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Legenda simbolurilor utilizate

*  Procedura de consultare
**%  Procedura de aprobare
***]  Procedura legislativa ordinara (prima lecturd)
***[[  Procedura legislativa ordinara (a doua lectura)
***[II  Procedura legislativa ordinara (a treia lectura)

(Procedura indicata se bazeaza pe temeiul juridic propus in proiectul de act.)

Amendamente la un proiect de act

Amendamentele Parlamentului prezentate pe doui coloane

Textul eliminat este evidentiat prin caractere cursive aldine in coloana din
stanga. Textul inlocuit este evidentiat prin caractere cursive aldine in ambele
coloane. Textul nou este evidentiat prin caractere cursive aldine in coloana
din dreapta.

in primul si in al doilea rand din antetul fiecirui amendament se identifica
fragmentul vizat din proiectul de act supus examindrii. In cazul in care un
amendament vizeaza un act existent care urmeaza sa fie modificat prin
proiectul de act, antetul contine doua randuri suplimentare in care se indica
actul existent si, respectiv, dispozitia din acesta vizata de modificare.

Amendamentele Parlamentului prezentate sub forma de text consolidat

Partile de text noi sunt evidentiate prin caractere cursive aldine. Partile de
text eliminate sunt indicate prin simbolul I sau sunt taiate. Inlocuirile sunt
semnalate prin evidentierea cu caractere cursive aldine a textului nou si prin
eliminarea sau taierea textului inlocuit.

Fac exceptie de la regula si nu se evidentiaza modificarile de natura strict
tehnica efectuate de serviciile competente in vederea elaborarii textului final.

PE689.812v02-00 2/150 RR\1237010R0O.docx

RO



CUPRINS

Pagina
PROIECT DE REZOLUTIE LEGISLATIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN .............. 5
EXPUNERE DE MOTIVE ...t es e ses e e s s e e sesesssesese s sesesesens 114
AVIZ AL COMISIEI PENTRU PIATA INTERNA SI PROTECTIA CONSUMATORILOR
................................................................................................................................................. 118
PROCEDURA COMISIEI COMPETENTE ... 149
VOT FINAL PRIN APEL NOMINAL IN COMISIA COMPETENTA......cooieoooeeeee, 150
RR\1237010RO.docx 3/150 PE689.812v02-00

RO



PE689.812v02-00 4/150 RR\1237010R0O.docx

RO



PROIECT DE REZOLUTIE LEGISLATIVA A PARLAMENTULUI EUROPEAN

referitoare la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului
privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sanitate si de abrogare a Deciziei
nr. 1082/2013/UE

(COM(2020)0727 — C9-0367/2020 — 2020/0322(COD))

(Procedura legislativa ordinara: prima lectura)

Parlamentul European,

avand 1n vedere propunerea Comisiei prezentatd Parlamentului European si Consiliului
(COM(2020)0727),

avand in vedere articolul 294 alineatul (2) si articolul 168 alineatul (5) din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene, in temeiul carora propunerea a fost prezentata
de catre Comisie (C9-0367/2020),

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

dupa consultarea Comitetului Economic si Social European,

avand in vedere avizul Comitetului Regiunilor din 7 mai 20211,

avand 1n vedere articolul 59 din Regulamentul sau de procedura,

avand 1n vedere avizul Comisiei pentru piata interna si protectia consumatorilor,

avand in vedere raportul Comisiei pentru mediu, sandtate publica si sigurantd alimentara
(A9-0247/2021),

adopta pozitia sa in prima lectura prezentata in continuare;

solicitd Comisiei sa 1l sesizeze din nou in cazul in care isi inlocuieste, 1si modifica in
mod substantial sau intentioneaza sa-si modifice in mod substantial propunerea;

incredinteazd Presedintelui sarcina de a transmite Consiliului si Comisiei, precum si
parlamentelor nationale pozitia Parlamentului.

1JO C .../ Nepublicat inca in Jurnalul Oficial.
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Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Avand in vedere invatdmintele
desprinse in contextul actualei pandemii de
COVID-19 si pentru a facilita un grad
adecvat de pregatire si raspuns la nivelul
Uniunii in ceea ce priveste ansamblul
amenintarilor transfrontaliere la adresa
sanatatii, cadrul juridic referitor la
supravegherea epidemiologica,
monitorizarea, alerta precoce cu privire la
amenintarile transfrontaliere grave pentru
sandtate si combaterea lor, astfel cum este
prevazut in Decizia nr. 1082/2013/UE,
trebuie sa fie extins pentru a tine seama de
cerintele suplimentare in materie de
raportare si analiza a indicatorilor
sistemelor de sanatate, precum si de
cooperarea statelor membre cu Centrul
European de Prevenire si Control al Bolilor
(ECDQ). In plus, pentru a asigura un
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Amendamentul

(la)  Dispozitiile privind sandtatea din
tratate sunt incd insuficient utilizate in
ceea ce priveste obiectivele la a ciror
indeplinire sunt menite sa contribuie.
Prin urmare, prezentul regulament ar
trebui sa vizeze utilizarea optimd a acestor
dispozitii in materie de sandtate, pentru a
demonstra soliditatea politicii Uniunii in
domeniul sandtatii, mentindnd, in acelasi
timp, functionarea normald a pietei unice
in cazul in care apar amenintari
transfrontaliere grave pentru sandtate.

Amendamentul

(2) Avand 1n vedere invatamintele
desprinse in contextul actualei pandemii de
COVID-19 si pentru a facilita un grad
adecvat de prevenire, pregatire si raspuns
la nivelul Uniunii in ceea ce priveste
ansamblul amenintarilor transfrontaliere la
adresa sanatatii, inclusiv amenintarile de
naturd zoonoticd, cadrul juridic referitor la
supravegherea epidemiologica,
monitorizarea, alerta precoce cu privire la
amenintarile transfrontaliere grave pentru
sanatate si combaterea lor, astfel cum este
prevazut in Decizia nr. 1082/2013/UE,
trebuie sa fie extins pentru a tine seama de
cerintele suplimentare in materie de
raportare si analiza a indicatorilor
sistemelor de sanatate, precum si de
cooperarea intre statele membre si
agentiile Uniunii, in special Centrul
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raspuns eficace al Uniunii la noile
amenintari transfrontaliere la adresa
sandtatii, cadrul juridic de combatere a
amenintarilor transfrontaliere grave pentru
sandtate ar trebui sa permitd adoptarea
imediatd a definitiilor de caz pentru
supravegherea noilor amenintari si ar trebui
sa prevada crearea unei retele de
laboratoare de referinta ale UE si a unei
retele de sprijinire a monitorizarii focarelor
de boli care sunt relevante pentru
substantele de origine umana. Capacitatea
de depistare a contactilor ar trebui sa fie
consolidata prin crearea unui sistem
automat, utilizand tehnologii moderne.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

3) Comitetul pentru securitate sanitard
(CSY), astfel cum a fost instituit in mod
oficial prin Decizia nr. 1082/2013/UE,
joaca un rol important in coordonarea
planificarii in materie de pregatire si
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European de Prevenire si Control al Bolilor
(ECDC) si Agentia Europeand pentru
Medicamente (EMA), precum si
organizatiile internationale, si anume
Organizatia Mondiald a Sanatatii (OMS).
In plus, pentru a asigura un raspuns eficace
al Uniunii la noile amenintari
transfrontaliere la adresa sanatatii, cadrul
juridic de combatere a amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sandtate ar
trebui sa permitd adoptarea imediata a
definitiilor de caz pentru supravegherea
noilor amenintari si ar trebui sa prevada
crearea unei retele de laboratoare de
referinta ale UE si a unei retele de
sprijinire a monitorizarii focarelor de boli
care sunt relevante pentru substantele de
origine umana. Capacitatea de depistare a
contactilor ar trebui sd fie consolidatd prin
crearea unui sistem automat care sd
utilizeze tehnologii moderne, respectind
totodata Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului
(RGPD)'.

1a Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal
si privind libera circulatie a acestor date si
de abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia
datelor), (JO L 119, 4.5.2016, p. 1).

Amendamentul

3) Comitetul pentru securitate sanitara
(CSS), astfel cum a fost instituit in mod
oficial prin Decizia nr. 1082/2013/UE,
joaca un rol important in coordonarea
planificarii in materie de prevenire,
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raspuns la amenintarile transfrontaliere
grave pentru sanatate. Acest comitet ar
trebui sd primeasca responsabilitati
suplimentare cu privire la adoptarea
orientdrilor si avizelor in vederea
imbunatatirii sprijinului acordat statelor
membre in materie de prevenire si control
al amenintarilor transfrontaliere grave
pentru sanatate.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

%) Prezentul regulament ar trebui sa se
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pregatire si rdspuns la amenintarile
transfrontaliere grave pentru sandtate.
Acest comitet ar trebui sa primeasca
responsabilitati suplimentare cu privire la
adoptarea orientarilor si avizelor in vederea
imbunatatirii sprijinului acordat statelor
membre in materie de prevenire si control
al amenintdrilor transfrontaliere grave
pentru sanatate §i a sprijinirii unei mai
bune coordonari intre statele membre,
pentru solutionarea acestor amenintari.
Reprezentantii desemnati de Parlamentul
European ar trebui sd poata participa la
CSS in calitate de observatori.

Amendamentul

(4a)  Strategiile de prevenire si de
promovare vizeazd toate politicile
sectoriale, inclusiv politicile fiscale,
comerciale, economice, de agromediu,
educationale si culturale si cele legate de
locuinte si de asistenta sociala. Principiul
wSdndtatea in toate politicile” ar trebui sd
fie integrat in toate politicile publice. Un
instrument care se utilizeazd deja la nivel
national pentru a evalua impactul
diferitelor politici sectoriale asupra
sanatatii este asa-numitul test al sanatatii.
Toate programele gestionate de Uniune ar
trebui sd fie supuse unei evaludri a
impactului asupra sanatatii.

