in
domeniul formarii, in ceea ce priveste planificarea pregatirii si a raspunsului.

ECDC va coordona colectarea, validarea, analiza si difuzarea datelor la nivelul UE si astfel va
institui un sistem european solid de supraveghere a bolilor transmisibile in cadrul spatiului
european al datelor privind sanatatea.

ECDC va gestiona retele specializate Tn domeniul bolilor transmisibile si al substantelor de
origine umana.

ECDC va gazdui un Grup operativ al UE Tn domeniul sdnatétii, care sa ajute permanent tarile
sa 1s1 consolideze pregatirea si sa intervind rapid in cazul unei crize sanitare.

ECDC va imbunatati colaborarea internationala si culegerea de date regionale/nationale.

13

Astfel cum se mentioneaza la articolul 58 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.4.3.

1.44.

1.5.
1.5.1.

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

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

—  Planuri de pregitire actualizate in toate statele membre ale UE, inclusiv audituri si
masuri corective

— Specialisti instruiti periodic in toate statele membre ale UE pentru gestionarea crizelor in
domeniul sandtatii publice

— Retele europene de specialisti constituite si functionale pentru toate bolile transmisibile
importante, inclusiv bolile emergente

— Contributie si sprijin prompt si proactiv din partea ECDC pentru toate statele membre si
Comisia Europeana cu privire la raspunsul la crizele sanitare

— Sprijin prompt si specific in cazul unei crize sanitare acordat prin intermediul Grupului
operativ al UE in domeniul sanatatii

—  Informatii prompte si actualizate si colaborare fluenta cu alte centre de control al bolilor
si cu organizatiile internationale din domeniul sanatatii.

Indicatori de performanta

A se preciza indicatorii care permit monitorizarea progreselor si a realizarilor obtinute.

Obiectivele si rezultatele preconizate detaliate, inclusiv indicatorii de performantd detaliati, se vor
stabili Tn programul de lucru anual, in timp ce programul de lucru multianual va stabili obiectivele
strategice, rezultatele preconizate si indicatorii de performantd generali.

Pentru sarcinile si actiunile specifice prezentate in prezenta propunere, se propun urmatorii
indicatori:

- Numarul de evaludri ale riscurilor realizate in mod proactiv, daca si cdnd este necesar sau la
solicitarea Comisiei Europene ori a Comitetului pentru securitate sanitara in termen de 1-5
zile, in functie de amploarea epidemiei sau a altui incident de securitate sanitara.

- Numarul de module de formare profesionala in vederea pregatirii care au fost create.

- Procentul cu care s-a majorat capacitatea sistemului european de supraveghere TESSy si s-a
modernizat SAPR, pastrand totodata rapiditatea acestuia in schimbul de informatii.

- Numadrul interventiilor rapide, specifice ale Grupului operativ al UE in domeniul sanatatii.

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerintele) care trebuie indeplinita (indeplinite) pe termen scurt sau lung, inclusiv un
calendar detaliat pentru punerea in aplicare a initiativei

Una dintre lectiile invatate in contextul pandemiei de COVID-19 este faptul cd este necesara
consolidarea cadrului de securitate sanitara al UE pentru o mai buna coordonare a pregatirii si
a raspunsului UE la amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate. ECDC este un actor
esential in acest cadru si trebuie consolidat intr-un mod specific pentru a indeplini o gama mai
larga de actiuni.

Revizuirea mandatului trebuie sd aiba loc la inceputul anului 2021 si sd fie pusd in aplicare
imediat.
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

RO

Valoarea adaugata a interventiei Uniunii (aceasta poate rezulta din diferiti factori, de
exemplu 0 mai bund coordonare, securitatea juridicd, o mai mare eficacitate sau
complementaritate). In sensul prezentului punct, ,,valoarea adiugatd a interventiei Uniunii”
este valoarea ce rezulta din interventia Uniunii care depaseste valoarea ce ar fi fost obtinuta
daca ar fi actionat doar statele membre.

