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DECIZIA NR. 1082/2013/UE A PARLAMENTULUI EUROPEAN
SI A CONSILIULUI

din 22 octombrie 2013

privind amenintirile transfrontaliere grave pentru sinitate si de
abrogare a Deciziei nr. 2119/98/CE

(Text cu relevanta pentru SEE)

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,

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European (1),

dupa consultarea Comitetului Regiunilor,

hotdrand in conformitate cu procedura legislativa ordinara (3),

intrucat:

(1) Articolul 168 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(TFUE) afirma, printre altele, ca In definirea si punerea in
aplicare a tuturor politicilor si activitatilor Uniunii trebuie sa se
asigure un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane. Articolul
respectiv dispune, in plus, cd actiunea Uniunii trebuie sa
completeze politicile nationale si sda includd supravegherea
amenintarilor transfrontaliere grave pentru sanatate, alerta
precoce in cazul unor asemenea amenintdri si combaterea lor, si
ca statele membre, in cooperare cu Comisia, isi coordoneaza
politicile si programele in domeniile care fac obiectul actiunii
Uniunii In sectorul sanatatii publice.

@ in conformitate cu Decizia nr. 2119/98/CE a Parlamentului
European si a Consiliului () a fost instituitd o retea de supra-
veghere epidemiologica si control al bolilor transmisibile in
Comunitate. Experienta dobanditd in urma punerii in aplicare a
deciziei mentionate anterior confirma ca actiunea coordonatd a
Uniunii privind monitorizarea acestor amenintari, alerta precoce
in cazul acestora si combaterea lor aduce o valoare addugatda in
ceea ce priveste protectia si imbunatatirea sanatatii umane. Cu
toate acestea, o serie din evolutiile inregistrate la nivelul

(M) JO C 181, 21.6.2012, p. 160.

(» Pozitia Parlamentului European din 3 iulie 2013 (nepublicata inca in Jurnalul
Oficial) si Decizia Consiliului din 7 octombrie 2013.

(®) JO L 268, 3.10.1998, p. 1.
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Uniunii si la nivel international in ultimul deceniu au determinat
necesitatea unei revizuiri a cadrului juridic in acest domeniu.

in afara de bolile transmisibile, o serie de alte surse de pericole
pentru sanatate, in special legate de alti agenti biologici sau
chimici sau alte evenimente de mediu, care includ pericole
legate de schimbarile climatice, ar putea, avand in vedere
amploarea sau gravitatea lor, pune in pericol starea de sanatate
a cetdtenilor din intreaga Uniune, conduce la disfunctionalitati ale
unor sectoare vitale ale societatii si economiei si pune in pericol
capacitatea fiecarui stat membru de a reactiona. Prin urmare,
cadrul juridic instituit in temeiul Deciziei nr. 2119/98/CE ar
trebui sa fie extins pentru a cuprinde alte amenintari si sa
prevada o abordare mai largd a securitdtii sanitare coordonata la
nivelul Uniunii.

Un rol important in coordonarea crizelor recente cu impact la
nivelul Uniunii a fost jucat de un grup informal alcituit din
reprezentanti la nivel 1inalt din statele membre, denumit
Comitetul pentru securitate sanitara, si instituit pe baza Conclu-
ziilor Presedintiei din 15 noiembrie 2001 privind bioterorismul.
Ar trebui sa i se acorde acestui grup un statut formalizat si sa 1 se
atribuie un rol bine definit, pentru a se evita suprapunerile cu alte
entitati ale Uniunii responsabile de gestionarea riscurilor.

Regulamentul (CE) nr. 851/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului din 21 aprilie 2004 de creare a unui Centru European
de Prevenire si Control al Bolilor (') (ECDC) atribuie ECDC un
mandat care acopera supravegherea, detectarea si evaluarea
riscurilor de amenintari la adresa sanatatii umane reprezentate
de bolile transmisibile si focarele de origine necunoscuta.
ECDC a preluat treptat responsabilitatea supravegherii epidemio-
logice a bolilor transmisibile si a operarii sistemului de alerta
precoce si reactie (SAPR) de la reteaua comunitard infiintatd in
conformitate cu Decizia nr. 2119/98/CE. Schimbadrile respective
nu se reflectd in Decizia nr. 2119/98/CE, deoarece aceasta a fost
adoptatd inainte de infiintarea ECDC.

Regulamentul sanitar international (2005) (RSI) adoptat de cea de
a 58-a Adunare Mondiala a Sanatatii din 23 mai 2005 a
consolidat coordonarea intre statele parti la Organizatia
Mondiala a Sanatatii (OMS), care include toate statele membre
ale Uniunii, 1n ceea ce priveste pregatirea si reactia la o urgenta
de sanatate publica de interes international. Legislatia Uniunii ar
trebui sda ia in considerare aceastd evolutie, inclusiv abordarea
integratd a tuturor riscurilor de catre OMS, care cuprinde toate
categoriile de amenintdri, indiferent de originea lor.

Prezenta decizie ar trebui sa se aplice fara a aduce atingere altor
masuri obligatorii privind activitdti specifice sau stabilirea stan-
dardelor de calitate si sigurantd pentru anumite bunuri, care
prevad obligatii si instrumente speciale pentru monitorizarea
amenintarilor transfrontaliere specifice, alerta precoce in cazul
acestor amenintari si combaterea lor. Masurile respective includ,

(M) JO L 142, 30.4.2004, p. 1.
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in special, legislatia relevantd a Uniunii in domeniul obiectivelor
comune de sigurantd in materie de sanatate publicd, reglementand
bunuri precum produsele farmaceutice, dispozitivele medicale,
produsele alimentare si expunerea la radiatii ionizante.

Protectia sanatatii umane este o chestiune cu o dimensiune trans-
versala si este relevantd in numeroase politici si activitati ale
Uniunii. Pentru a atinge un nivel inalt de protectie a sanatatii
umane §i a evita orice suprapunere sau dublare a activitatilor,
precum si actiunile contradictorii, Comisia, In colaborare cu
statele membre, ar trebui sa asigure coordonarea si informarea
reciproca intre mecanismele si structurile instituite in temeiul
prezentei decizii si respectiv alte mecanisme si structuri instituite
la nivelul Uniunii si in temeiul Tratatului de instituire a Comu-
nitatii Europene a Energiei Atomice (Tratatul Euratom), ale caror
activitati sunt relevante pentru planificarea pregatirii si a reactiei
in cazul amenintarilor transfrontaliere grave pentru sanatate,
monitorizarea si alerta precoce cu privire la acestea si combaterea
lor. Comisia ar trebui sa asigure, in special, faptul cd informatiile
relevante de la diferitele sisteme de alerta rapida si de informatii
de la nivelul Uniunii si in temeiul Tratatului Euratom sunt
colectate si comunicate statelor membre prin SAPR.

In circumstante exceptionale, structurile pentru coordonarea
reactiilor la amenintdrile grave pentru s@natate instituite prin
prezenta decizie ar trebui sa fie la dispozitia statelor membre si
a Comisiei si in situatiile in care amenintarea nu face obiectul
prezentei decizii si este posibil ca masurile in materie de sanatate
publica luate in vederea combaterii amenintarii sd fie insuficiente
pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a sanatatii umane.
Statele membre ar trebui sa isi coordoneze raspunsul in cadrul
Comitetului pentru securitate sanitard (CSS) instituit prin prezenta
decizie, in colaborare cu Comisia si in stransd cooperare, dupa
caz, cu alte structuri instituite la nivelul Uniunii si in temeiul
Tratatului Euratom pentru monitorizarea acestor amenintari,
pentru alerta precoce cu privire la acestea sau pentru combaterea
lor.