Amendamentul

(%) Prezentul regulament ar trebui sa se
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aplice fara a aduce atingere altor masuri
obligatorii privind activitdti specifice sau
standardele de calitate si sigurantd pentru
anumite bunuri, care prevad obligatii si
instrumente speciale pentru monitorizarea
amenintarilor transfrontaliere specifice,
alerta precoce 1n cazul acestora si
combaterea lor. Masurile respective includ,
in special, legislatia relevantd a Uniunii n
domeniul obiectivelor comune de siguranta
in materie de sanatate publica,
reglementand bunuri precum produsele
farmaceutice, dispozitivele medicale,
produsele alimentare, substantele de
origine umana (sange, tesuturi si celule,
organe) si expunerea la radiatii ionizante.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 6

Textul propus de Comisie

(6) Protectia sanatatii umane este o
chestiune cu o dimensiune transversala si
este relevantd in numeroase politici si
activitati ale Uniunii. Pentru a atinge un
nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane
si a evita orice suprapunere sau dublare a
activitatilor, precum si actiunile
contradictorii, Comisia, in colaborare cu
statele membre, ar trebui sa asigure
coordonarea si schimbul de informatii intre
mecanismele si structurile instituite in
temeiul prezentului regulament si respectiv
alte mecanisme si structuri instituite la
nivelul Uniunii si in temeiul Tratatului de
instituire a Comunitatii Europene a
Energiei Atomice (Tratatul Euratom), ale
caror activitati sunt relevante pentru
planificarea pregatirii si a raspunsului in
cazul amenintarilor transfrontaliere grave
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aplice fara a aduce atingere altor masuri
obligatorii privind activitdti specifice sau
standardele de calitate si sigurantd pentru
anumite bunuri, care prevad obligatii si
instrumente speciale pentru monitorizarea
amenintarilor transfrontaliere specifice,
alerta precoce in cazul acestora si
combaterea lor, precum Regulamentul
sanitar international (RSI) al Organizatiei
Mondiale a Sanatatii (OMS). Masurile
respective includ, in special, legislatia
relevantd a Uniunii in domeniul
obiectivelor comune de siguranta in
materie de sanatate publica si mediu,
reglementand bunuri precum produsele
farmaceutice, dispozitivele medicale,
dispozitivele medicale de diagnostic in
vitro si produsele alimentare, substantele
de origine umana (sange, plasma, tesuturi
si celule, organe) si expunerea la radiatii
ionizante.

Amendamentul

(6) In acord cu abordarile ,,0 singurd
sandatate” si ,,sandtatea in toate politicile”,
protectia sandtatii umane este o chestiune
cu o dimensiune transversala si este
relevantad In numeroase politici si activitati
ale Uniunii. Uniunea ar trebui sd sprijine
statele membre si reduca inegalitatile in
materie de sdndtate, atit in interiorul
statelor membre, cdt si intre acestea, sd
realizeze acoperirea universald cu servicii
de sandatate si sa remedieze dificultatile cu
care se confrunta grupurile vulnerabile.
Uniunea ar trebui, de asemenea, sa
indemne statele membre sd pund in
aplicare recomandarile specifice fiecarei
tari legate de domeniul sanatatii si sa
sprijine statele membre in consolidarea
rezilientei, a capacitatii de reactie si a
pregatirii sistemelor de sdandtate in
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pentru sandtate, monitorizarea si alerta
precoce cu privire la acestea si combaterea
lor. Comisia ar trebui sa asigure, in special,
faptul ca informatiile relevante de la
diferitele sisteme de alerta rapida si de
informatii de la nivelul Uniunii si in
temeiul Tratatului Euratom sunt colectate
s comunicate statelor membre prin
intermediul sistemului de alertd precoce si
raspuns rapid (denumit in continuare
»SAPR?”), instituit prin Decizia
2119/98/CE.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

(7) Planificarea pregatirii si a
raspunsului constituie elemente esentiale

PE689.812v02-00
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vederea abordarii provocarilor viitoare,
inclusiv a pandemiilor. Pentru a atinge un
nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane
si a evita orice suprapunere sau dublare a
activitatilor, precum si actiunile
contradictorii, Comisia, in colaborare cu
statele membre, si toate partile interesate
relevante, ca de exemplu personalul
medico-sanitar, asociatiile pacientilor,
industria si actorii din lantul de
aprovizionare, ar trebui sa asigure
coordonarea si schimbul de informatii intre
mecanismele si structurile instituite in
temeiul prezentului regulament si respectiv
alte mecanisme si structuri instituite la
nivelul Uniunii si in temeiul Tratatului de
instituire a Comunitatii Europene a
Energiei Atomice (Tratatul Euratom), ale
caror activitati sunt relevante pentru
planificarea pregatirii si a rdspunsului in
cazul amenintarilor transfrontaliere grave
pentru sandtate, monitorizarea si alerta
precoce cu privire la acestea si combaterea
lor. Aceste mecanisme ar trebui sa caute
sinergii intre masurile adoptate la nivelul
Uniunii si la nivel national, incercind sa
evite totodata dublarea masurilor
intreprinse in contextul cadrului OMS.
Comisia ar trebui sa asigure, in special,
faptul ca 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
intermediul sistemului de alertd precoce si
raspuns rapid (denumit in continuare
»SAPR?”), instituit prin Decizia
2119/98/CE.

Amendamentul

(7) Planificarea prevenirii, a pregatirii
si a raspunsului constituie elemente
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pentru monitorizarea eficace a
amenintarilor transfrontaliere grave pentru
sanatate, alerta precoce in cazul unor
asemenea amenintari si combaterea lor.
Astfel, se impune elaborarea de catre
Comisie a unui plan de pregatire pentru
situatii de criza sanitara si pandemii la
nivelul UE si aprobarea acestuia de catre
CSS. Acesta ar trebui sa fie nsotit de
planuri actualizate de pregatire si rdspuns
ale statelor membre, astfel incat sa se
asigure compatibilitatea acestora in cadrul
structurilor la nivel regional. Pentru a
sprijini statele membre in acest demers,
Comisia si agentiile Uniunii ar trebui sa
furnizeze activitdti de formare si schimb de
cunostinte specifice pentru personalul
medical si forta de munca din sistemul de
sandtate publica, precum si cunostintele si
competentele necesare in acest sens.
Pentru a asigura punerea in aplicare si
desfasurarea acestor planuri, Comisia ar
trebui sa efectueze simulari de criza,
exercitii, precum si evaludri in timpul si
dupa finalizarea actiunilor impreuna cu
statele membre. Aceste planuri ar trebui sa
fie coordonate, functionale si actualizate si
sa dispund de suficiente resurse pentru ca
acestea si devina operationale. In urma
simularilor de criza si a evaludrii
planurilor, se impun a fi puse in aplicare
actiuni corective, iar Comisia ar trebui sa
fie in permanentd informatd cu privire la
toate actualizarile.

RR\1237010R0O.docx
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esentiale pentru monitorizarea eficace a
amenintarilor transfrontaliere grave pentru
sanatate, alerta precoce in cazul unor
asemenea amenintari si combaterea lor.
Astfel, se impune elaborarea de catre
Comisie a unui plan de pregatire pentru
situatii de criza sanitard si pandemii la
nivelul UE si aprobarea acestuia de catre
CSS. Acesta ar trebui sa fie nsotit de
planuri actualizate de prevenire, pregatire
si rdspuns ale statelor membre, astfel Incat
sa se asigure compatibilitatea acestora in
cadrul structurilor la nivel regional.
Planurile ar trebui implementate prin
planificarea interregionala de anticipare
a crizelor, acordand o atentie deosebita
regiunilor transfrontaliere pentru a
consolida cooperarea lor in domeniul
sanatatii. Atunci cdnd este cazul,
autoritdtile regionale ar trebui sa
participe la elaborarea acestor planuri.
Pentru a sprijini statele membre 1n acest
demers, Comisia si agentiile Uniunii ar
trebui sd furnizeze activitati de formare
specifice si sd faciliteze schimbul de bune
practici pentru personalul medical si forta
de munca din sistemul de sanatate publica,
in vederea imbunatatirii cunostintelor
acestora si a asigurdrii competentelor
necesare. Pentru a asigura punerea in
aplicare si desfasurarea acestor planuri,
Comisia ar trebui sd efectueze simulari de
crizd, exercitii, precum si evaludri In
timpul si dupa finalizarea actiunilor
impreund cu statele membre. Aceste
planuri ar trebui sd includa recomandari
pentru interventii de politica legate de
atenuarea impactului bolilor transmisibile
asupra serviciilor si a asistentei medicale,
inclusiv asupra bolilor netransmisibile
majore. Planurile ar trebui sa tie
coordonate, functionale si actualizate si sa
dispuna de suficiente resurse pentru ca
acestea sa devind operationale. Ar trebui sa
se acorde o atentie specifica regiunilor de
frontierd, in care ar trebui sa se
promoveze exercitii transfrontaliere
comune §i sd se incurajeze familiarizarea
practicienilor din domeniul sandatatii cu
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Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) In acest scop, statele membre ar
trebui sd furnizeze Comisiei informatii
actualizate cu privire la cea mai recenta
situatie a planificarii pregatirii si
raspunsului si punerii In aplicare la nivel
national. Informatiile furnizate de statele
membre ar trebui sa includa elementele pe
care statele membre sunt obligate sa le
raporteze Organizatiei Mondiale a Sanatatii
(OMS) in contextul Regulamentului sanitar
international (RSI)!3. La randul sau,
Comisia ar trebui sa raporteze
Parlamentului European si Consiliului la
fiecare 2 ani cu privire la situatia actuala si
progresele inregistrate in ceea ce priveste
planificarea pregatirii i a raspunsului si
punerea in aplicare la nivelul Uniunii,
inclusiv cu privire la actiunile corective,
pentru a se asigura cd planurile nationale
de pregatire si de rdspuns au un caracter
adecvat. In scopul de a sprijini evaluarea
acestor planuri, ar trebui sa se efectueze
audituri ale UE in statele membre, in
coordonare cu ECDC si cu agentiile
Uniunii. O astfel de planificare ar trebui sa
includa 1n special un nivel adecvat de
pregdtire 1n sectoarele critice ale societatii,
cum sunt energia, transporturile,
comunicatiile sau protectia civild, care se
bazeaza, intr-o situatie de criza, pe sisteme
de sdnatate publice bine pregatite, care iau
in considerare dimensiunea de gen si care,
la randul lor, depind de functionarea
sectoarelor respective si de mentinerea

PE689.812v02-00

sistemele de sandatate publica din tarile
invecinate. In urma simularilor de criza si
a evaluarii planurilor, se impun a fi puse in
aplicare actiuni corective, iar Comisia ar
trebui sa fie in permanentd informatd cu
privire la toate actualizdrile.