Motive ale actiunii la nivel european (ex ante): ECDC este o agentie descentralizata
consacrata a UE, iar sprijinul pe care aceasta il oferd statelor membre si publicatiile sale
stiintifice sunt elemente-cheie pentru pregatirea si raspunsul la amenintarile transfrontaliere
pentru sanatate. Avand in vedere lectiile Invatate In contextul pandemiei de COVID-19, este
oportuna o revizuire a mandatului in vederea imbunatatirii eforturilor de pregétire din Uniunea
Europeana.

Valoarea adaugata pe care se preconizeaza ca o va avea interventia Uniunii (ex post) — statele
membre vor fi mai bine pregatite pentru a face fatd unor eventuale pandemii viitoare si altor
amenintari transfrontaliere pentru sanatate.

Invataminte desprinse din experientele anterioare similare

Desi pandemia de COVID-19 incd nu s-a incheiat, prezenta propunere se bazeazd pe
invatamintele desprinse in cursul ultimelor luni ale pandemiei. Mai concret, sunt necesare o
mai buna pregatire si 0 mai buna monitorizare.

S-a tinut seama de experienta revizuirilor anterioare ale mandatelor altor agentii
descentralizate ale UE, de exemplu EFSA.

Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual si potentialele sinergii cu alte instrumente
corespunzadtoare

Agentia trebuie sa coopereze si sd promoveze sinergiile cu alte organisme si agentii descentralizate
ale Uniunii, cum ar fi Autoritatea Europeanad pentru Medicamente (EMA), Autoritatea Europeana
pentru Siguranta Alimentara (EFSA), Agentia Europeana de Mediu (AEM), precum si sa
valorifice pe deplin si sa asigure coerenta cu programul ,,UE pentru sanatate” si cu alte programe
ale UE care finanteaza actiuni in domeniul sanatatii publice.

e, .

creditelor

N/A
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1.6.

1.7.

Durata si impactul financiar ale propunerii/initiativei

L] durata limitata

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

X durata nelimitata

— Punere in aplicare cu o perioadd de crestere in intensitate din ianuarie 2021 pand in
decembrie 2023,

— urmata de o perioada de functionare la capacitate maxima.
Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)**

0] Gestiune directa asigurata de Comisie prin intermediul

— [ agentiilor executive

[] Gestiune partajata cu statele membre

X Gestiune indirecta, cu delegarea sarcinilor de executie bugetara:
0 organizatiilor internationale si agentiilor acestora (a se preciza);
LIBEI si Fondului European de Investitii;

X organismelor mentionate la articolele 70 si 71;

1 organismelor de drept public;

O organismelor de drept privat cu misiune de serviciu public, cu conditia sa prezinte garantii
financiare adecvate;

] organismelor de drept privat dintr-un stat membru care sunt responsabile cu punerea in
aplicare a unui parteneriat public-privat si care prezinta garantii financiare adecvate;

O persoanelor carora li se incredinteaza executarea unor actiuni specifice in cadrul PESC, in
temeiul titlului V din TUE, si care sunt identificate in actul de baza relevant.

Observatii

14

Explicatii detaliate privind modurile de gestiune, precum si trimiterile la Regulamentul financiar sunt disponibile
pe site-ul 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.

MASURI DE GESTIUNE

Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare

A se preciza frecventa si conditiile aferente monitorizarii i raportarii.

Toate agentiile Uniunii lucreaza in cadrul unui sistem strict de monitorizare care implica un
coordonator pentru controlul intern, Serviciul de audit intern al Comisiei, Consiliul de
administratie, Comisia, Curtea de Conturi si autoritatea bugetara. Acest sistem este reflectat si
prevazut in Regulamentul de infiintare a ECDC.