Planificarea pregatirii si a reactiei este un element esential pentru
monitorizarea eficace a amenintarilor transfrontaliere grave pentru
sanatate, alerta precoce in cazul unor asemenea amenintari si
combaterea lor. O astfel de planificare ar trebui sa includd in
special un nivel adecvat de pregatire in sectoarele vitale ale socie-
tatii, cum sunt energia, transporturile, comunicatiile sau protectia
civila, care se bazeaza, intr-o situatie de criza, pe sisteme de
sandtate publica bine pregatite care, la randul lor, depind de
functionarea sectoarelor respective si de mentinerea serviciilor
esentiale la un nivel adecvat. in cazul unei amenintiri transfron-
taliere grave pentru sanatate generate de o infectie zoonotica, este
important sa se asigure interoperabilitatea dintre sectorul sanatatii
si cel veterinar in scopul planificarii pregatirii si a reactiei.
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Amenintarile transfrontaliere pentru sdnatate sunt adesea legate de
agenti patogeni care pot fi transmisi intre indivizi. Desi o astfel
de transmitere nu poate fi prevenita In totalitate, masurile
generale de igiend pot sd aibd o contributie importantd prin
reducerea vitezei si a amplorii raspandirii agentului in cauza,
reducand astfel riscul general. Aceste masuri ar putea include
actiuni de informare in colectivitati si la locul de munca cu
privire la masuri de igiend eficiente, cum ar fi spalarea si
uscarea corespunzatoare a mainilor, si ar trebui si tind seama
de recomandarile actuale ale OMS.

RSI solicitd deja statelor membre sd dezvolte, sd 1si consolideze
si sd mentind capacitatea de a depista, de a evalua, de a notifica si
de a reactiona la urgentele de sanatate publicd de importanta
internationald. Consultarile in vederea coordonadrii intre statele
membre sunt necesare pentru a promova interoperabilitatea
dintre planificarile pregatirii la nivel national, avand in vedere
standardele internationale si respectand totodatd competenta
statelor membre de a-si organiza sistemele de sanatate. Statele
membre ar trebui sa furnizeze periodic Comisiei informatii actua-
lizate cu privire la situatia planificarii pregdtirii si reactiei la nivel
national. Informatiile furnizate de statele membre ar trebui sa
includa elementele pe care statele membre sunt obligate sa le
raporteze OMS 1in contextul RSI. Informatiile respective ar
trebui sa abordeze, in special, dimensiunea transfrontalierda a
planificarii pregatirii si reactiei. Comisia ar trebui sa centralizeze
informatiile primite si sd asigure schimbul acestora intre statele
membre prin intermediul CSS. Atunci cand un stat membru
decide sa-si revizuiascd in mod substantial planificarea pregatirii
la nivel national, acesta ar trebui sa comunice acest lucru
Comisiei si sa 1i transmitd informatii referitoare la principalele
aspecte ale respectivei revizuiri, In timp util, pentru a permite
schimbul de informatii si eventualele consultdri din cadrul CSS.

Parlamentul European, in rezolutia sa din 8 martie 2011, si
Consiliul, in concluziile sale din 13 septembrie 2010, au
subliniat necesitatea introducerii unei proceduri comune de
achizitii publice comune de contramdsuri medicale, in special
de vaccinuri pandemice, pentru a permite statelor membre, pe
bazd de voluntariat, s beneficieze de astfel de achizitii in grup,
de exemplu prin obtinerea unor preturi avantajoase si a flexibi-
litatii la comenzi cu privire la un anumit produs. Cu privire la
vaccinurile pandemice, in contextul unor capacititi de productie
limitate la nivel mondial, o astfel de procedurd s-ar aplica pentru
a permite un acces mai echitabil la vaccinuri statelor membre
implicate, cu scopul de a le ajuta sa raspundda mai eficient
nevoilor in materie de vaccinare ale cetdtenilor lor, in confor-
mitate cu politicile de vaccinare ale statelor membre.
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Spre deosebire de bolile transmisibile, a caror supraveghere la
nivelul Uniunii se efectucaza in mod permanent de catre
ECDC, alte amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate nu
necesitd in prezent o monitorizare sistematica. O abordare bazata
pe riscuri, prin care monitorizarea este asiguratd de sistemele de
monitorizare ale statelor membre si informatiile disponibile sunt
impartasite prin intermediul SAPR, este, prin urmare, mai
adecvatd in cazul acestor amenintari.

Comisia va consolida cooperarea si activitatile cu ECDC, statele
membre, Agentia Europeana pentru Medicamente si OMS, in
vederea imbunatatirii metodelor si proceselor prin care sunt
furnizate informatiile referitoare la acoperirea bolilor care pot fi
prevenite prin vaccinare.

Ar trebui sd se instituie un sistem care sa permita o notificare la
nivelul Uniunii a alertelor legate de amenintarile transfrontaliere
grave pentru sanatate, pentru a garanta ca autorititile competente
din domeniul sanatatii publice din statele membre si Comisia sunt
informate In mod corespunzitor si la timp. Prin urmare, SAPR ar
trebui sa fie extins la toate amenintarile transfrontaliere grave
pentru sandtate care intrd sub incidenta prezentei decizii.
Functionarea SAPR ar trebui sa ramand in sfera de competenta
a ECDC. Notificarea unei alerte ar trebui impusa numai in
cazurile in care amploarea si gravitatea amenintdrii respective
sunt sau pot deveni atat de importante incat afecteazda sau ar
putea afecta mai mult de un stat membru si necesitd sau ar
putea necesita o reactie coordonatd la nivelul Uniunii. Pentru a
evita suprapunerile, Comisia ar trebui sa se asigure cd notificarile
alertelor efectuate prin SAPR si prin alte sisteme de alertd rapida
de la nivelul Uniunii sunt conectate intre ele Tn masura posibi-
lului, astfel incat autoritatile competente ale statelor membre sa
poata evita, pe cat de mult posibil, notificarea aceleiasi alerte prin
diferite sisteme la nivelul Uniunii.

Pentru a se asigura ca evaluarea riscurilor pentru sanatatea
publicd la nivelul Uniunii legate de amenintarile transfrontaliere
grave pentru sanatate este coerentd si completd din perspectiva
sanatatii publice, expertiza stiintifica disponibila ar trebui sa fie
mobilizatd in mod coordonat, prin canale sau structuri adecvate in
functie de tipul de amenintare in cauzi. Evaluarea respectiva a
riscurilor pentru sandtate ar trebui sda se desfasoare sub forma
unui proces pe deplin transparent si ar trebui sd se bazeze pe
principiile excelentei, independentei, impartialitatii si trans-
parentei. Evaluarea respectiva ar trebui sa fie furnizata de
agentiile Uniunii In conformitate cu misiunile lor sau de
Comisie, 1n cazul in care evaluarea riscurilor solicitatd este total
sau partial in afara mandatelor agentiilor Uniunii.

Tindnd cont de normele aplicabile in fiecare caz, expertii
stiintifici ar trebui sa dea declaratii de interes si de angajament.
In aceste declaratii ar trebui sd se mentioneze orice activitate,
situatie, circumstanta si orice alte elemente concrete care ar
putea implica interese directe sau indirecte, pentru a permite
identificarea acelor interese care ar putea fi considerate ca preju-
diciabile la adresa independentei expertilor in cauza.
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O reactie eficace la nivel national impotriva amenintérilor trans-
frontaliere grave pentru sandtate ar putea necesita o consultare
intre statele membre, in colaborare cu Comisia, in vederea coor-
donarii reactiilor nationale, si ar putea necesita un schimb de
informatii. in temeiul Deciziei nr. 2119/98/CE, statele membre
se consultd deja, In colaborare cu Comisia, in vederea coordonarii
eforturilor lor si a reactiei la nivelul Uniunii in ceea ce priveste
bolile transmisibile. Un mecanism similar ar trebui sa se aplice
tuturor amenintarilor transfrontaliere grave pentru sanatate, indi-
ferent de originea lor. Ar trebui sd se reaminteascd, de asemenea,
faptul ca, independent de prezenta decizie, un stat membru poate,
in caz de urgentd majord, sd solicite asistentd in temeiul Deciziei
2007/779/CE, Euratom a Consiliului din 8 noiembrie 2007 de
instituire a unui mecanism comunitar de protectie civila (!).