Amendamentul

(8) In acest scop, statele membre ar
trebui sd furnizeze Comisiei informatii
actualizate cu privire la cea mai recenta
situatie a planificarii prevenirii, pregatirii
si rdspunsului si punerii in aplicare la nivel
national §i la nivel regional, acolo unde
este cazul. Informatiile furnizate de statele
membre ar trebui s includa elementele pe
care statele membre sunt obligate sa le
raporteze Organizatiei Mondiale a Sanatatii
(OMS) in contextul Regulamentului sanitar
international (RSI)!5. Accesul la date
complete si in timp util este o conditie
prealabila pentru evaluari rapide ale
riscurilor §i pentru atenuarea crizei.
Pentru a evita dublarea eforturilor si
discrepantele dintre recomandari, intre
agentiile Uniunii, OMS si agentiile
nationale ar trebui sa aibd loc un schimb
de definitii standardizate, atunci cind este
posibil, si de informatii fluide. La randul
sdu, Comisia ar trebui sd raporteze
Parlamentului European si Consiliului in
fiecare an cu privire la situatia actuald s1
progresele inregistrate in ceea ce priveste
planificarea prevenirii, a pregatirii si a
raspunsului si punerea in aplicare la nivelul
Uniunii, inclusiv cu privire la actiunile
corective, pentru a se asigura ca planurile
nationale de pregatire si de raspuns au un
caracter adecvat. In scopul de a sprijini
evaluarea acestor planuri, ar trebui sa se
efectueze audituri ale UE in statele
membre, in coordonare cu ECDC si cu
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serviciilor esentiale la un nivel adecvat. In
cazul unei amenintari transfrontaliere grave
pentru sanatate generate de o infectie
zoonoticd, este important sa se asigure
interoperabilitatea dintre sectorul sdnatatii
si cel veterinar in scopul planificarii
pregatirii si a reactiei.

15 Organizatia Mondiala a Sanatatii.
Regulamentul sanitar international (RSI,
2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie
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agentiile Uniunii. O astfel de planificare ar
trebui sd includa in special un nivel adecvat
de pregatire in asistenta medicald criticd
pe termen lung si in sectoarele critice ale
societatii, cum sunt agricultura, energia,
transporturile, comunicatiile sau protectia
civild, care se bazeaza, intr-o situatie de
crizd, pe sisteme de sandtate publice bine
pregatite, care iau in considerare
dimensiunea de gen si care, la randul lor,
depind de functionarea sectoarelor
respective si de mentinerea serviciilor
esentiale la un nivel adecvat. In cazul unei
amenintari transfrontaliere grave pentru
sdnatate generate de o infectie zoonotica,
este important sa se asigure
interoperabilitatea dintre sectorul sdnatatii
si cel veterinar 1n scopul planificarii
pregatirii si a reactiel.

15 Organizatia Mondiala a Sanatatii.
Regulamentul sanitar international (RSI,
2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/.

Amendamentul

(8a) Experienta dobdndita in urma
actualei crize provocate de pandemia de
COVID-19 a demonstrat ca este necesard
o0 actiune suplimentard mai fermd la
nivelul Uniunii pentru a sprijini
cooperarea $i coordonarea intre statele
membre, in special intre regiunile de
frontiera invecinate. Planurile nationale
ale statelor membre care au o frontierd
comund cu cel putin un alt stat membru
ar trebui sa includd, prin urmare, planuri
pentru imbundtatirea pregatirii, prevenirii
si raspunsului la crizele sanitare din
zonele de frontierd din regiunile
invecinate, inclusiv printr-o formare
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Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 8 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 8 ¢ (nou)

PE689.812v02-00

RO

transfrontalierd obligatorie pentru
personalul medical si prin exercitii de
coordonare pentru transferul medical al
pacientilor. Comisia ar trebui sa raporteze
in mod regulat cu privire la situatia
pregatirii pentru crizele transfrontaliere
in regiunile invecinate.

Amendamentul

(8b)  Rolul personalului medico-sanitar
din prima linie a devenit, de asemenea,
evident pe perioada pandemiei, intrucdt
aceste persoane au fost esentiale pentru
asigurarea accesului la medicina si la
moral si constituind o sursa de informatii
de incredere impotriva informatiilor false.
Pentru viitoarele urgente trebuie
consolidate cunostintele personalului
medico-sanitar, prin stabilirea unor
norme care sd prevadd formarea
lucratorilor din domeniile asistentei
medicale si sanatatii publice. De
asemenea, aceste persoane trebuie
integrate, prin organizatiile lor
profesionale, in definirea politicilor din
domeniul sanatatii publice si in
transformarea digitald, pentru a
imbundtati calitatea si eficienta sistemelor
de sandtate si a asigura sustenabilitatea
acestora pentru activitatea pe care o
desfdsoard in domeniul sandatatii si al
coeziunii sociale si teritoriale.

14/150 RR\1237010R0O.docx



Textul propus de Comisie

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 8 d (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 8 e (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1237010R0O.docx

Amendamentul

(8¢)  Educatia pentru sandtate joacd un
rol fundamental in prevenirea si
atenuarea impactului amenintarilor
transfrontaliere si in contributia la o mai
buna intelegere de catre populatie a
contramasurilor si a evaluarii riscurilor
in contextul diferitelor amenintari.
Regulile de igiena respiratorie, spalarea
corecta a mdinilor, evitarea contactului
apropiat inutil cu orice persoand care are
simptome asemandtoare gripei si evitarea
contactului neprotejat cu animalele
salbatice ar trebui sa facd parte din
campaniile de educatie in materie de
sandatate, pentru a imbundatati
comportamentul populatiei, pe baza celor
mai recente dovezi disponibile.

Amendamentul

(8d)  Pe baza lectiilor invdtate de pe
urma pandemiei de COVID-19, prezentul
regulament ar trebui sa creeze un mandat
mai solid pentru coordonarea la nivelul
Uniunii. Declararea unei situatii de
urgentd la nivelul Uniunii ar duce la o
mai mare coordonare si ar permite
dezvoltarea la timp, constituirea de
rezerve si achizitiile publice in comun de
contramasuri medicale.

Amendamentul

(8e¢)  Prezentul regulament asigurd, de
asemenea, o actiune coordonatda la nivelul
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Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 8 f (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 15

PE689.812v02-00
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Uniunii, pentru a asigura functionarea
corespunzdtoare a pietei interne Si pentru
a garanta libera circulatie a bunurilor de
bazd, inclusiv a medicamentelor, a
produselor medicale si a echipamentelor
individuale de protectie.

Amendamentul

(8f)  Mecanismele logistice in domeniul
sanatatii ar trebui sa indeplineasca
cerintele legale specifice ale Directivei
2001/83/CE a Parlamentului European si
a Consiliului'® si ale Regulamentului
(UE) 2017/745 al Parlamentului
European si al Consiliului'.

1a Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie
2001 de instituire a unui cod comunitar

cu privire la medicamentele de uz uman
(JO L 311, 28.11.2001, p. 67).

b Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a

Directivei 2001/83/CE, a

Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului (JO L 117,
5.5.2017, p. 1).
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Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

9) Intrucat amenintarile
transfrontaliere grave pentru sandtate nu se
limiteaza la frontierele Uniunii, achizitiile
publice comune de contramasuri medicale
ar trebui sa fie extinse pentru a include
statele Asociatiei Europene a Liberului
Schimb i statele candidate la aderarea la
Uniune, In conformitate cu legislatia
aplicabild a Uniunii. Acordul privind
achizitiile publice comune, care stabileste
modalitatile practice care reglementeaza
procedura comuna de achizitii publice
instituita in temeiul articolului 5 din
Decizia nr. 1082/2013/UE, ar trebui sa fie
adaptat si pentru a include o clauza de
exclusivitate privind negocierea si
achizitiile pentru tarile participante in
cadrul unei proceduri de achizitii publice
comune, in scopul de a permite o mai buna
coordonare la nivelul UE. Comisia ar
trebui sd asigure coordonarea si schimbul
de informatii intre entitdtile care
organizeaza actiuni In cadrul diverselor
mecanisme instituite In temeiul prezentului
regulament si alte structuri relevante ale
Uniunii in ceea ce priveste achizitiile
publice si rezerva de contramasuri
medicale, precum rezerva strategica
rescEU instituitd in temeiul Deciziei
1313/2013/UE a Parlamentului European si
a Consiliului's.
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Amendamentul

9) Intrucat amenintarile
transfrontaliere grave pentru sandtate nu se
limiteaza la frontierele Uniunii, Uniunea
ar trebui sda adopte o abordare
coordonatd, caracterizatd de solidaritate si
responsabilitate, in lupta impotriva unor
astfel de amenintari. Achizitiile publice
comune de contramasuri medicale ar
trebui, prin urmare, sa fie extinse pentru a
include statele Asociatiei Europene a
Liberului Schimb, statele candidate la
aderarea la Uniune, Principatul Andorra,
Principatul Monaco, Republica San
Marino si Statul Cetatii Vaticanului, in
conformitate cu legislatia aplicabila a
Uniunii.

Achizitiile publice comune de
contramasuri medicale ar consolida
pozitia de negociere a tarilor participante,
ar imbunatdti securitatea aproviziondrii si
ar asigura accesul echitabil la
contramasuri medicale.

Functionarea Acordului privind
achizitiile publice comune si a rescEU ar
trebui sd respecte standarde inalte de
transparentd, inclusiv in ceea ce priveste
divulgarea cantitatilor comandate si
livrate fiecarei tari participante si detaliile
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16 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).

Amendamentul 16

PE689.812v02-00

despre raspunderea acestora.