In conformitate cu Declaratia comuna privind agentiile descentralizate ale UE (denumiti in
continuare ,,abordarea comund”) si cu regulamentul financiar cadru (2019/715), programul de
lucru anual al Agentiei cuprinde obiectivele detaliate si rezultatele preconizate, inclusiv indicatorii
de performantd stabiliti. Agentia va insoti activitdtile incluse in programul sdu de lucru cu
indicatori-cheie de performanta. Activitdtile Agentiei vor fi apoi evaluate in raport cu acesti
indicatori in cadrul raportului anual de activitate consolidat. Programul de lucru anual trebuie sa
fie in concordantd cu programul de lucru multianual, ambele trebuind sd fie incluse intr-un
document de programare unic anual care se transmite Parlamentului European, Consiliului si
Comisiei.

Consiliul de administratie al Agentiei este responsabil cu supravegherea gestionarii administrative,
operationale si bugetare eficiente a Agentiei.

Din cinci in cinci ani (urméatoarea evaluare va viza perioada 2018-2022), Comisia evalueaza
performantele Agentiei in raport cu obiectivele, mandatul si atributiile acesteia. Evaluarea
abordeaza in special dacd este necesara modificarea mandatului Agentiei si implicatiile financiare
ale unei astfel de modificari. Comisia prezintd Parlamentului European, Consiliului si Consiliului
de administratie un raport privind concluziile evaludrii. Rezultatele evaluarii se publica.

Sistemul (sistemele) de gestiune si de control

Justificarea modului (modurilor) de gestiune, a mecanismului (mecanismelor) de punere n
aplicare a finantarii, a modalitatilor de plata si a strategiei de control propuse

Subventia anuald a UE este transferatd Agentiei in conformitate cu necesitdtile sale de platd si la
cererea acesteia.

Agentia va fi supusd controalelor administrative, inclusiv controlului bugetar, auditului intern,
rapoartelor anuale ale Curtii de Conturi Europene, descarcarii anuale de gestiune pentru executia
bugetului UE si posibilelor investigatii efectuate de OLAF, pentru a se asigura, in special, faptul ca
resursele alocate agentiilor sunt utilizate in mod corespunzator. Activitatile Agentiei vor face, de
asemenea, obiectul supravegherii de catre Ombudsman in conformitate cu articolul 228 din tratat.
Aceste controale administrative ofera o serie de garantii procedurale menite sa asigure luarea in
considerare a intereselor partilor interesate.

Informatii privind riscurile identificate si sistemul (sistemele) de control intern instituit(e)
pentru atenuarea lor

Principalul risc se refera la indeplinirea necorespunzdtoare sau la neindeplinirea sarcinilor
prevazute. In vederea atenuarii riscului mentionat trebuie sd se puna la dispozitie resurse suficiente
atat din punct de vedere financiar, cat si din punctul de vedere al personalului.
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2.3.

3.

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

A se preciza masurile de prevenire si de protectie existente sau preconizate, de exemplu din strategia antifrauda.

Masurile antifrauda sunt prevazute la articolul 25 din Regulamentul de infiintare a Centrului
European de Prevenire si Control al Bolilor, iar directorul executiv si Consiliul de administratie
vor lua masurile corespunzatoare in conformitate cu principiile de control intern aplicate in toate
institutiile UE. In conformitate cu abordarea comuni, a fost elaborati o strategie antifrauda care
este aplicatd de Agentie.

Mandatul ECDC prevede in mod clar ca dispozitile Regulamentului (UE, Euratom)
nr. 883/2013 se aplica fara restrictii.

ECDC adera si la Acordul interinstitutional din 25 mai 1999 privind investigatiile interne
efectuate de Oficiul European de Luptd Antifraudd (OLAF) (10) si adoptd fara intarziere
dispozitiile adecvate aplicabile Intregului sau personal.

Deciziile ECDC privind finantarea si acordurile si instrumentele de aplicare care decurg din
acestea prevad In mod explicit cd Curtea de Conturi si OLAF pot realiza, daca este necesar,
controale la fata locului la beneficiarii creditelor Centrului si la agentii care raspund de
alocarea acestora.