Obligatiile statelor membre de a furniza informatii in conformitate
cu prezenta decizie nu afecteaza aplicarea articolului 346 alineatul
(1) litera (a) din TFUE, in temeiul cdruia niciun stat membru nu
este obligat sd furnizeze informatii a caror divulgare o considera
contrara intereselor sale fundamentale de securitate.

Statelor membre le revine responsabilitatea de a gestiona crizele
in domeniul sanatatii publice la nivel national. Cu toate acestea,
masurile luate de fiecare stat membru in parte ar putea aduce
atingere intereselor altor state membre daca nu sunt coerente
intre ele sau daca sunt intemeiate pe evaluari divergente ale
riscurilor. Prin urmare, obiectivul coordonarii unei reactii la
nivelul Uniunii ar trebui sa urmareascd sa garanteze printre
altele ca masurile adoptate la nivel national sunt proportionale
si limitate la riscurile pentru sdndtatea publicd legate de
amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate si cd nu sunt
in conflict cu obligatiile si drepturile stipulate in TFUE, precum
cele referitoare la restrictiile de caldtorie si de comert.

Comunicarea incoerenta sau confuza cu publicul si partile inte-
resate precum personalul medical poate avea un impact negativ
asupra eficacitatii reactiei din perspectiva sanatatii publice,
precum si asupra operatorilor economici. Prin urmare, coor-
donarea reactiei In cadrul CSS, asistat de subgrupurile relevante,
ar trebui sd includa schimbul rapid de informatii cu privire la
mesajele si strategiile de comunicare si abordarea provocarilor
in materie de comunicare in vederea coordondrii riscurilor si a
comunicarii in situatii de crizd, pe baza unei evaludri solide si
independente a riscurilor la adresa sanatatii publice, care sa fie
adaptatd la necesitatile si circumstantele nationale. Aceste
schimburi de informatii urmaresc sa faciliteze monitorizarea
claritatii si coerentei mesajelor transmise publicului si perso-
nalului medical.

(1) JO L 314, 1.12.2007, p. 9.
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Aplicabilitatea anumitor dispozitii ale Regulamentului (CE) nr.
507/2006 al Comisiei din 29 martie 2006 privind autorizatia de
introducere pe piatd conditionatd pentru medicamente de uz uman
care se incadreaza in domeniul de aplicare al Regulamentului
(CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului (")
si a Regulamentului (CE) nr. 1234/2008 al Comisiei din
24 noiembrie 2008 privind examinarea modificarii conditiilor
autorizatiilor de introducere pe piatd acordate pentru medica-
mentele de uz uman si veterinar () depinde de recunoasterea la
nivelul UE, in cadrul Deciziei nr. 2119/98/CE, a unei situatii de
urgentd sau a unei situatii de pandemie de gripa la specia umana.
Aceste dispozitii permit comercializarea acceleratd a anumitor
produse medicamentoase in cazul unor necesitati urgente,
respectiv, prin intermediul unei autorizatii de introducere pe
piatd conditionate si posibilitatea temporard de a autoriza modi-
ficarea conditiilor unei autorizatii de introducere pe piatd a unui
vaccin antigripal de uz uman, chiar si atunci cand anumite date
clinice sau nonclinice lipsesc. Cu toate acestea, in ciuda utilitatii
unor astfel de dispozitii in eventualitatea unei crize, nu exista in
prezent nicio procedurd specificd pentru emiterea de astfel de
recunoasteri la nivelul Uniunii. Prin urmare, este necesar sa se
prevada o astfel de procedura ca parte a stabilirii standardelor de
calitate si de sigurantd a medicamentelor.

Inainte de a recunoaste o situatie de urgenti de sanitate publica la
nivelul Uniunii, Comisia ar trebui sa colaboreze cu OMS pentru
a-1 comunica analiza Comisiei privind situatia focarului si pentru
a informa OMS cu privire la intentia sa de a emite o astfel de
decizie. In cazul in care se adopta decizia, Comisia ar trebui si
informeze OMS cu privire la aceasta.

Aparitia unui eveniment care este legat de amenintarile transfron-
taliere grave pentru sanatate si care poate avea consecinte la
nivelul intregii Europe ar putea impune statelor membre
afectate sa ia masuri specifice de control sau de depistare a
contactilor, iIn mod coordonat, pentru a identifica persoanele
deja contaminate si pe cele expuse riscului. O astfel de
cooperare poate necesita schimbul, in cadrul sistemului, de date
cu caracter personal, inclusiv date sensibile referitoare la starea de
sanatate si informatii privind cazurile de persoane suspectate sau
afectate In mod cert de infectie, intre statele membre implicate in
mod direct In masurile de depistare a contactilor.

Cooperarea cu tdrile terte si cu organizatiile internationale in
domeniul sanatatii publice ar trebui Incurajatd, fiind deosebit de
importantd pentru asigurarea schimbului de informatii cu OMS in
ceea ce priveste masurile luate in temeiul prezentei decizii. in
special, poate fi in interesul Uniunii sa incheie acorduri inter-
nationale de cooperare cu tari terte sau organizatii internationale,
inclusiv cu OMS, in scopul de a favoriza schimbul de informatii
relevante provenite de la sistemele de monitorizare si de alertda cu
privire la amenintarile transfrontaliere grave pentru sinitate. in
limitele competentelor Uniunii, astfel de acorduri ar putea
include, dupd caz, participarea tdrilor terte sau a organizatiilor

L 92, 30.3.2006, p. 6.

L 334, 12.12.2008, p. 7.
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internationale respective la reteaua de monitorizare epidemio-
logica relevantd si la SAPR, schimbul de bune practici in
domeniul planificarii pregatirii si a reactiei, evaluarea riscurilor
pentru sandtatea publicd si colaborarea in domeniul coordonarii
reactiel.

Prelucrarea datelor cu caracter personal in scopul punerii in
aplicare a prezentei decizii ar trebui sa respecte Directiva
95/46/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
24 octombrie 1995 privind protectia persoanelor fizice in ceea
ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si libera
circulatie a acestor date (') si Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2000
privind protectia persoanclor fizice cu privire la prelucrarea
datelor cu caracter personal de catre institutiile si organele comu-
nitare si privind libera circulatie a acestor date (2). In special,
functionarea SAPR ar trebui sa prevada garantii specifice
pentru schimbul de date cu caracter personal in conditii de
siguranta si de legalitate in sensul masurilor de depistare a
contactilor puse in aplicare de catre statele membre la nivel
national.

Deoarece obiectivele prezentei decizii nu pot fi realizate in mod
suficient de catre statele membre in mod individual din cauza
dimensiunii transfrontaliere a amenintarilor grave pentru
sanatate si, prin urmare, pot fi mai bine realizate la nivelul
Uniunii, Uniunea poate adopta masuri in conformitate cu prin-
cipiul subsidiaritatii astfel cum este prevazut la articolul 5 din
Tratatul privind Uniunea Europeana. In conformitate cu principiul
proportionalitatii, astfel cum este prevazut la articolul respectiv,
prezenta decizie nu depaseste ceea ce este necesar pentru
realizarea acestor obiective.

Intrucat responsabilitatea in domeniul sinititii publice nu este
asumata exclusiv la nivel national in anumite state membre, ci
este preponderent descentralizatd, autoritatile nationale ar trebui,
acolo unde este cazul, sa implice autoritatile competente relevante
in punerea in aplicare a prezentei decizii.