Acordul privind achizitiile publice comune,
care stabileste modalitatile practice care
reglementeaza procedura comuna de
achizitii publice instituita in temeiul
articolului 5 din Decizia nr. 1082/2013/UE,
ar trebui sa fie adaptat si pentru a include o
clauza de exclusivitate privind negocierea
si achizitiile pentru tarile participante in
cadrul unei proceduri de achizitii publice
comune, in scopul de a permite o mai buna
coordonare la nivelul UE. Clauza de
exclusivitate ar trebui sa insemne cd tarile
care participad la procedura de achizitii
publice comune nu negociazd si semneazd
contracte paralele cu producatorii si ar
trebui sa defineasca consecinte clare
pentru cele care fac acest lucru. Comisia
ar trebui sd asigure coordonarea i
schimbul de informatii intre entitatile care
organizeaza si participd la actiuni in cadrul
diverselor mecanisme instituite in temeiul
prezentului regulament si alte structuri
relevante ale Uniunii in ceea ce priveste
achizitiile publice si rezerva de
contramdsuri medicale, precum rezerva
strategica rescEU instituita in temeiul
Deciziei 1313/2013/UE a Parlamentului
European si a Consiliului'®. Statele
membre ar trebui sa asigure o rezerva
suficientd de produse medicale esentiale,
pentru a combate riscul unui deficit de
produse esentiale.

16 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).
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Propunere de regulament
Considerentul 9 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 9 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 18
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Amendamentul

(9a)  Achizitiile publice comune ar
trebui sa se bazeze pe responsabilitati
comune si pe o abordare echitabild, cu
drepturi si obligatii pentru toate pdrtile
implicate. Ar trebui prevazute si
respectate angajamente clare, astfel incdt
producatorii sa asigure nivelurile de
productie convenite, iar autoritdtile sd
achizitioneze volumele rezervate stabilite.

Amendamentul

(9b) In perioade de criza, Comisia ar
trebui sd ia mdsuri temporare prin care sa
reduca deficitele si sa faciliteze circulatia
medicamentelor intre statele membre,
inclusiv acceptarea diferitelor formate de
ambalaje, o procedura de reutilizare
pentru a permite titularilor de autorizatii
de introducere pe piati sa obtind
aprobarea in alt stat membru, prelungirea
valabilitatii certificatelor de bund practica
de fabricatie, perioade de expirare mai
lungi si utilizarea medicamentelor de uz
veterinar. Comisia ar trebui sa
monitorizeze cu strictete recurgerea la
astfel de masuri, pentru a garanta ca
siguranta pacientilor nu este compromisa
si ca medicamentele sunt disponibile si in
cazul unor situatii dificile sau de penurie.
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Propunere de regulament
Considerentul 9 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 9 d (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 9 e (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(9c)  Achizitiile publice comune ar
trebui realizate intr-o manierd
transparentd, eficace si in timp util. In
acest sens, ar trebui definite etape clare si
transparente in ceea ce priveste procesul,
domeniul de aplicare, caietul de sarcini,
termenele si formalitdtile. Ar trebui sa se
garanteze o fazd de consultare
preliminarad, care sa prevadd o protectie
adecvata impotriva conflictelor de interese
si a asimetriei informatiilor si sd implice
actorii relevanti, precum si 0 comunicare
bidirectionald pe tot parcursul procedurii.

Amendamentul

(9d) Comisia ar trebui sa fie atentda mai
ales sa se asigure ca achizitiile publice
comune de contramdsuri medicale in
sensul articolului 12 includ si achizitia de
medicamente orfane.

Amendamentul

(9¢)  Daca se recurge la achizitii publice
comune, procesul de atribuire ar trebui sa
tina seama de criterii calitative, ca de
exemplu capacitatea producidtorului de a
garanta securitatea aprovizionadrii in
timpul unei crize sanitare, dar si de pref.
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Amendamentul 21

Propunere de regulament
Considerentul 9 f (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Considerentul 9 g (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 23

RR\1237010R0O.docx

Amendamentul

(9f)  Pentru a asigura transparenta,
Parlamentul European ar trebui sa
examineze contractele incheiate in cadrul
procedurii comune de achizitii publice.
Comisia ar trebui sd furnizeze
Parlamentului informatii complete,
prompte si exacte cu privire la negocierile
in curs $i sa ii permitd accesul la
documentele de licitatie, precum si la
contractele incheiate.

Amendamentul

(92)  In cazul in care o procedurd
comund de achizitii publice nu a fost
utilizatd pentru a achizitiona
contramdsuri medicale, Comisia ar trebui
sd incurajeze statele membre sa faca
schimb de informatii privind preturile si
datele de livrare a contramdsurilor
medicale, pentru a asigura un nivel sporit
de transparenta si a permite astfel statelor
membre sd acceseze si sd negocieze
contramasuri medicale in conditii mai
echitabile.
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Propunere de regulament
Considerentul 9 h (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Considerentul 10

Textul propus de Comisie

(10)  Spre deosebire de bolile
transmisibile, a caror supraveghere la
nivelul Uniunii se efectueaza in mod
permanent de catre ECDC, alte potentiale
amenintari transfrontaliere grave pentru
sandtate nu necesita In prezent o
monitorizare de catre agentiile UE. O
abordare bazata pe riscuri, prin care
monitorizarea este asiguratd de statele
membre si informatiile disponibile sunt
impartdsite prin intermediul SAPR, este,
prin urmare, mai adecvata in cazul unor
astfel de amenintari.

PE689.812v02-00

Amendamentul

(9h)  In perioade de crizd, ar trebui
folosite alte mecanisme pentru a permite
un raspuns global si atenuarea crizelor.
Astfel de mecanisme ar putea include, de
exemplu, un mecanism al Uniunii de
control al exporturilor, acorduri de
cooperare consolidata pentru productia de
contramdasuri medicale, prealocarea unei
parti din achizitiile publice comune ale
Uniunii si grupuri de know-how in
domeniul tehnologic atit voluntare, cdt si
obligatorii si contracte de licentd intre
intreprinderi, care ar trebui sa faciliteze
accesul populatiei la contramasuri,
inclusiv in tarile Parteneriatului estic si in
tarile cu venituri mici si medii.

Amendamentul

(10)  Spre deosebire de bolile
transmisibile, a caror supraveghere la
nivelul Uniunii se efectueaza in mod
permanent de catre ECDC, alte potentiale
amenintari transfrontaliere grave pentru
sdnatate nu necesita in prezent o
monitorizare de catre agentiile UE. O
abordare bazata pe riscuri, prin care
monitorizarea este asiguratd de statele
membre si informatiile disponibile sunt
impartdsite prin intermediul SAPR, este,
prin urmare, mai adecvata in cazul unor
astfel de amenintari. Cu toate acestea,
ECDC ar trebui sa aiba capacitatea de a
monitoriza impactul bolilor transmisibile
asupra bolilor netransmisibile majore,
inclusiv bolile mintale, evaluand
continuitatea screeningului, a
diagnosticarii, a monitorizdrii, a
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Amendamentul 25

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11)  Comisia ar trebui sa consolideze
cooperarea si activitdtile cu statele
membre, ECDC, Agentia Europeana pentru
Medicamente (denumita in continuare
»EMA?”), alte agentii ale Uniunii,
infrastructuri de cercetare st OMS, in
vederea Tmbunatatirii capacitatii de
prevenire a bolilor transmisibile, cum ar fi
bolile care pot fi prevenite prin vaccinare ,
precum si a altor probleme de sandtate,
cum ar fi rezistenta la antimicrobiene.

Amendamentul 26

Propunere de regulament
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12)  In cazul unor amenintari
transfrontaliere la adresa sanatatii cauzate
de o boala transmisibila, serviciile de
transfuzie si transplant din statele membre
pot pune la dispozitie un mijloc de testare
rapida a populatiei donatoare si de evaluare
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sistemului de sandtate, in coordonare cu
seturile, instrumentele si registrele de date
existente.

Amendamentul

(11)  Comisia ar trebui sd consolideze
cooperarea si activitdtile cu statele
membre, ECDC, Agentia Europeana pentru
Medicamente (denumita in continuare
,EMA?”), alte agentii ale Uniunii,
infrastructuri de cercetare st OMS, in
vederea Imbundtatirii, prin abordarea ,,O
singurd sandtate”, a capacitatii de
prevenire a bolilor transmisibile, cum ar fi
bolile care pot fi prevenite prin vaccinare,
precum si a altor probleme de sanatate,
cum ar fi rezistenta la antimicrobiene, §i a
altor boli netransmisibile majore. In
timpul crizelor sanitare ar trebui acordata
o atentie deosebitd continuitditii
screeningului, diagnosticarii,

pentru alte boli si afectiuni, precum si
implicatiilor crizei in ceea ce priveste
sandtatea mintald si nevoilor psihosociale
ale populatiei.

Amendamentul

(12)  In cazul unor amenintari
transfrontaliere la adresa sanatatii cauzate
de o boala transmisibila, serviciile de
transfuzie si transplant, farmaciile si alte
unitdti autorizate de ingrijire medicald din
statele membre pot pune la dispozitie un
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a expunerii si a imunitdtii la boald in randul
populatiei generale. In schimb, aceste
servicii depind de evaludrile rapide ale
riscurilor efectuate de ECDC pentru a
proteja pacientii care necesitd substante
terapeutice de origine umand impotriva
unor astfel de boli transmisibile. O
asemenea evaluare a riscurilor serveste
apoi ca baza pentru a permite adaptarea
adecvata a masurilor de stabilire a
standardelor de calitate si de siguranta
pentru astfel de substante de origine
umana. Prin urmare, pentru a deservi acest
dublu scop, ECDC ar trebui sa infiinteze si
sa exploateze o retea de servicii nationale
de sange si de transplant, precum si o retea
de autoritati ale acestora.

Amendamentul 27

Propunere de regulament
Considerentul 12 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE689.812v02-00
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mijloc de testare rapida a populatiei
donatoare si de evaluare a expunerii si a
imunitatii la boala in randul populatiei
generale. In schimb, aceste servicii depind
de evaluarile rapide ale riscurilor efectuate
de ECDC pentru a proteja pacientii care
necesitd substante terapeutice de origine
umana sau aflati intr-un proces de
reproducere asistata medical, Tmpotriva
unor astfel de boli transmisibile. O
asemenea evaluare a riscurilor serveste
apoi ca baza pentru a permite adaptarea
adecvata a masurilor de stabilire a
standardelor de calitate si de siguranta
pentru astfel de substante de origine
umana. Prin urmare, pentru a deservi acest
dublu scop, ECDC ar trebui sa infiinteze si
sd exploateze o retea de servicii nationale
de sange si de transplant si de servicii
Jarmaceutice si alte servicii si unitditi
medicale autorizate, precum si o retea de
autoritati ale acestora.