Tn conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/1939, Parchetul European (EPPO) poate ancheta
si trimite in judecatd cazuri de frauda si alte activitdti ilegale care afecteazd interesele
financiare ale Uniunii, conform dispozitiilor Directivei (UE) 2017/1371.

In cazul in care ECDC incheie acorduri de lucru cu tirile terte si cu organizatiile
internationale, acorduri de grant, decizii de acordare de granturi si contracte, acestea trebuie sa
contind dispozitii care sd autorizeze in mod expres Curtea de Conturi, OLAF si EPPO sa
efectueze astfel de audituri si investigatii, in conformitate cu competentele care le revin.

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

Avand in vedere procesul de reflectie aflat in curs cu privire la crearea unei agentii pentru cercetare si
dezvoltare avansatd in domeniul biomedical (BARDA) la nivelul UE, Comisia isi rezerva dreptul de a
ajusta propunerile Tn materie de resurse si alocare de personal atunci cind este inaintata o propunere
precisa privind crearea BARDA la nivelul UE.

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara (bugetare)
de cheltuieli afectata (afectate)
e Linii bugetare existente
In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.
.. < Tip de o
Rubrica din Linia bugetard cheltuioli Contributie
cadrul
financiar | Numarul din partea | dinpartea | din partea in sensul
multianual Nedif.*®. tarilor tarilor tarilor articolului 21
AELS® | candidate’ terte alineatul (2)
’ litera (b) din

15
16
17

RO

Dif. = credite diferentiate/Nedif. = credite nediferentiate.
AELS: Asociatia Europeana a Liberului Schimb.
Térile candidate si, dupa caz, potential candidate din Balcanii de Vest.
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Regulamentul

financiar
2 06.1001 Dif. DA NU NU NU
¢ Noile linii bugetare solicitate
In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.
. < Tip de oo
Linia bugetara cheltuieli Contributie
Rubrica din ~
cadrul in sensql
financiar | Numsrul din partea | dinpartea | din partea arlt_'m“t”[l“ 221
multianual Dif./Nedif. tarilor tarilor tarilor ﬁtg;:a(g) ((1|r)1
AELS candidate terte Regulamentul
financiar
[XX.YY.YY.YY]
DA/NU DA/NU DA/NU DA/NU

RO
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3.2. Impactul estimat asupra cheltuielilor
3.2.1.  Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor

milioane EUR (cu trei zecimale)

Rubrica din cadrul financiar

; Numarul | Rubrica 2: Coeziune, rezilienta si valori
multianual T

Anul
N Anul Anul Anul Anul Anul | Anul 2027 si
[Organism]: ECDC 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 |2026 | urmitor TOTAL
i
Titlul 1: Angajamente o) 2965 | 5475| 6680| 7,165| 7,165| 7,165 | 7,165 43,780
‘ Plati ) 2965 | 5475| 6,680 7.165| 7,165| 7,165| 7,165 43,780
il 2 Angajamente (1a) 0775 | 1375| 1,700| 1.825| 1,.825| 1825| 1,825 11,150
: Plati (2a) 0775 | 1375| 1,700| 1825| 1.825| 1825| 1,825 11,150
Titlul 3: Angajamente @a | 12,300 | 16,500 | 16,700 | 17,000 | 14,000 | 13,000 | 13,000 102,500
Plati @ | 12,300 | 16,500 | 16,700 | 17,000 | 14,000 | 13,000 | 13,000 102,500
_ Angajamente a2 | 16,040 | 23,350 | 25080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
TOTAL credite

pentru ECDC 0422

Plati o, | 16040 | 23350 | 25080 | 25990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
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S HUniCe LU AR 7 _Cheltuieli administrative”
multianual
milioane EUR (cu trei zecimale)
Anul
Anul Anul Anul Anul Anul Anul | 2027 si
2021 | 2022 | 2023 | 2024 2025 | 2026 | urmator TOTAL
i