In vederea asiguririi unor conditii uniforme pentru punerea in
aplicare a prezentei decizii, este necesar sa se confere Comisiei
competente de executare pentru a adopta acte de punere in
aplicare cu privire la: modelele care urmeaza sa fie utilizate
pentru furnizarea informatiilor privind planificarea pregatirii si
reactiei; stabilirea si actualizarea unei liste a bolilor transmisibile
si a problemelor speciale de sanatate conexe care fac obiectul
retelei de supraveghere epidemiologica si procedurile pentru
functionarea unei astfel de retele; adoptarea definitiilor de caz
referitoare la bolile transmisibile si probleme speciale de
sanatate care fac obiectul retelei de supraveghere epidemiologica
si, dupa caz, la alte amenintari transfrontaliere grave pentru
sanatate care fac obiectul monitorizarii ad-hoc; procedurile
privind functionarea SAPR; procedurile pentru schimbul de
informatii privind reactiile statelor membre si privind coordonarea
acestor reactii; recunoasterea situatiilor de urgenta de sanatate
publica la nivelul Uniunii si incetarea acestei recunoasteri.

L 281, 23.11.1995, p. 31.
L

8, 12.1.2001, p. 1.
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Respectivele competente ar trebui exercitate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al Parlamentului European si al
Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si prin-
cipiilor generale privind mecanismele de control de citre statele
membre al exercitarii competentelor de executare de catre Comi-
sie (). Deoarece actele de punere in aplicare prevazute in
prezenta decizie se referd la protectia sanatatii umane, Comisia
nu poate adopta un proiect de act de punere in aplicare in cazul in
care Comitetul privind amenintarile transfrontaliere grave pentru
sandtate nu emite niciun aviz, in conformitate cu articolul 5
alineatul (4) al doilea paragraf litera (a) din Regulamentul (UE)
nr. 182/2011.

(31) Comisia ar trebui sd adopte acte de punere in aplicare imediat
aplicabile atunci cand, in cazuri justificate corespunzator privind
gravitatea sau noutatea unei amenintari transfrontaliere grave
pentru sdndtate sau rapiditatea rdspandirii acesteia Intre statele
membre, acestea sunt necesare din motive imperioase de urgenta.

(32) Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor a fost consultata
in conformitate cu articolul 28 alineatul (2) din Regulamentul
(CE) nr. 45/2001 si a emis un aviz (%).

(33)  Prin urmare, Decizia nr. 2119/98/CE ar trebui sd fie abrogatd si
inlocuitda cu prezenta decizie,

ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

CAPITOLUL 1
DISPOZITII GENERALE

Articolul 1
Obiect

(1)  Prezenta decizie stabileste normele privind supravegherea epide-
miologica, monitorizarea, alerta precoce cu privire la amenintarile trans-
frontaliere grave pentru sanatate si combaterea lor, inclusiv planificarea
pregatirii i a reactiei legate de aceste activitati, in vederea coordonarii
si completarii politicilor nationale.

(2)  Prezenta decizie are ca obiectiv sprijinirea cooperarii si a coor-
dondrii intre statele membre in vederea Imbunatdtirii prevenirii si
controlului raspandirii bolilor grave la om la nivel transfrontalier intre
statele membre si In vederea combaterii altor amenintari transfrontaliere
grave pentru sdndtate, in scopul de a contribui la un nivel ridicat de
protectie a sanatatii publice In Uniune.

(1) JO L 55, 28.2.2011, p. 13.
() JO C 197, 5.7.2012, p. 21.
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(3) De asemenea, prezenta decizie clarifica metodele de cooperare si
de coordonare intre diferitii actori la nivelul Uniunii.

Articolul 2

Domeniul de aplicare

(1)  Prezenta decizie se aplicdi masurilor de sanatate publica in
legaturd cu urmatoarele categorii de amenintari transfrontaliere grave
pentru sanatate:

(a) amenintari de origine biologica, constand in:

(i) boli transmisibile;

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

(iii) biotoxine sau alti agenti biologici periculosi care nu au legatura
cu bolile transmisibile;

(b) amenintari de origine chimica;

(c) amenintari care provin din mediul inconjurator;

(d) amenintari de origine necunoscuta;

(e) evenimente care pot constitui urgente de sandtate publica de
importanta internationald, in conformitate cu RSI, cu conditia ca
acestea sd se Inscrie intr-una din categoriile de amenintari
prevazute la literele (a)-(d).

(2)  Prezenta decizie se aplica de asemenea supravegherii epidemio-
logice a bolilor transmisibile si a problemelor de sandtate speciale
conexe.

(3) Dispozitiile prezentei decizii nu aduc atingere dispozitiilor altor
acte ale Uniunii care reglementeazd aspecte specifice ale monitorizarii,
alertei precoce, coordonarii planificarii in materie de pregatire si reactie
si coordondrii combaterii amenintarilor transfrontaliere grave pentru
sanatate, inclusiv masurilor de stabilire a standardelor de calitate si de
sigurantd pentru anumite bunuri si masurilor privind activitati
economice specifice.

(4) In situatii de urgentd exceptionale, un stat membru sau Comisia
poate solicita coordonarea reactiei in cadrul CSS, in conformitate cu
articolul 11, In cazul amenintarilor transfrontaliere pentru sanatate,
altele decat cele care intra sub incidenta articolului 2 alineatul (1),
daca se considera cd masurile de sandtate publicd luate anterior se
dovedesc insuficiente pentru a asigura un nivel ridicat de protectie a
sanatatii umane.
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(5)  Comisia, 1n colaborare cu statele membre, asigura coordonarea si
informarea reciproca intre mecanismele si structurile instituite in temeiul
prezentei decizii $i mecanismele si structurile similare instituite la
nivelul Uniunii sau in temeiul Tratatului Euratom ale caror activitati
sunt relevante pentru planificarea pregatirii si reactiei amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sandtate, monitorizarea, alerta precoce cu
privire la acestea si combaterea lor.

(6)  Statele membre isi pastreaza dreptul de a mentine sau a introduce
mecanisme, proceduri si masuri suplimentare pentru sistemele lor
nationale In domeniile reglementate de prezenta decizie, inclusiv moda-
litati prevazute in acorduri sau conventii bilaterale sau multilaterale
existente sau viitoare, cu conditia ca astfel de mecanisme, proceduri si
masuri suplimentare sa nu aduca atingere aplicarii prezentei decizii.

Articolul 3
Definitii

In sensul prezentei decizii, se aplica urmatoarele definitii:

(a) ,definitie de caz” inseamnd un set de criterii de diagnosticare
convenite de comun acord care trebuie indeplinite pentru a iden-
tifica cu precizie, in cadrul unei populatii date, cazuri ale unei
amenintari transfrontaliere grave pentru sdndtate vizate, excluzand
detectarea altor amenintdri neconexe;

N -

(b) ,,boald transmisibild” inseamnd o boald infectioasd cauzata de un
agent contagios care este transmisd de la o persoana la alta, prin
contact direct cu o persoand afectatd sau printr-un mijloc indirect
cum ar fi expunerea la un vector, animal, obiect, produs sau la
mediu sau schimb de fluide contaminate cu agentul contagios;

(c) ,depistarea contactilor” inseamnd masurile puse in aplicare in
vederea depistarii persoanelor care au fost expuse la o sursa de
amenintari transfrontaliere grave pentru sandtate si care prezintd
riscul de a contracta o boald sau au contractat o boala;

%2

(d) ,,supraveghere epidemiologica” inseamna colectarea, inregistrarea,
analizarea, interpretarea si difuzarea sistematice de date si analize
cu privire la bolile transmisibile si problemele speciale de sanatate
conexe;



2013D1082 — RO —05.11.2013 — 000.001 — 13

(e) ,,monitorizare” inseamnd procesul continuu de observare, detectare
sau analizare a modificarilor unei conditii, unei situatii sau unor
activitdti, inclusiv o functionare continud care utilizeaza culegerea
sistematica de date si analiza privind indicatorii specificati referitori
la amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate;

N =

(f) ,,masura de sanatate publica” inseamna o decizie sau o activitate
care vizeaza prevenirea, monitorizarea sau controlul raspandirii
bolilor sau al contamindrii sau combaterea riscurilor grave pentru
sanatatea publica sau reducerea impactului acestora asupra sanatatii
publice;

(g) ,,amenintare transfrontaliera grava pentru sanatate” inseamnd un
pericol care amenintd viata sau sanatatea de origine biologica,
chimicd, de mediu sau necunoscutd, care se raspandeste sau
implicd un risc semnificativ de raspandire dincolo de frontiercle
nationale ale statelor membre si care poate necesita coordonarea
la nivelul Uniunii in scopul asigurarii unui nivel ridicat de
protectie a sanatatii umane.