Amendamentul

(12a) Pentru a imbundtditi pregitirea
precoce si raspunsul rapid la aparitia
amenintarilor transfrontaliere la adresa
sandatatii, este esential sd se permitd un
acces continuu $i rapid la date privind
disponibilitatea masurilor contramedicale
necesare. Prin urmare, ar trebui sa se
instituie, sd opereze $i sa se coordoneze la
nivelul Uniunii o retea de servicii ale
statelor membre care si ofere informatii
actualizate privind stocurile strategice
nationale si disponibilitatea
contramasurilor medicale, precum si
stocurile de medicamente, de produse
sanitare esentiale i de teste de
diagnosticare. Consolidarea coordonarii
si a informarii cu statele membre in ceea
ce priveste stocurile strategice §i
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Amendamentul 28

Propunere de regulament
Considerentul 13

Textul propus de Comisie

(13)  In conformitate cu Decizia
2119/98/CE a fost instituit un sistem care
permite o notificare la nivelul Uniunii a
alertelor legate de amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanatate,
pentru a garanta ca autoritatile competente
din domeniul sandtatii publice din statele
membre si Comisia sunt informate in mod
corespunzator si la timp. Toate
amenintarile transfrontaliere grave pentru
sandtate care intra sub incidenta
prezentului regulament fac obiectul SAPR.
Functionarea SAPR ar trebui sa ramana in
sfera de competentd a ECDC. Notificarea
unet alerte ar trebui impusa numai in
cazurile in care amploarea si gravitatea
amenintarii respective sunt sau pot deveni
atat de importante incat afecteaza 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 suprapunerea eforturilor si pentru a
asigura coordonarea la nivelul sistemelor
de alerta ale Uniunii, Comisia si ECDC ar
trebui sa se asigure ca notificarile alertelor
efectuate prin SAPR si prin alte sisteme de
alerta rapida de la nivelul Uniunii sunt
conectate Intre ele Tn mdsura posibilului,
astfel incat autoritdtile competente ale
statelor membre sa poatd evita, pe cat de
mult posibil, notificarea aceleiasi alerte
prin diferite sisteme la nivelul Uniunii si sa
poata primi alerte privind toate riscurile de
la o singura sursd coordonata.
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contramadasurile medicale disponibile este
necesard pentru a imbunatati colectarea,
modelarea si utilizarea de date prospective
care sa permitd transmiterea de notificari
de alertd timpurie in Uniune.

Amendamentul

(13)  In conformitate cu Decizia
2119/98/CE a fost instituit un sistem care
permite o notificare la nivelul Uniunii a
alertelor legate de amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanatate,
pentru a garanta ca autoritatile competente
din domeniul sanatétii publice din statele
membre si Comisia sunt informate in mod
corespunzator si la timp. Toate
amenintarile transfrontaliere grave pentru
sdnatate care intrd sub incidenta
prezentului regulament fac obiectul SAPR.
Functionarea SAPR ar trebui sa ramana in
sfera de competentd a ECDC. Notificarea
unei alerte ar trebui impusa numai in
cazurile in care amploarea si gravitatea
amenintarii respective sunt sau pot deveni
atat de importante incat afecteaza 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 suprapunerea eforturilor si pentru a
asigura coordonarea la nivelul sistemelor
de alerta ale Uniunii, Comisia si ECDC ar
trebui sa se asigure ca notificarile alertelor
efectuate prin SAPR si prin alte sisteme de
alerta rapida de la nivelul Uniunii sunt pe
deplin interoperabile si, sub rezerva
supravegherii umane, conectate automat
intre ele in masura posibilului, astfel incat
autoritatile competente ale statelor membre
sd poata evita, pe cat de mult posibil,
notificarea aceleiasi alerte prin diferite
sisteme la nivelul Uniunii si sa poatd primi
alerte privind toate riscurile de la o singura
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Amendamentul 29

Propunere de regulament
Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14)  Pentru a se asigura ca evaluarea
riscurilor pentru sanatatea publica la
nivelul Uniunii legate de amenintarile
transfrontaliere grave pentru sandtate este
coerentd si completd din perspectiva
sanatatii publice, expertiza stiintifica
disponibila ar trebui sa fie mobilizata in
mod coordonat, prin canale sau structuri
adecvate 1n functie de tipul de amenintare
in cauza. Evaluarea respectiva a riscurilor
pentru sandtate ar trebui sa se desfasoare
sub forma unui proces pe deplin
transparent si ar trebui sa se bazeze pe
principiile excelentei, independentei,
impartialitatii si transparentei. Implicarea
agentiilor Uniunii in cadrul acestor evaludri
ale riscurilor trebuie sa fie extinsa in
functie de specializarea lor, astfel incat sa
fie asiguratd o abordare a tuturor riscurilor,
prin intermediul unei retele permanente de
agentii si servicii competente ale Comisiet,
cu scopul de a sprijini pregatirea
evaluarilor riscurilor.

Amendamentul 30

Propunere de regulament
Considerentul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie
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sursa coordonata.

Amendamentul

(14) Pentru a se asigura ca evaluarea
riscurilor pentru sdnatatea publica la
nivelul Uniunii legate de amenintarile
transfrontaliere grave pentru sandtate este
coerentd si completd din perspectiva
sanatatii publice, expertiza stiintifica
disponibila ar trebui sa fie mobilizata in
mod coordonat si multidisciplinar, prin
canale sau structuri adecvate, in functie de
tipul de amenintare in cauza. Evaluarea
respectiva a riscurilor pentru sanatate ar
trebui sa se desfasoare sub forma unui
proces pe deplin transparent si ar trebui sa
se bazeze pe principiile excelentei,
independentei, impartialitatii si
transparentei. Implicarea agentiilor §i
organismelor Uniunii in cadrul acestor
evaludri ale riscurilor trebuie sa fie extinsa
in functie de specializarea lor, astfel incat
sd fie asiguratd o abordare a tuturor
riscurilor, prin intermediul unei retele
permanente de agentii si servicii
competente ale Comisiei, cu scopul de a
sprijini pregatirea evaludrilor riscurilor.
Pentru a atinge un nivel suficient de
expertiza si eficacitate, resursele
financiare si umane ale agentiilor si
organismelor Uniunii ar trebui sporite.

Amendamentul

(14a) Statele membre, Comisia si
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Amendamentul 31

Propunere de regulament
Considerentul 14 b (nou)

Textul propus de Comisie

RR\1237010R0O.docx

agentiile Uniunii ar trebui sa identifice,
aplicind abordarea ,,O singurda sdndtate”,
organizatiile si expertii recunoscuti in
domeniul sanatatii publice, atit in
domeniul bolilor transmisibile, cdt si al
bolilor netransmisibile majore, precum si
alte parti interesate relevante de la nivel
sectorial care sunt disponibili pentru a
contribui la raspunsurile Uniunii in fata
amenintarilor la adresa sanatatii. Acesti
experti si aceste pdrti interesate, inclusiv
organizatiile societatii civile, ar trebui sa
fie implicati in mod structural pe intregul
parcurs al tuturor activitdtilor de raspuns
la situatia de criza si ar trebui sd
contribuie la procesele decizionale.
Autorititile nationale ar trebui, de
asemenea, sa consulte si sa implice in
punerea in aplicare a prezentului
regulament, dupa caz, reprezentantii
organizatiilor pacientilor si partenerii
sociali nationali din sectorul asistentei
medicale si al serviciilor sociale. Este
esential ca la implicarea partilor
interesate sd fie asiguratd respectarea
deplina a normelor privind transparenta
si conflictele de interese.

Amendamentul

(14b) Culoarele verzi ar trebui sd fie
considerate un instrument adecvat pentru
situatiile de pandemie declarate urgenta
de sandtate publica doar daca au scopul
de a garanta cd bunurile esentiale,
contramasurile medicale si lucratorii
transfrontalieri circuld liber si in conditii
de siguranta in cadrul pietei interne.
Crearea de culoare verzi in astfel de
situatii nu ar trebui sa afecteze dispozitiile
relevante din tratat sau legislatia care
reglementeazd controalele la frontierad.
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Amendamentul 32

Propunere de regulament
Considerentul 15 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 33

Propunere de regulament
Considerentul 16 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 34

PE689.812v02-00
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Amendamentul

(15a) Comisia ar trebui sd se asigure cd,
la data declardrii unei stiri de urgentd,
este cunoscut numarul de locuri din
spitalele din statele membre si de locuri
disponibile in sectiile de terapie intensiva,
in scopul transferului transfrontalier al
pacientilor.

Amendamentul

(16a) Ar trebui asigurate, de asemenea,
dialoguri si schimburi regulate de
informatii intre autoritati, industrie,
entitdtile relevante din cadrul lantului de
aprovizionare din domeniul farmaceutic,
organizatiile personalului medical si ale
pacientilor, pentru a incepe discutii
timpurii cu privire la potentialele
amenintari transfrontaliere grave la
adresa sanatdtii pe piatd, prin schimbul de
informatii despre constringerile
Ppreconizate in ceea ce priveste
aprovizionarea sau prin evidentierea
nevoilor clinice specifice, permitind astfel
0 mai buna coordonare, sinergii si reactii
adecvate, atunci cdnd este necesar.
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Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17)  Comunicarea incoerenta cu publicul
si partile interesate precum personalul
medical poate avea un impact negativ
asupra eficacitatii rdspunsului din
perspectiva sandtatii publice, precum si
asupra operatorilor economici. Prin
urmare, coordonarea reactiei in cadrul
CSS, asistat de subgrupurile relevante, ar
trebui sa includa schimbul rapid de
informatii cu privire la mesajele si
strategiile de comunicare si abordarea
provocdrilor in materie de comunicare in
vederea coordondrii riscurilor si a
comunicdrii In situatii de criza, pe baza
unei evaluari solide si independente a
riscurilor la adresa sandtatii 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 personalului medical. Avand
in vedere caracterul transsectorial al acestui
tip de crize, coordonarea ar trebui sa fie
asiguratd si cu alte parti relevante, de
exemplu mecanismul de protectie civila al
Uniunii instituit prin

Decizia (UE) 2019/420 a Parlamentului
European si a Consiliului!”.