DG: <....... >

¢ Resurse umane

¢ Alte cheltuieli administrative

TOTALDG<....... > Credite

TOTAL credite (Total angajamente =
_ de la RUBRICA 7' Total pliti)
din cadrul financiar multianual
milioane EUR (cu trei zecimale)
Anul
Anul Anul Anul Anul Anul Anul 2027 si
2021 2022 2023 2024 2025 2026 urmator TOTAL
i
TOTAL credite Angajamente 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
de la RUBRICILE 1-7
din cadrul financiar multianual Plati 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
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3.2.2.  Impactul estimat asupra creditelor ECDC
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale

— v Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos:

Credite de angajament in milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul
Anul Anul Anul Anul Anul Anul .
2027 si TOTAL
A se indica 2021 2022 2023 2024 2025 2026 urmitorii
obiectivele si
realizarile REALIZARI
Cos
¢ Ti | turi X Costur - Costur X Costur - Costur - Costu | .- | Costur o Costur Nr. Costuri
p® | med | Z i = i = i = i = ri = i = i total totale
i
OBIECTIVUL SPECIFIC nr. 1: ECDC va furniza in timp util informatii, inclusiv evaluari ale riscurilor, Comisiei, statelor membre, agentiilor UE
si organizatiilor internationale care activeazd in domeniul sanatatii publice

18 Realizarile se refera la produsele si serviciile care vor fi furnizate (de ex.: numarul de schimburi de studenti finantate, numarul de km de strazi construiti etc.).
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- Realizare: crearea 7,000 7,000 6,800 6,800 6,800 6,800 6,800 48,000
unei noi platforme
gdzduite in comun
de EMA si ECDC,
pentru studii de
supraveghere
ulterioare
introducerii pe piata,
pentru monitorizarea
sigurantei, a
eficacitatii si a
impactului
vaccinarii; viitoarele
vaccinuri Tmpotriva
COVID-19 ar trebui
sa fie primele
vaccinuri
monitorizate Th baza

- Realizare

- Realizare

Subtotal pentru obiectivul specific 7,000 7,000 6,800 6,800 6,800 6,800 6,800 48,000
nr.1l

OBIECTIVUL SPECIFIC nr. 2: ECDC va furniza expertiza stiintifica si tehnica, inclusiv in domeniul formarii, statelor membre si Comisiei in ceea ce priveste planificarea pregatirii si a
raspunsului

Realizare: programe de formare 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,700
pentru specialisti, in special in
domeniul supravegherii
epidemiologice si al investigatiilor
pe teren, si asigurarea
capacitatilor necesare pentru
definirea masurilor de sanatate
necesare pentru controlarea
epidemiilor

Realizare: activitati de planificare 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 7,000
a pregatirii si a raspunsului,
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inclusiv modelare, monitorizare si
evaluare

Subtotal pentru obiectivul specific
nr.2

1,100

1,100

1,100

1,100

1,100

1,100

1,100

7,700

OBIECTIVUL SPECIFIC nr. 3: ECDC va gestiona retele specializate in domeniul bolilor transmisibile si al substantelor de origine umana

- Realizare: retea
noua pentru
serviciile de

transfuzie,
transplant si
reproducere asistata
medical

0,300

0,300

0,300

0,300

0,300

0,300

0,300

2,100

- Realizare:
consolidarea retelei
de laboratoare, n
concordantd cu
Comunicarea
Comisiei C(2020)
2391 ,,Orientari
privind testele
pentru diagnosticul

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

1,400

Subtotal pentru obiectivul
specific nr. 3

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

3,500

OBIECTIVUL SPECIFIC nr. 4: ECDC va coordona colectarea, validarea, analiza si difuzarea datelor la nivelul UE si astfel va institui un sistem european solid de supraveghere a bolilor

transmisibile Tn cadrul spatiului european al datelor privind sanatatea

Realizare: un nou nod in cadrul
ECDC pentru transmiterea
informatiilor de la nivel national
la ECDC prin extinderea TESSy
(capacitate mai mare)