CAPITOLUL II
PLANIFICAREA

Articolul 4

Planificarea pregatirii si reactiei

(1)  Statele membre si Comisia se consultd reciproc in cadrul CSS la
care se face referire la articolul 17, in vederea coordonarii eforturilor lor
de a crea, a consolida si a mentine capacitatile lor de monitorizare,
alertd precoce, evaluare si reactie privind amenintarile transfrontaliere
grave pentru sanatate. Aceastd consultare urmareste:

(a) schimbul de bune practici si de experientd in ceea ce priveste
planificarea pregatirii si reactiei;

(b) promovarea interoperabilitatii planificarii pregatirii la nivel national,

(c) abordarea dimensiunii intersectoriale a planificarii pregatirii si
reactiei la nivelul Uniunii; si

(d) sprijinirea punerii in aplicare a cerintelor privind capacitatile de baza
in materie de supraveghere si reactie, astfel cum se mentioneaza la
articolele 5 si 13 din RSL

(2)  in sensul alineatului (1), statele membre transmit Comisiei, pana
la 7 noiembrie 2014 si, ulterior, o data la trei ani, informatii actualizate
privind cea mai recenta situatie a planificarii pregatirii si reactiei la nivel
national.

Aceste informatii contin urmatoarele detalii:
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(a) identificarea si situatia actualizatd a punerii 1n aplicare a stan-
dardelor privind capacititile de baza in materie de planificare a
pregatirii si reactiei, astfel cum sunt stabilite la nivel national
pentru sectorul sanatatii, pe baza dispozitiilor OMS in conformitate
cu RSI;

(b) descrierea masurilor sau mecanismelor menite sd asigure interope-
rabilitatea dintre sectorul sanatatii si alte sectoare ale societatii,
inclusiv sectorul veterinar, identificate ca fiind vitale in caz de
urgentd, in special:

(1) structuri de coordonare functionale in eventualitatea unor
incidente intersectoriale;

(i1) centre operationale de urgentd (centre de crizd);

(c) descrierea planurilor de asigurare a continuitatii activititii, a
masurilor sau mecanismelor care vizeazd asigurarea livrarii
continue de servicii si produse esentiale.

Obligatia de a furniza informatiile mentionate la literele (b) si (c) se
aplica doar in cazul in care astfel de masuri sau mecanisme sunt in
vigoare sau sunt prevazute in cadrul planificarii pregatirii si reactiei la
nivel national.

(3)  In sensul alineatului (1), atunci cand revizuiesc in mod substantial
planificarea pregatirii la nivel national, statele membre informeaza
Comisia in timp util cu privire la principalele aspecte ale revizuirii
planificarii pregatirii lor la nivel national care prezintd relevantd
pentru obiectivele mentionate la alineatul (1) si pentru problemele
specifice mentionate la alineatul (2).

(4) La primirea informatiilor clasificate transmise in temeiul
alineatelor (2) si (3) din prezentul articol, Comisia i CSS aplica
normele prevazute in anexa la Decizia 2001/844/CE, CECO, Euratom
a Comisiei din 29 noiembrie 2001 de modificare a regulamentului sdu
de procedura ().

Fiecare stat membru se asigura cd regulamentele sale in materie de
securitate nationald li se aplica tuturor persoanelor fizice rezidente pe
teritoriul sau si tuturor persoanelor juridice stabilite pe teritoriul sdu care
gestioneazd informatiile mentionate la alineatele (2) si (3) din prezentul
articol. Aceste regulamente nationale in materie de securitate ofera un
grad de protectie a informatiilor clasificate cel putin echivalent celui
oferit de normele de securitate prevazute in anexa la Decizia
2001/844/CE, CECO, Euratom si in Decizia 2011/292/UE a Consiliului
din 31 martie 2011 privind normele de securitate pentru protectia infor-
matiilor UE clasificate (?).

(5) Comisia pune informatiile primite in conformitate cu alineatele
(2) si (3) la dispozitia membrilor CSS.

1

JO L 317, 3.12.2001, p. 1.

() Jo
() JO L 141, 27.5.2011, p. 17.
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Pe baza acestor informatii si in sensul alineatului (1), Comisia initiaza in
timp util discutii in cadrul CSS, inclusiv in functie de rapoartele de
sintezd sau tematice privind progresele inregistrate, dupa caz.

(6) Comisia adoptd, prin intermediul actelor de punere in aplicare,
modelele care urmeaza sa fie utilizate de statele membre cu ocazia
furnizarii informatiilor mentionate la alineatele (2) si (3) pentru a
garanta relevanta acestora pentru obiectivele identificate la alineatul
(1), precum si comparabilitatea lor.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la articolul 18 alineatul (2).

Articolul 5

Achizitiile publice comune de contramasuri medicale

(1)  Institutiile Uniunii si statele membre care doresc acest lucru se
pot angaja in proceduri comune de achizitii publice desfasurate in
conformitate cu articolul 104 alineatul (1) al treilea paragraf din Regu-
lamentul (UE, Euratom) nr. 966/2012 al Parlamentului European si al
Consiliului din 25 octombrie 2012 privind normele financiare aplicabile
bugetului general al Uniunii (') si cu articolul 133 din Regulamentul
delegat (UE, Euratom) nr. 1268/2012 al Comisiei din 29 octombrie
2012 privind normele de aplicare a Regulamentului (UE, Euratom) nr.
966/2012 al Parlamentului European si al Consiliului privind normele
financiare aplicabile bugetului general al Uniunii (?), in vederea
cumpadrarii In avans a contramasurilor medicale destinate amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sanatate.

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

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

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

(c) achizitiile publice comune nu aduc atingere pietei interne, nu
constituie o discriminare sau un obstacol in schimburile comerciale
si nu cauzeazd denaturari ale concurentei;

(d) achizitiile publice comune nu au niciun impact financiar direct
asupra bugetului statelor membre care nu participa la achizitiile
publice comune.

(3)  Procedura de achizitii publice comune mentionata la alineatul (1)
este precedatd de un acord de achizitie comuna intre parti care stabileste
modalitatile practice care reglementeaza procedura respectiva si procesul
de luare a deciziilor cu privire la alegerea procedurii, evaluarea ofertelor
si atribuirea contractului.

(1) JO L 298, 26.10.2012, p. 1.
() JO L 362, 31.12.2012, p. 1.
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CAPITOLUL 1III

SUPRAVEGHEREA EPIDEMIOLOGICA SI MONITORIZAREA AD-
HOC

Articolul 6

Supravegherea epidemiologica

(1) Se instituie o retea de supraveghere epidemiologica a bolilor
transmisibile si a problemelor speciale de sanatate conexe mentionate
la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (ii). Reteaua este
operata si coordonata de ECDC.

(2) Reteaua de supraveghere epidemiologicd pune in comunicare
permanenta Comisia, ECDC si autoritatile competente responsabile la
nivel national cu supravegherea epidemiologica.

(3)  Autoritdtile nationale competente mentionate la alineatul (2)
comunicd urmatoarele informatii autoritatilor participante din cadrul
retelei de supraveghere epidemiologica:

(a) date si informatii comparabile si compatibile referitoare la suprave-
gherea epidemiologicd a bolilor transmisibile si a problemelor
speciale de sanatate conexe mentionate la articolul 2 alineatul (1)
litera (a) punctele (i) si (ii);

(b) informatii relevante privind evolutia situatiilor epidemice;

(c) informatii relevante cu privire la fenomene epidemice neobisnuite
sau boli transmisibile noi de origine necunoscutd, inclusiv cele din
tari terte.