17 Decizia (UE) 2019/420 a Parlamentului
European si a Consiliului din
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Amendamentul

(17)  Comunicarea incoerenta cu publicul
si partile interesate precum personalul
medical si personalul din domeniul
sanatatii publice poate avea un impact
negativ asupra eficacitatii raspunsului din
perspectiva sanatatii publice, precum si
asupra operatorilor economici. Prin
urmare, coordonarea rdaspunsului in cadrul
CSS, asistat de subgrupurile relevante, ar
trebui sa includa schimbul rapid de
informatii cu privire la mesajele si
strategiile de comunicare si abordarea
provocarilor in materie de comunicare in
vederea coordondrii comunicarii 1n situatii
de risc si de criza, pe baza unei evaludri
holistice, solide si independente a riscurilor
la adresa sanatatii publice, care sa fie
adaptata la necesitatile si circumstantele
nationale si regionale. In statele membre
ale caror regiuni au competente in
materie de sandtate, informatiile ar trebui
sd fie transmise si de cdtre respectivele
regiuni. Aceste schimburi de informatii
urmaresc sa faciliteze monitorizarea
claritatii s1 coerentei mesajelor transmise
publicului si personalului medical. fn
urma recomandadrilor sale adresate
statelor membre si personalului medical,
ECDC ar trebui sa isi extinda activitatea
de comunicare si la publicul larg, prin
crearea $i administrarea unui portal
online pentru schimbul de informatii
verificate si combaterea dezinformdrii.
Avand in vedere caracterul transsectorial al
acestui tip de crize, coordonarea ar trebui
sa fie asigurata si cu alte parti relevante, de
exemplu mecanismul de protectie civila al
Uniunii instituit prin

Decizia (UE) 2019/420 a Parlamentului
European si a Consiliului!”.

17 Decizia (UE) 2019/420 a Parlamentului
European si a Consiliului din
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13 martie 2019 de modificare a Deciziei
nr. 1313/2013/UE privind un mecanism de
protectie civila al Uniunii JO L 77 1,
20.3.2019, p. 1).

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18)  Se impune extinderea recunoasterii
situatiilor de urgenta de sandtate publica si
a efectelor juridice ale acestei recunoasteri
previzute in Decizia nr. 1082/2013/UE. In
acest scop, prezentul regulament ar trebui
sd permitd Comisiei sd recunoasca in mod
oficial o urgentd de sandtate publica la
nivelul Uniunii. Pentru a recunoaste o
astfel de situatie de urgentd, Comisia ar
trebui sa Infiinteze un comitet consultativ
independent care sa ofere expertiza cu
privire la intrebarea dacd o amenintare
reprezinta o situatie de urgenta de sanatate
publicd la nivelul Uniunii s1 sa ofere
consiliere cu privire la masurile de raspuns
in materie de sdnatate publica si la
incetarea recunoasterii respectivei situatii
de urgentd. Comitetul consultativ ar trebui
sa fie format din experti independenti,
selectati de Comisie din domeniile de
expertiza si experientd cele mai relevante
pentru amenintarea specifica ce se produce,
din reprezentanti ai ECDC, ai EMA si ai
altor organisme sau agentii ale Uniunii in
calitate de observatori. Recunoasterea unei
situatii de urgenta de sanatate publica la
nivelul Uniunii va constitui baza pentru
introducerea unor masuri operationale de
sandtate publica pentru produse medicale si
dispozitive medicale, a unor mecanisme
flexibile de dezvoltare, achizitionare,
gestionare si aplicare a contramasurilor
medicale, precum si a activarii sprijinului
din partea ECDC in vederea mobilizarii si
detasarii echipelor de asistenta in cazul
aparitiei unui focar, cunoscute sub numele
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13 martie 2019 de modificare a Deciziei
nr. 1313/2013/UE privind un mecanism de
protectie civila al Uniunii (JO L 77 1,
20.3.2019, p. 1).

Amendamentul

(18) Se impune extinderea recunoasterii
situatiilor de urgenta de sandtate publica si
a efectelor juridice ale acestei recunoasteri
previzute in Decizia nr. 1082/2013/UE. In
acest scop, prezentul regulament ar trebui
sd permita Comisiei sa recunoasca in mod
oficial o urgentd de sandtate publica la
nivelul Uniunii. Pentru a recunoaste o
astfel de situatie de urgentd, Comisia ar
trebui sa infiinteze un comitet consultativ
independent care sa ofere expertiza cu
privire la intrebarea dacd o amenintare
reprezinta o situatie de urgenta de sanatate
publicd la nivelul Uniunii si sa ofere
consiliere cu privire la masurile de raspuns
in materie de sdnatate publica si la
incetarea recunoasterii respectivei situatii
de urgentd. Comitetul consultativ ar trebui
sa fie format din experti independenti si
reprezentanti ai lucratorilor din domeniul
medical si al ingrijirii, inclusiv din
asistenti medicali si medici, si
reprezentanti ai societdtii civile, selectati
de Comisie din domeniile de expertiza si
experientd cele mai relevante pentru
amenintarea specifica ce se produce, din
reprezentanti ai ECDC, ai EMA si ai altor
organisme sau agentii ale Uniunii in
calitate de observatori. Toti membrii
comitetului consultativ ar trebui sa
Sfurnizeze declaratii de interese. Comitetul
consultativ ar trebui sd lucreze in stransa
cooperare cu organismele consultative
nationale. Recunoasterea unei situatii de
urgenta de sandtate publica la nivelul
Uniunii va constitui baza pentru
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de ,,Grupul operativ al UE in domeniul
sanatatii”.

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Considerentul 20

Textul propus de Comisie

(20)  Aparitia unui eveniment care
corespunde unor amenintari
transfrontaliere grave pentru sandtate si
care poate avea consecinte la nivelul
intregii Uniuni ar trebui sa impuna statelor
membre afectate sd ia masuri specifice de
control sau de depistare a contactilor, in
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 Tn masurile de depistare a
contactilor. Schimbul de date cu caracter
personal privind sdnatatea efectuat de
statele membre trebuie sa respecte
dispozitiile prevazute la articolul 9
alineatul (2) litera (i) din

Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului'®,

18 Regulamentul (UE) 2016/679 al
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introducerea unor masuri operationale de
sandtate publica pentru produse medicale si
dispozitive medicale, a unor mecanisme
ale Uniunii de control al exporturilor, a
unor mecanisme flexibile de dezvoltare,
achizitionare, gestionare si aplicare a
contramadsurilor medicale, precum si a
activarii sprijinului din partea ECDC n
vederea mobilizarii si detasarii echipelor de
asistentd in cazul aparitiei unui focar,
cunoscute sub numele de ,,Grupul operativ
al UE 1n domeniul sanatatii”.

Amendamentul

(20)  Aparitia unui eveniment care
corespunde unor amenintari
transfrontaliere grave pentru sandtate si
care poate avea consecinte la nivelul
intregii Uniuni ar trebui sa impuna statelor
membre afectate sau potential 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 sandtate si
informatii privind cazurile de persoane
suspectate sau afectate in mod cert de
boala sau de infectie, intre statele membre
implicate in mod direct in masurile de
depistare a contactilor. Schimbul de date cu
caracter personal privind sandtatea efectuat
de statele membre trebuie s respecte
dispozitiile prevazute la articolul 9
alineatul (2) litera (i) din

Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului'®.

18 Regulamentul (UE) 2016/679 al
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Parlamentului European si al Consiliului
din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si
privind libera circulatie a acestor date si de
abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia
datelor) (JO L 119, 4.5.2016, p. 1).

Amendamentul 37

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21)  Cooperarea cu tarile terte si cu
organizatiile internationale in domeniul
sanatatii publice ar trebui incurajata. Este
deosebit de important sa se asigure
schimbul de informatii cu OMS in ceea ce
priveste masurile luate in temeiul
prezentului regulament. Aceasta cooperare
consolidatd se impune si pentru a contribui
la angajamentul UE de consolidare a
sprijinului acordat sistemelor de sanatate,
precum si de consolidare a capacitatii de
pregatire si de raspuns a partenerilor. Ar
putea fi in beneficiul Uniunii sa incheie
acorduri internationale 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 alerta cu
privire la amenintarile transfrontaliere
grave pentru sanatate. In limitele
competentelor Uniunii, astfel de acorduri
ar putea include, dupa caz, participarea
tarilor terte sau a organizatiilor
internationale respective la reteaua de
monitorizare epidemiologica relevantd si la
SAPR, schimbul de bune practici in
domeniul capacitatii si planificarii
pregatirii si a raspunsului, evaluarea
riscurilor pentru sandtatea publica si
colaborarea in domeniul coordonarii
raspunsului, inclusiv raspunsul cercetarii.
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Parlamentului European si al Consiliului
din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si
privind libera circulatie a acestor date si de
abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia
datelor) JO L 119, 4.5.2016, p. 1).