2,000

5,000

5,000

5,000

3,000

2,000

2,000

24,000
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Realizare: consolidarea SAPR,
pentru ca sistemul sa devind mai
adaptabil, fara modificarea
scopului acestuia, care consta in
sprijinirea schimbului rapid de
informatii cu institutiile
epidemiologice si cu institutiile
publice de cercetare Tn perioada
pandemiei la nivel national si la
nivelul UE

1,000

2,000

2,000

2,000

1,000

1,000

1,000

10,000

Subtotal pentru obiectivul specific
nr.4

3,000

7,000

7,000

7,000

4,000

3,000

3,000

34,000

OBIECTIVUL SPECIFIC nr. 5: ECDC va gazdui o echipa de asistentd pentru epidemii (Grupul operativ al UE in domeniul sanatatii), care sa ajute permanent tarile sa isi consolideze
pregatirea si sa intervina rapid in cazul unei crize sanitare

Realizare: sprijin practic proactiv,
bazat pe cerere, pentru tarile
UE/SEE

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

3,500

Realizare: interventie locald in
zonele de criza ale UE — la cerere,
coordonare cu specialistii
nationali care sprijind echipa

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,700

Subtotal pentru obiectivul specific
nr.5

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

OBIECTIVUL SP

ECIFIC nr. 6: imbunatatirea colaborarii internatio

nale si cul

egerea de date regiona

le/nationale.

Realizare: coordonare la fata
locului cu autorititile
internationale si cu alte centre de
control al bolilor

0,050

0,150

0,350

0,500

0,500

0,500

0,500

2,550

Realizare: colectarea de date
locale si furnizarea de asistenta
specializata

0,050

0,150

0,350

0,500

0,500

0,500

0,500

2,550
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Subtotal pentru obiectivul specific

5 0,100 0,300 0,700 1,000 1,000 1,000 1,000 5,100
nr.
TOTAL COSTURI 12,300 16,500 16,700 17,000 14,000 13,000 13,000 102,500
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3.2.3.  Impactul estimat asupra resurselor umane [ale organismului]
3.2.3.1. Rezumat

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite cu caracter administrativ

— v Propunerea/initiativa implicd utilizarea de credite cu caracter administrativ,
conform explicatiilor de mai jos:

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul
Anul Anul Anul Anul Anul Anul .
2021 2022 2023 2024 2025 o026 | 2027si | TOTAL
urmatorii
Agenti temporari
(gradele AD) 1,650 3,300 4,350 4,800 4,800 4,800 4,800 28,500
Agenti temporari
(gradele AST) 1,050 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 12,750
Agenti contractuali
1,040 1,600 2,080 2,240 2,240 2,240 2,240 13,680
Expezir‘;i na;ipnali 0 0 0 0 0 0 0 0
etasatl
TOTAL 3,740 6,850 8,380 8,990 8,990 8,990 8,990 54,930
Cerinte privind personalul (ENI):
Anul
Anul Anul Anul Anul Anul Anul .
2021 2022 2023 2024 2025 o026 | 2027si | TOTAL
urmatorit
Agenti temporari 32
(gradele AD) 11 22 29 32 32 32 32
Agenti temporari 13
(gradele AST) 7 13 13 13 13 13 13
Agenti contractuali 13 20 2 28 28 28 28 28
Expedrgi na’;ipnali 0 0 0 0 0 0 0 0
etagatl
TOTAL 31 55 68 73 73 73 73 73

RO

RO




RO

Vi rugdm sa indicati data preconizatd a recrutdrii, s adaptati suma in mod corespunzator

(daci recrutarea are loc in luna iulie, se va lua in calcul doar un procent de 50 % din costurile

medii) si sd furnizati explicatii mai detaliate.
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3.2.3.2. Necesarul de resurse umane estimat pentru DG-ul sub tutela caruia se afla agentia
— X Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane.