(4) La raportarea informatiilor privind supravegherea epidemiologica,
autoritatile nationale competente utilizeaza, atunci cand sunt disponibile,
definitiile de caz adoptate in conformitate cu alineatul (5) pentru fiecare
boald transmisibila si problema speciald de sanatate conexa mentionata
la alineatul (1).

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

(a) lista bolilor transmisibile si a problemelor speciale de sanatate
conexe stabilitd pe baza criteriilor prevazute in anexa si mentionata
la articolul 2 alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (ii), pentru a
asigura o acoperire a bolilor transmisibile si a problemelor
speciale de sanatate conexe de catre reteaua de supraveghere epide-
miologica;

(b) definitii de caz referitoare la fiecare boala transmisibild si probleme
speciale de sandtate conexe supuse supravegherii epidemiologice,
pentru a asigura comparabilitatea si compatibilitatea datelor
colectate la nivelul Uniunii;

(c) procedurile de functionare a retelei de supraveghere epidemiologica,
astfel cum sunt cele elaborate 1n aplicarea articolelor 5, 10 si 11 din
Regulamentul (CE) nr. 851/2004.
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Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd 1n conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 18 alineatul (2).

Din motive de urgenta justificate corespunzitor legate de gravitatea sau
noutatea unei amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate sau de
rapiditatea raspandirii acesteia intre statele membre, Comisia poate
adopta masurile mentionate la literele (a) si (b) prin acte de punere in
aplicare imediat aplicabile, in conformitate cu procedura mentionata la
articolul 18 alineatul (3).

Articolul 7

Monitorizarea ad-hoc

(1) In urma unei alerte notificate in conformitate cu articolul 9 in
ceea ce priveste o amenintare pentru sanatate mentionatd la articolul 2
alineatul (1) litera (a) punctul (iii) si literele (b), (c) sau (d), statele
membre, in colaborare cu Comisia si pe baza informatiilor disponibile
din sistemele de monitorizare ale acestora, se informeaza reciproc, prin
SAPR, si, daca urgenta situatiei impune acest lucru, prin intermediul
CSS, cu privire la evolutia situatiei legate de amenintarea respectiva la
nivel national.

(2) Informatiile transmise in conformitate cu alineatul (1) includ in
special orice modificare in repartizarea geografica, raspandirea si
gravitatea amenintarii in cauzd si a mijloacelor de detectie, daca
acestea sunt disponibile.

(3) Comisia adoptd prin intermediul actelor de punere in aplicare,
acolo unde este necesar, definitiile de caz care urmeaza a fi folosite
pentru monitorizarea ad-hoc, pentru a asigura comparabilitatea si
compatibilitatea la nivelul Uniunii a datelor colectate.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la articolul 18 alineatul (2).

Din motive imperative de urgentd justificate corespunzator legate de
severitatea unei amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate sau
de rapiditatea raspandirii acesteia intre statele membre, Comisia poate
adopta sau actualiza definitiile de caz mentionate la primul paragraf prin
acte de punere in aplicare imediat aplicabile, in conformitate cu
procedura mentionata la articolul 18 alineatul (3).

CAPITOLUL 1V
ALERTA PRECOCE SI REACTIE

Articolul 8
Instituirea unui sistem de alerta precoce si de reactie

(1)  Se instituie un sistem de alertd precoce pentru notificarea la
nivelul Uniunii a alertelor legate de amenintarile transfrontaliere grave
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pentru sanatate, ,sistemul de alertd precoce si de reactie” (SAPR).
SAPR pune in comunicare permanentd Comisia si autoritatile
competente responsabile la nivel national pentru alertarea cu privire la
riscurile pentru sdndtatea publica, evaluarea acestora si stabilirea
masurilor care pot fi necesare pentru a proteja sandtatea publica.

(2) Comisia adopta, prin intermediul actelor de punere in aplicare,
proceduri privind schimbul de informatii pentru a asigura buna
functionare a SAPR si punerea uniforma in aplicare a articolelor 8 si
9, precum si pentru a evita suprapunerea activititilor sau actiunile
contradictorii cu structurile si mecanismele existente pentru monito-
rizarea amenintarilor transfrontaliere grave pentru sanatate, alerta
precoce in cazul acestora si combaterea lor.

Respectivele acte de punere In aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 18 alineatul (2).

Articolul 9

Notificari de alerta

(1)  Autoritdtile nationale competente sau Comisia notificd o alertd in
SAPR in cazul in care aparitia sau dezvoltarea unei amenintari trans-
frontaliere grave pentru sandtate indeplineste urmatoarele criterii:

(a) este neobisnuitd sau neasteptatd pentru un anumit loc si moment sau
provoaca sau poate provoca o ratd semnificativa a morbiditatii sau a
mortalitdtii la oameni sau se dezvolta rapid sau poate creste rapid in
scara sau depdseste sau poate depdsi capacitatea nationala de reactie;
si

(b) afecteaza sau poate afecta mai mult decat un stat membru; si
(c) necesita sau poate necesita o reactie coordonatd la nivelul Uniunii.

(2)  in cazul in care autorititile nationale competente notifici OMS cu
privire la evenimente care pot constitui urgente de sanatate publica de
importanta internationald, in conformitate cu articolul 6 din RSI, statele
membre notifica simultan o alertd in SAPR, cu conditia ca amenintarea
in cauza sa se inscrie in cele mentionate la articolul 2 alineatul (1) din
prezenta decizie.

(3) La notificare unei alerte, autoritdtile nationale competente si
Comisia comunica fard intarziere prin SAPR orice informatii relevante
disponibile aflate in posesia lor care pot fi utile pentru coordonarea
reactiei, cum ar fi:

(a) tipul si originea agentului;
(b) data si locul incidentului sau focarului;
(c) mijloacele de transmitere sau de diseminare;

(d) datele toxicologice;
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(e) metodele de depistare si confirmare;
(f) riscurile pentru sanatatea publica;

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

(h) alte masuri decat masurile de sanatate publicd;

(i) datele cu caracter personal necesare in scopul depistarii contactilor
in conformitate cu articolul 16;

(j) orice alte informatii relevante pentru respectiva amenintare trans-
frontaliera grava pentru sanatate.

(4) Comisia pune la dispozitia autoritatilor nationale competente prin
SAPR orice informatii care pot fi utile pentru coordonarea reactiei astfel
cum se prevede la articolul 11, inclusiv informatii cu privire la
amenintari transfrontaliere grave pentru sandtate si la masuri de
sandtate publica referitoare la amenintari transfrontaliere grave pentru
sandtate transmise prin sisteme de alertd rapida si de informatii instituite
in temeiul altor dispozitii din dreptul Uniunii sau din Tratatul Euratom.

Articolul 10

Evaluarea riscurilor pentru sinitatea publica

(1)  La notificarea unei alerte in conformitate cu articolul 9, Comisia,
in cazul in care este necesar pentru coordonarea reactiei la nivelul
Uniunii si la solicitarea CSS mentionat la articolul 17 sau din proprie
initiativd, pune fard intarziere la dispozitia autoritdtilor nationale
competente si a CSS, prin SAPR, o evaluare de risc a gravitatii
potentiale a amenintarii pentru sandtatea publicd, inclusiv posibile
masuri de sanatate publica. Evaluarea respectiva se efectueaza de catre:

(a) ECDC in conformitate cu articolul 7 alineatul (1) din Regulamentul
(CE) nr. 851/2004, in cazul unei amenintdri mentionate la articolul 2
alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (ii) sau la articolul 2 alineatul
(1) litera (d); si/sau

(b) Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentara (EFSA) in
conformitate cu articolul 23 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002
al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de
stabilire a principiilor si a cerintelor generale ale legislatiei
alimentare, de instituire a Autoritatii Europene pentru Siguranta
Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei
produselor alimentare ('), in cazul unei amenintdri mentionate la
articolul 2 din prezenta decizie, in cazul In care amenintarea intra
sub incidenta mandatului EFSA; si/sau

(c) alte agentii relevante ale Uniunii vizate.