Amendamentul

(21)  Cooperarea cu tarile terte si cu
organizatiile internationale in domeniul
sanatatii publice ar trebui incurajata. Este
deosebit de important sa se asigure
schimbul de informatii cu OMS in ceea ce
priveste masurile luate in temeiul
prezentului regulament. Aceastd cooperare
consolidatd se impune si pentru a contribui
la angajamentul UE de consolidare a
sprijinului acordat sistemelor de sandtate,
precum si de consolidare a capacitatii de
pregatire si de raspuns a partenerilor. Ar
putea fi in beneficiul Uniunii sa incheie
acorduri internationale 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 alerta cu
privire la amenintarile transfrontaliere
grave pentru sanatate. In limitele
competentelor Uniunii, astfel de acorduri
ar putea include, dupa caz, participarea
tarilor terte sau a organizatiilor
internationale respective la reteaua de
monitorizare epidemiologica relevanta,
precum Sistemul european de
supraveghere (TESSy), sila SAPR,
schimbul de bune practici in domeniul
capacitatii si planificarii pregatirii si a
raspunsului, evaluarea riscurilor pentru
sdnatatea publica si colaborarea 1n
domeniul coordondrii rdspunsului, inclusiv
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Amendamentul 38

Propunere de regulament
Considerentul 22

Textul propus de Comisie

(22)  Prelucrarea datelor cu caracter
personal in vederea punerii in aplicare a
prezentului regulament ar trebui sd respecte
Regulamentul (UE) 2016/679 si
Regulamentul (UE) 2018/1725 al
Parlamentului European si al Consiliului'®.
In special, functionarea SAPR ar trebui si
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. In acest sens, SAPR include o
functie de mesagerie prin care datele cu
caracter personal, inclusiv datele de contact
si datele privind sanatatea, pot fi
comunicate autoritatilor competente care
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raspunsul cercetarii. Comisia si statele
membre ar trebui sd lucreze in mod activ
in directia elabordrii unei conventii-cadru
a OMS privind pregitirea pentru
pandemii si raspunsul la acestea, care sa
stabileasca principiile si priorititile
pentru pregdtirea si raspunsul in caz de
pandemie. O astfel de conventie-cadru ar
trebui sa faciliteze punerea in aplicare a
Regulamentului sanitar international
(2005)'“ si ar trebui sa sprijine
consolidarea cadrului international in
materie de sandtate si imbundatatirea
cooperdrii in ceea ce priveste detectarea
timpurie, prevenirea, raspunsul si
rezilienta in caz de viitoare pandemii.

1a Regulamentul sanitar international al
Organizatiei Mondiale a Sanatatii (2005),
a treia editie disponibili la adresa
https://www.who.int/publications/i/item/97
89241580496

Amendamentul

(22)  Dati fiind natura sensibili a
datelor privind sandatatea, statele membre,
Comisia si agentiile Uniunii ar trebui sa
protejeze si sa garanteze respectarea, in
cadrul operatiunilor lor de prelucrare, a
principiilor de protectie a datelor in
conformitate cu articolul 5 din RGPD.
Prelucrarea datelor cu caracter personal in
vederea punerii in aplicare a prezentului
regulament ar trebui s respecte RGPD si
Regulamentul (UE) 2018/1725 al
Parlamentului European si al Consiliului'®.
In special, functionarea SAPR ar trebui si
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
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aplicd masuri de depistare a contactilor.

19 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).

Amendamentul 39

Propunere de regulament
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25)  In vederea asigurarii unor conditii
uniforme pentru punerea in aplicare a
prezentului regulament, 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 a
raspunsului; organizarea activitatilor de
formare pentru personalul medical si forta
de munca din sistemul de sanatate publica;
intocmirea si actualizarea unei liste a
bolilor transmisibile si a problemelor de
sanatate speciale conexe care fac obiectul
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aplicare de catre statele membre la nivel
national. In acest sens, SAPR include o
functie de mesagerie prin care datele cu
caracter personal, inclusiv datele de contact
si datele privind sdnatatea, pot fi
comunicate autoritatilor competente
implicate in depistarea contactilor.
Regulamentul (UE) 2018/1725 al
Parlamentului European si al Consiliului
ar trebui respectat cu strictete si ar trebui
puse in aplicare masuri de securitate
tehnica si organizationala adecvate, in
conformitate cu respectivul regulament.

19 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).

Amendamentul

(25)  In vederea asigurarii unor conditii
uniforme pentru punerea in aplicare a
prezentului regulament, 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 a
raspunsului; organizarea activitatilor de
formare pentru personalul medical si forta
de munca din sistemul de sanatate publica;
intocmirea si actualizarea unei liste a
bolilor transmisibile si a problemelor de
sanatate speciale conexe care fac obiectul
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retelei de supraveghere epidemiologica si
procedurile privind functionarea unei
astfel de retele; adoptarea definitiilor de
cag referitoare la bolile transmisibile
respective si problemele de sandtate
speciale care fac obiectul retelei de
supraveghere epidemiologica si, dupd caz,
la alte amenintari transfrontaliere grave
pentru sdndtate care fac obiectul
monitorizarii ad-hoc; procedurile privind
Sfunctionarea SAPR; functionarea
platformei de supraveghere; desemnarea
laboratoarelor de referinta ale UE pentru a
oferi sprijin laboratoarelor nationale de
referintd; procedurile referitoare la
schimbul de informatii privind rdspunsurile
statelor membre si coordonarea acestor
raspunsuri; recunoasterea situatiilor de
urgenta de sandtate publica la nivelul
Uniunii si incetarea acestei recunoasteri,
precum si procedurile care se impun pentru
a se asigura ca functionarea SAPR si
prelucrarea datelor sunt in conformitate cu
legislatia privind protectia datelor.

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Considerentul 28

Textul propus de Comisie

(28)  In scopul de a stabili stadiul de
punere in aplicare a planurilor nationale de
pregatire si coerenta acestora cu planul
Uniunii, competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene ar
trebui delegata Comisiei in ceea ce priveste
procedurile, standardele si criteriile pentru
auditurile care vizeaza evaluarea
planificarii pregatirii si a raspunsului la
nivel national. Este deosebit de important
ca, in cursul lucrarilor sale pregatitoare,
Comisia sd organizeze consultari adecvate,
inclusiv la nivel de experti, si ca
respectivele consultari sa se desfasoare in
conformitate cu principiile stabilite in
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procedurilor de functionare a retelei de
supraveghere epidemiologicd; desemnarea
laboratoarelor de referinta ale UE pentru a
oferi sprijin laboratoarelor nationale si
regionale de referinta; procedurile
referitoare la schimbul de informatii
privind raspunsurile statelor membre si
coordonarea acestor raspunsuri;
recunoasterea situatiilor de urgenta de
sanatate publica la nivelul Uniunii si
incetarea acestel recunoasteri, precum si
procedurile care se impun pentru a se
asigura ca functionarea SAPR si
prelucrarea datelor sunt in conformitate cu
legislatia privind protectia datelor.

Amendamentul

(28)  In scopul de a completa anumite
aspecte ale prezentului regulament si de a
stabili stadiul de punere in aplicare a
planurilor nationale i regionale de
pregatire si coerenta acestora cu planul
Uniunii, competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din Tratatul
privind functionarea Uniunii Europene ar
trebui delegata Comisiei in ceea ce
priveste: intocmirea si actualizarea unei
liste a bolilor transmisibile si a
problemelor de sandtate speciale conexe
care fac obiectul retelei de supraveghere
epidemiologica; adoptarea definitiilor de
caz referitoare la bolile transmisibile
respective si problemele de sandatate
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Acordul interinstitutional din

13 aprilie 2016 privind o mai buna
legiferare?!. In special, pentru a asigura
participarea egald la pregdtirea actelor
delegate, Parlamentul European si
Consiliul primesc toate documentele in
acelasi timp cu expertii din statele membre,
iar expertii acestor institutii au acces
sistematic la reuniunile grupurilor de
experti ale Comisiei insdrcinate cu
pregatirea actelor delegate.

21JO L 123, 12.5.2016, p. 1.

Amendamentul 41

Propunere de regulament
Considerentul 28 b (nou)

Textul propus de Comisie
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speciale care fac obiectul retelei de
supraveghere epidemiologica si, dupa caz,
la alte amenintari transfrontaliere grave
pentru sdndtate care fac obiectul
monitorizdrii ad-hoc; cerintele necesare
pentru a asigura cd functionarea SAPR si
prelucrarea datelor au loc in conformitate
cu regulamentele relevante; instituirea si
actualizarea unei liste cu date relevante
privind sandtatea, care sd fie colectate in
mod automat de o platforma digitala, sub
rezerva supravegherii umane;
Sfunctionarea platformei de supraveghere;
si procedurile, standardele si criteriile
pentru auditurile care vizeaza evaluarea
planificarii pregatirii si a raspunsului la
nivel national si regional. Este deosebit de
important ca, in cursul lucrarilor sale
pregétitoare, Comisia sa organizeze
consultari adecvate, inclusiv la nivel de
expertl, si ca respectivele consultari sa se
desfasoare in conformitate cu principiile
stabilite in Acordul interinstitutional din

13 aprilie 2016 privind o mai buna
legiferare?!. In special, pentru a asigura
participarea egald la pregatirea actelor
delegate, Parlamentul European si
Consiliul primesc toate documentele in
acelasi timp cu expertii din statele membre,
iar expertii acestor institutii au acces
sistematic la reuniunile grupurilor de
experti ale Comisiei insarcinate cu
pregatirea actelor delegate.

21JO L 123, 12.5.2016, p. 1.

Amendamentul

(28b) In ceea ce priveste instituirea si
actualizarea unei liste a bolilor
transmisibile si a problemelor de sanatate
speciale conexe care fac obiectul retelei

RR\1237010R0O.docx



de supraveghere epidemiologica si al
procedurilor de functionare a unei astfel
de retele, adoptarea definitiilor de caz
pentru bolile transmisibile si problemele
de sandtate speciale care fac obiectul
retelei de supraveghere epidemiologica si
definitiile de caz care sa fie utilizate
pentru monitorizarea ad hoc, Comisia ar
trebui sda adopte acte delegate in
conformitate cu procedura de urgentd, in
cazul in care acest lucru este impus de
motive imperative de urgentd justificate
corespunzator legate de gravitatea sau
noutatea unei amenintdiri transfrontaliere
grave pentru sdandtate sau de raspandirea
rapidd a acesteia intre statele membre.

Amendamentul 42

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 1 — litera ¢

Textul propus de Comisie Amendamentul
(©) achizitiile publice comune de () achizitiile publice comune §i
contramasuri medicale; gestionarea $i desfasurarea comune de

contramasuri medicale;

Amendamentul 43

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 2 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul
(ba) o retea de stocuri strategice

nationale si contramdsuri medicale
disponibile;

Amendamentul 44
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Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 3

Textul propus de Comisie
3. Punerea in aplicare a prezentului
regulament beneficiaza de finantare din

programele si instrumentele relevante ale
Uniunii.