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

Estimarea se exprima in numere intregi (sau cel mult cu o zecimala)

Anul
Anul | Anul Anul Anul Anul Anul 2027 si
2021 | 2022 | 2023 2024 2025 2026 | urmitor
ii

¢ Posturi din schema de personal
(functionari si agenti temporari)

XX 01 01 01 (la sediu si in birourile
reprezentantelor Comisiei)

XX 01 01 02 (in delegatii)

XX 01 0501 (cercetare indirecta)

10 01 05 01 (cercetare directd)

¢ Personal extern (in echivalent norma
intreagi: ENI)*

XX 010201 (AC, END, INT din
,,pachetul global”)

XX 010202 (AC, AL, END, INT
si JPD 1n delegatii)

- la sediu®

XX 0104
20

vy

- in delegatii
XX 010502 (AC, END, INT -

cercetare indirecta)

1001 0502 (AC, END, INT —
cercetare directd)

Alte linii bugetare (a se preciza)
TOTAL

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

Necesarul de resurse umane va fi asigurat din efectivele de personal ale DG-ului in cauza
alocate deja pentru gestionarea actiunii si/sau redistribuite intern in cadrul DG-ului,
completate, dupa caz, cu resurse suplimentare ce ar putea fi acordate DG-ului care
gestioneaza actiunea in cadrul procedurii anuale de alocare si tinand seama de constrangerile
bugetare.

9 AC =agent contractual; AL= agent local; END = expert national detasat; INT = personal pus la

dispozitie de agenti de munca temporara; JPD = expert tanar in delegatii.

Subplafonul pentru personal extern acoperit din creditele operationale (fostele linii ,,BA”).

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

20
21
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Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate:

Functionari si personal temporar

Personal extern

Descrierea metodei de calcul al costului pentru unitdtile ENI trebuie inclusd in anexa V
sectiunea 3.
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3.2.4. Compatibilitatea cu cadrul financiar multianual actual
— [ Propunerea/initiativa este compatibila cu cadrul financiar multianual actual.

— X Propunerea/initiativa necesitd o reprogramare a rubricii corespunzatoare din
cadrul financiar multianual.

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

Bugetul suplimentar propus pentru ECDC poate fi finantat prin reducerea bugetului
pentru programul ,,UE pentru sdnatate” in exercitiile financiare viitoare.

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

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

3.2.5.  Contributiile tertilor
— Propunerea/initiativa nu prevede cofinantare din partea tertilor.
— Propunerea/initiativa prevede cofinantare, estimata in cele ce urmeaza:

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul
Anul Anul Anul Anul Anul Anul .
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | 29%7si | TOTAL
urmatorii
A se preciza organismul m m m m n m o .
care asigurd cofinantarea p-m. p-m. p.m. p-m. p.m. p.m. p.m. p-m.
TOTAL credite m m m m " o o .
cofinantate p.m. p-m. p-m. p-m. p-m. p.m. p.m. p.m.

A se vedea articolele 11 si 17 din Regulamentul (UE, Euratom) nr. 1311/2013 al Consiliului de stabilire
a cadrului financiar multianual pentru perioada 2014-2020.
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3.3. Impactul estimat asupra veniturilor
— X Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.

— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:

- O asupra resurselor proprii
— O asupra altor venituri
- 00 va rugam sa precizati daca veniturile sunt alocate unor linii de
cheltuieli
milioane EUR (cu trei zecimale)
Credite Impactul propunerii/initiativei®®
disponibile
Linia bugetarda pentru pentru Anul
venituri: _exerc_igiu} Anul Anul Anul Anul Anul Anul 2027 si
financiar in 2021 2022 2023 2024 2025 2026 T
curs urmatorit
Articolul .............

Pentru diversele venituri alocate, a se preciza linia bugetard (liniile bugetare) de cheltuieli afectata
(afectate).

A se preciza metoda de calcul al impactului asupra veniturilor.

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

trebuie sa fie sume nete, si anume sumele brute dupa deducerea unei cote de 20 % pentru costurile de
colectare.
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