(2) In cazul in care evaluarea riscurilor necesari este total sau partial
in afara mandatelor agentiilor mentionate la alineatul (1), iar acest lucru
este considerat necesar pentru coordonarea reactiei la nivelul Uniunii,
Comisia, la solicitarea CSS sau din proprie initiativd, furnizeazd o
evaluare ad-hoc a riscurilor.

(1) JO L 31, 1.2.2002, p. 1.
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Comisia pune evaluarea riscurilor la dispozitia autoritatilor nationale
competente fard intdrziere, prin intermediul SAPR. in cazurile in care
evaluarea riscurilor urmeaza sa fie facutd publica, autoritatile
competente o primesc inainte de publicare.

Evaluarea riscurilor tine seama de informatiile relevante, daca acestea
sunt disponibile, furnizate de alte entitdti, in special de OMS 1in cazul
unei urgente de sandtate publica de importantd internationala.

(3) Comisia se asigurd ca informatiile care pot fi relevante pentru
evaluarea riscului sunt puse la dispozitia autoritatilor nationale
competente prin SAPR, precum si la dispozitia CSS.

Articolul 11

Coordonarea reactiei

(1) In urma unei alerte in temeiul articolului 9, la solicitarea Comisiei
sau a unui stat membru si pe baza informatiilor disponibile, inclusiv a
informatiilor mentionate la articolul 9 si a evaludrilor riscurilor
mentionate la articolul 10, statele membre se consulta reciproc in
cadrul CSS, precum si in colaborare cu Comisia, in scopul de a
coordona:

(a) masurile nationale de reactie la amenintari transfrontaliere grave
pentru sandtate, inclusiv in cazurile in care este declaratd o
urgentd de sdndtate publicd de interes international in conformitate
cu RSI si intrd in sfera de aplicare a articolului 2 din prezenta
decizie;

(b) chestiunile referitoare la comunicarea riscurilor si la comunicarea in
situatii de crizd, care urmeaza sa fie adaptate la necesitatile si
circumstantele statelor membre, cu scopul de a furniza informatii
consecvente si coordonate in Uniune, destinate publicului si perso-
nalului medical.

(2)  In cazul in care un stat membru intentioneazi s adopte masuri de
sanatate publica pentru combaterea amenintarilor transfrontaliere grave
pentru sanatate, acesta, inainte de adoptarea respectivelor masuri,
informeaza si consultd celelalte state membre si Comisia cu privire la
natura, scopul si domeniul de aplicare al masurilor, cu exceptia cazului
in care nevoia de a proteja sanatatea publica este atdt de urgentd incat
este necesara adoptarea imediatd a masurilor.

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

(4) In cazul unei amenintari transfrontaliere grave pentru sinitate
care depaseste capacititile de reactie nationale, statul membru afectat
poate, de asemenea, solicita asistentd de la alte state membre prin inter-
mediul mecanismului de protectie civilda al Comunitatii instituit prin
Decizia 2007/779/CE, Euratom.



2013D1082 — RO — 05.11.2013 — 000.001 — 21

(5) Comisia adoptd, prin intermediul actelor de punere in aplicare,
procedurile necesare pentru punerea in aplicare uniforma a informarii
reciproce, a consultarii si a coordonarii prevazute la alineatele (1)-(3).

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionatd la articolul 18 alineatul (2).

CAPITOLUL V
SITUATII DE URGENTA

Articolul 12

Recunoasterea situatiilor de urgenta

(1)  Comisia poate recunoaste o situatie de urgentd de sanatate publica
in ceea ce priveste:

(a) epidemiile de gripd umana considerate ca avand un potential
pandemic, in cazul in care directorul general al OMS a fost
informat, si incd nu a adoptat o decizie prin care sa declare o
situatie de pandemie de gripa in conformitate cu normele aplicabile
ale OMS; sau

(b) alte cazuri decadt cele mentionate la litera (a), in cazul in care
directorul general al OMS a fost informat, si inca nu a adoptat o
decizie prin care sa declare existenta unei urgente de sanatate
publicd de importantd internationald, in conformitate cu RSI; si
atunci cand:

(i) amenintarea transfrontalierd grava pentru sandtate in cauza pune
in pericol sanatatea publicd la nivelul Uniunii;

(i1) cerintele medicale sunt nesatisfacute in raport cu amenintarea
respectivd, ceea ce inseamnd cd nu existd nicio metodd satisfa-
catoare de diagnosticare, prevenire sau tratament autorizatd in
Uniune sau, chiar daca existd o astfel de metoda, autorizarea
unui medicament ar reprezenta un avantaj terapeutic major
pentru cei afectati.

(2) Comisia adoptd masurile mentionate la alineatul (1) prin inter-
mediul unor acte de punere in aplicare.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la articolul 18 alineatul (2).

Din motive imperative de urgentd justificate corespunzator legate de
severitatea unei amenintari transfrontaliere grave pentru sanatate sau
de rapiditatea rdspandirii acesteia intre statele membre, Comisia poate
recunoaste situatii de urgentd de sanatate publicd in temeiul alineatului
(1) prin acte de punere In aplicare imediat aplicabile, In conformitate cu
procedura mentionata la articolul 18 alineatul (3).

(3) Comisia informeaza directorul general al OMS cu privire la
adoptarea masurilor mentionate la alineatul (1).
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Articolul 13

Efectele juridice ale recunoasterii

Recunoasterea unei situatii de urgentd in conformitate cu articolul 12
alineatul (1) are ca unic efect juridic faptul ca permite aplicarea arti-
colului 2 punctul 2 din Regulamentul (CE) nr. 507/2006 sau, atunci
cand recunoasterea se referda in mod specific la epidemii de gripa
umana cu privire la care se considerd cd au un potential pandemic,
permite aplicarea articolului 21 din Regulamentul (CE) nr. 1234/2008.

Articolul 14

Incetarea recunoasterii

Comisia stabileste, prin intermediul actelor de punere in aplicare,
incetarea recunoasterii mentionate la articolul 12 alineatul (1) de
indatd ce una dintre conditiile aplicabile prevazute la articolul
mentionat nu mai este indeplinita.

Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu
procedura de examinare mentionata la articolul 18 alineatul (2).

Incetarea recunoasterii astfel cum se prevede la primul paragraf nu
aduce atingere validitatii autorizatiilor de introducere pe piata acordate
in temeiul Regulamentului (CE) nr. 507/2006 pentru medicamentele
mentionate la articolul 2 punctul (2) din regulamentul mentionat sau
acordate in conformitate cu procedura mentionatd la articolul 21 din
Regulamentul (CE) nr. 1234/2008.

CAPITOLUL VI

DISPOZITII PROCEDURALE

Articolul 15

Desemnarea autorititilor nationale si a reprezentantilor nationali

(1)  Fiecare stat membru desemneaza pana la 7 martie 2014:

(a) autoritatile competente responsabile, In cadrul statului membru, de
supravegherea epidemiologicd mentionata la articolul 6;

(b) autoritatea sau autoritatile competente responsabile la nivel national
cu notificarea alertelor si stabilirea masurilor necesare pentru
protejarea sanatatii publice, in sensul articolelor 8, 9 si 10;

(c) un reprezentant si un supleant in cadrul CSS mentionat la
articolul 17.

(2)  Statele membre notificdi Comisiei si celorlalte state membre
desemnarile mentionate la alineatul (1) si orice modificari referitoare
la acestea. In cazul unei astfel de modificiri, Comisia distribuie
imediat CSS o listd actualizatd a desemnarilor in cauza.
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(3) Comisia face publicd lista actualizati a P Cl1 autoritatilor
desemnate in conformitate cu alineatul (1) literele (a) si (b), precum
si « lista actualizatd a autoritatilor din care fac parte reprezentantii
din CSS.

Articolul 16

Protectia datelor cu caracter personal

(1) In cadrul aplicarii prezentei decizii, datele cu caracter personal
sunt tratate in conformitate cu Directiva 95/46/CE si cu Regulamentul
(CE) nr. 45/2001. Se iau in special masuri de ordin tehnic si organi-
zatoric adecvate pentru a proteja astfel de date cu caracter personal de
distrugerea accidentala sau ilegald, de pierderea accidentala sau de
accesul neautorizat, precum si de orice forma de prelucrare ilegala.

(2) SAPR include o functionalitate de mesagerie selectiva care
permite ca datele cu caracter personal sd nu fie comunicate decat auto-
ritatilor nationale competente implicate in masurile de depistare a
contactilor. Aceastd functionalitate de mesagerie selectivd este proiectata
si operatd pentru a asigura schimbul de date cu caracter personal in
conditii de siguranta si de legalitate.

(3) In cazul in care autorititile competente insircinate cu aplicarea
masurilor de depistare a contactilor comunica datele cu caracter personal
necesare in scopul depistarii contactilor prin SAPR in conformitate cu
articolul 9 alineatul (3), acestea utilizeaza functionalitatea de mesagerie
selectiva vizata la alineatul (2) din prezentul articol si comunicad datele
numai celorlalte state membre implicate in masurile de depistare a
contactilor.

(4) La transmiterea datelor mentionate la alineatul (3), autoritatile
competente fac trimitere la alerta comunicatd prealabil prin SAPR.

(5) Mesajele care contin date cu caracter personal sunt sterse automat
din functionalitatea de mesagerie selectiva la 12 luni de la data la care
au fost afisate.

(6) In cazul in care o autoritate competenta constata ulterior ca o
notificare de date cu caracter personal pe care a efectuat-o in confor-
mitate cu articolul 9 alineatul (3) se dovedeste a fi contrara dispozitiilor
Directivei 95/46/CE, deoarece respectiva notificare nu era necesara
aplicarii masurilor de depistare a contactilor in cauza, aceasta
informeaza fara intarziere statele membre cdrora le-a fost transmisa
respectiva notificare.

(7)  In ceea ce priveste responsabilititile lor de notificare si de recti-
ficare a datelor cu caracter personal prin SAPR, autoritatile nationale
competente sunt considerate drept operatori in sensul articolului 2 litera
(d) din Directiva 95/46/CE.

(8)  In ceea ce priveste responsabilititile sale de stocare a datelor cu
caracter personal, Comisia este considerata drept operator in sensul
articolului 2 litera (d) din Regulamentul (CE) nr. 45/2001.
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(9)  Comisia adopta:

(a) orientarile vizand sa garanteze ca functionarea cotidiana a SAPR
este conforma cu Directiva 95/46/CE si cu Regulamentul (CE) nr.
45/2001;

(b) o recomandare continand o lista indicativd a datelor cu caracter
personal care pot fi schimbate in scopul coordonarii masurilor de
depistare a contactilor.

Articolul 17

Comitetul pentru securitate sanitara

2

(1)  Se instituie un ,,Comitet pentru securitate sanitara” alcatuit din
reprezentantii statelor membre desemnati In temeiul articolului 15
alineatul (1) litera (c).

(2)  CSS are urmatoarele sarcini:

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

(b) coordoneaza in colaborare cu Comisia planificarea de catre statele
membre a pregatirii si reactiei in conformitate cu articolul 4;

(c) coordoneazd in colaborare cu Comisia comunicarea riscurilor si
comunicarea in situatii de criza si masurile de reactie ale statelor
membre la amenintarile transfrontaliere grave pentru sanatate, in
conformitate cu articolul 11.

(3) CSS este prezidat de un reprezentant al Comisiei. CSS se
intruneste la intervale regulate si ori de cate ori o cere situatia, la
solicitarea Comisiei sau a unui stat membru.

(4)  Secretariatul este asigurat de serviciile Comisiei.

(5) CSS isi adoptd, cu o majoritate de doud treimi din membrii sdi,
regulamentul sdau de procedurd. Respectivul regulament de procedura
stabileste modalitatile de lucru ale comitetului, in special in ceea ce
priveste:

(a) procedurile pentru sedinte plenare la nivel inalt si pentru grupurile
de lucru;

(b) participarea expertilor la sedinte plenare, statutul observatorilor,
inclusiv al celor din tari terte;

(c) modalitdtile in care CSS poate examina relevanta pentru mandatul
sau a unei chestiuni care i-a fost Tnaintatd si posibilitatea de a
recomanda ca acea chestiune sd fie transmisd organismului
competent 1n temeiul unei dispozitii a altui act al Uniunii sau al
Tratatului Euratom; respectivele modalitati nu afecteaza obligatiile
statelor membre, stabilite in temeiul articolelor 4 si 11 din prezenta
decizie.
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Articolul 18
Procedura comitetului
(1) Comisia este asistatd de un comitet privind amenintarile trans-

frontaliere grave pentru sanatate. Respectivul comitet este un comitet
in sensul articolului 3 alineatul (2) din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

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

in cazul in care comitetul nu emite un aviz, Comisia nu adopta proiectul
de act de punere in aplicare si se aplica articolul 5 alineatul (4) al treilea
paragraf din Regulamentul (UE) nr. 182/2011.

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

Articolul 19
Rapoartele referitoare la prezenta decizie
Comisia prezinta Parlamentului European si Consiliului un raport
privind punerea in aplicare a prezentei decizii pana la 7 noiembrie
2015 si ulterior din trei in trei ani. Raportul cuprinde mai ales o
evaluare a functionarii SAPR si a retelei de supraveghere epidemio-
logica, precum si informatii privind modul in care mecanismele si struc-
turile infiintate in temeiul prezentei decizii completeaza alte sisteme de
alertd de la nivelul Uniunii si al Tratatului Euratom pentru a proteja
sanatatea publica In mod eficient, evitand in acelasi timp suprapunerile

structurale. Comisia poate aldtura raportului propuneri de modificare a
dispozitiilor relevante ale Uniunii.

CAPITOLUL VII

DISPOZITII FINALE
Articolul 20
Abrogarea Deciziei nr. 2119/98/CE

(1)  Decizia nr. 2119/98/CE se abroga.

(2)  Trimiterile la decizia abrogata se interpreteaza ca fiind trimiteri la
prezenta decizie.

Articolul 21
Intrarea in vigoare

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

Articolul 22

Destinatari

Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.
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ANEXA

Criteriile pentru selectarea bolilor transmisibile si a problemelor speciale de
sanitate conexe care urmeaza sa faca obiectul supravegherii epidemiologice
in cadrul retelei

1. Bolile transmisibile si problemele speciale de sanatate conexe care provoaca
sau pot provoca o rata semnificativa a morbiditatii si/sau a mortalitatii pe
teritoriul Uniunii, in special atunci cand prevenirea bolilor respective
impune o abordare coordonata la nivelul Uniunii.

2. Bolile transmisibile si problemele speciale de sandtate conexe in cazul cérora
schimbul de informatii poate oferi o alertd precoce cu privire la amenintarile
pentru sandtatea publica.

3. Bolile transmisibile rare si grave si problemele speciale de sanatate conexe
care nu ar fi recunoscute la nivel national si in cazul céarora centralizarea
datelor ar permite formularea unor ipoteze pornind de la o bazd mai larga
de cunostinte.

4. Bolile transmisibile si problemele speciale de sdnatate conexe pentru care sunt
disponibile masuri preventive eficace, cu efect benefic pentru protejarea sana-
tatii.

5. Bolile transmisibile si problemele speciale de sdnatate conexe pentru care o
comparatie efectuata de statele membre ar contribui la evaluarea programelor
nationale si ale Uniunii.