Amendamentul 45

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 3 b (nou)

Textul propus de Comisie

PE689.812v02-00

Amendamentul

3. In acord cu abordirile ,,0 singurd
sandatate” si ,,Sandtatea in toate
politicile”, punerea in aplicare a
prezentului regulament beneficiaza de
finantare din programele si instrumentele
relevante ale Uniunii. Cadrul consolidat de
sandtate al Uniunii care vizeazd
combaterea amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sandtate
Sunctioneaza in sinergie si
complementaritate cu alte politici si
Jonduri ale Uniunii, cum ar fi actiunile
puse in aplicare prin programul ,,UE
pentru sandatate”, fondurile structurale si
de investitii europene, programul Orizont
Europa, programul Europa digitald,
rezerva rescEU, Fondul social european
Plus (FSE+), Instrumentul de sprijin de
urgenta si Programul privind piata unicd.

Amendamentul

3a. Prezentul regulament asigurd cd,
in cazul unor viitoare situatii de urgenta
in materie de sdndtate, detectarea si
tratamentul altor boli grave si interventiile
medicale aferente nu vor fi intrerupte.

Amendamentul

3b. Prezentul regulament este pus in
aplicare cu respectarea deplind a
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Amendamentul 47

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 2

Textul propus de Comisie
2. Prezentul regulament se aplica
totodata supravegherii epidemiologice a

bolilor transmisibile si a problemelor de
sanatate speciale conexe.

Amendamentul 48

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 49

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 4

Textul propus de Comisie
4. In situatii de urgenta exceptionale,

RR\1237010R0O.docx

demnitatii si a drepturilor si libertatilor
fundamentale ale persoanelor.

Amendamentul

2. Prezentul regulament se aplica
totodata supravegherii epidemiologice a
bolilor transmisibile, monitorizarii
impactului acestor boli asupra bolilor
netransmisibile majore si a problemelor de
sanatate speciale conexe, precum
sandtatea mintala, si a impactului
amdndarii screeningului, diagnosticarii,

pentru alte boli si afectiuni.

Amendamentul

3a. Prezentul regulament promoveazd
punerea in aplicare a Regulamentului
sanitar international, reduce sarcina
administrativa si dublarea resurselor si
consolideazd lacunele evidentiate de
pandemia de COVID-19 in ceea ce
priveste prevenirea amenintarilor la
adresa sanatatii publice, pregatirea pentru
acestea si raspunsul la acestea.

Amendamentul
4. In situatii de urgenta exceptionale,
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un stat membru sau Comisia poate solicita
coordonarea raspunsului in cadrul CSS, in
conformitate cu articolul 21, in cazul
amenintarilor transfrontaliere pentru
sanatate, altele decét cele care intra sub
incidenta articolului 2 alineatul (1), daca se
considera ca masurile de sanatate publica
luate anterior se dovedesc insuficiente
pentru a asigura un nivel ridicat de
protectie a sandtatii umane.

un stat membru sau Comisia poate solicita
coordonarea raspunsului in cadrul CSS, in
conformitate cu articolul 21, in cazul
amenintarilor transfrontaliere grave pentru
sanatate, altele decat cele care intrd sub
incidenta articolului 2 alineatul (1), in
special in ceea ce priveste bolile
netransmisibile majore, daca se considera
ca masurile de sanatate publica luate
anterior se dovedesc insuficiente pentru a
asigura un nivel ridicat de protectie a
sanatatii umane.

Justificare

Situatia actuala arata ca in perioadele de pandemie exista mai multe probleme legate de
bolile cronice, inclusiv de bolile psihice, intrucat, de exemplu, accesul la tratament este

limitat.

Amendamentul 50

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Comisia, in colaborare cu statele
membre, asigurd coordonarea si informarea
reciproca intre mecanismele si structurile
instituite in temeiul prezentului regulament
si mecanismele si structurile similare
instituite la nivelul Uniunii sau in temeiul
Tratatului Euratom ale caror activitati sunt
relevante pentru planificarea pregatirii si
raspunsului la amenintarile transfrontaliere
grave pentru sandtate, monitorizarea, alerta
precoce cu privire la acestea si combaterea
lor.

Amendamentul

5. Comisia, in colaborare cu statele
membre, asigurd coordonarea si informarea
reciproca intre mecanismele si structurile
instituite in temeiul prezentului regulament
si mecanismele si structurile similare
instituite la nivel international, 1a nivelul
Uniunii sau in temeiul Tratatului Euratom
ale cdror activitati sunt relevante pentru
planificarea pregatirii si raspunsului la
amenintarile transfrontaliere grave pentru
sdnatate, monitorizarea, alerta precoce cu
privire la acestea si combaterea lor.

Justificare

Trebuie sa fie stabilite legaturi cu OMS, trebuie asigurate sinergii si trebuie evitata dublarea

eforturilor.

PE689.812v02-00
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Amendamentul 51

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

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 prezentul
regulament, inclusiv modalitdti prevazute
in acorduri sau conventii bilaterale sau
multilaterale existente sau viitoare, cu
conditia ca astfel de mecanisme, proceduri
s1 masuri suplimentare sd nu aduca atingere
aplicarii prezentului regulament.

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 2 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

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 prezentul
regulament, inclusiv modalitati prevazute
in acorduri sau conventii bilaterale sau
multilaterale existente sau viitoare, cu
conditia ca astfel de mecanisme, proceduri
s masuri suplimentare s nu aduca atingere
aplicarii prezentului regulament. Uniunea
solicitd instituirea unei conventii-cadru a
OMS privind pregadtirea si raspunsul in
caz de pandemie. Conventia respectivi va
fi elaborata in asa fel incat sa faciliteze
punerea in aplicare a Regulamentului
sanitar international (2005)'* si si
remedieze deficientele regulamentului
respectiv, identificate in timpul crizei
provocate de pandemia de COVID-19.

1a Organizatia Mondiala a Sanatatii.
Regulamentul sanitar international (RS1,
2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/

Amendamentul

6a. Prezentul regulament se aplica, de
asemenea, dupd caz, autoritatilor
competente regionale, sistemelor si
programelor din domeniile reglementate
de regulament.
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Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 3

Textul propus de Comisie

3) »depistarea contactilor” Inseamna
masurile puse in aplicare in vederea
depistarii persoanelor care au fost expuse
la o sursd de amenintari transfrontaliere
grave pentru sanatate si care prezintd riscul
de a contracta o boald sau au contractat o
boala, prin mijloace manuale sau alte
mijloace tehnologice;

Amendamentul 54

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 4

Textul propus de Comisie

4) »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;

Amendamentul 55

PE689.812v02-00

Amendamentul

3) ,depistarea contactilor” Inseamna
masurile de identificare, evaluare si
gestionare a persoanelor care au fost
expuse la o sursd de amenintari
transfrontaliere grave pentru sandtate si
care prezinta riscul de a fi infectate sau de
a fi contagioase sau care au contractat o
boala transmisibild, prin mijloace manuale
sau alte mijloace tehnologice, cu unicul
scop de a identifica rapid persoanele
potential nou infectate care ar fi putut
intra in contact cu cazuri existente, pentru
a reduce transmiterea mai departe;

Amendamentul

(4) ,»supraveghere epidemiologica”
inseamna colectarea, inregistrarea,
analizarea, interpretarea si difuzarea
sistematice de date si analize cu privire la
bolile transmisibile, monitorizarea
impactului acestor boli asupra bolilor
netransmisibile majore, precum cele
legate de sanatatea mintald, si asupra
problemelor de sanitate speciale conexe;
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Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 56

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 5 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul

(5a) ,abordarea «O singura sandtate»”
inseamnd o abordare multisectoriali care
recunoaste cd sandatatea oamenilor este
legatdi de sandatatea animalelor si de
mediu si ca actiunile de combatere a
amenintdrilor pentru sandtate trebuie sa
tina seama de aceste trei dimensiuni;

Amendamentul

(5b) ,Sanatatea in toate politicile”
inseamna o abordare a elaborarii, a
punerii in aplicare $i a revizuirii
politicilor publice, indiferent de sector,
prin care se tine seama de implicatiile
deciziilor asupra sandatatii si care
urmdreste sd creeze sinergii si s evite ca
astfel de politici sd aiba efecte negative
asupra sandtdtii, pentru a imbunatati
sandtatea populatiei si echitatea in
materie de sdnatate;

Amendamentul

(7a) ,boala netransmisibild majora”
inseamna o boala astfel cum este definita
la articolul 2 alineatul (4a) din
Regulamentul (UE) [Regulamentul
ECDC, a se introduce referinta corecti];
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Amendamentul 58

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 8

Textul propus de Comisie

(8) ,,contramasurd medicald” Tnseamna
medicamente de uz uman si dispozitive
medicale, astfel cum sunt definite in
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului?? si in
Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului?,
sau alte bunuri sau servicii destinate
pregadtirii si raspunsului la o amenintare
transfrontalierd grava pentru sanatate.

23 Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod

comunitar cu privire la medicamentele de
uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).

24 Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a

Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului (JO L 117,
5.5.2017, p. 1).

Amendamentul 59

Propunere de regulament

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie

PE689.812v02-00

Amendamentul

(8) ,,contramasura medicald” Tnseamna
medicamente de uz uman si dispozitive
medicale, astfel cum sunt definite In
Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului?? si in
Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului?,
sau alte bunuri sau servicii destinate sa
faciliteze diagnosticarea si tratamentul in
cadrul actiunilor de pregadtire si raspuns
la 0 amenintare transfrontalierda grava
pentru sanatate.

23 Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod

comunitar cu privire la medicamentele de
uz uman (JO L 311, 28.11.2001, p. 67).

24 Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a

Directivei 2001/83/CE, a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului (JO L 117,
5.5.2017,p. 1).

Amendamentul

(8a) , Regulamentul sanitar
international” inseamnd Regulamentul
sanitar international adoptat de
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Amendamentul 60

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 8 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 61

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 8 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 62

Organizatia Mondiala a Sanatatii in 2005.

Amendamentul

(8b) ,dispozitiv medical” inseamnad atat
un dispozitiv medical astfel cum este
definit la articolul 2 punctul 1 din
Regulamentul (UE) 2017/745, coroborat
cu articolul 1 alineatul (2) si cu

articolul 1 alineatul (6) litera (a) din
regulamentul respectiv, cdt si un
dispozitiv medical pentru diagnostic in
vitro, astfel cum este definit la articolul 2
punctul 2 din

Regulamentul (UE) 2017/746.

Amendamentul

(8¢c) ,,culoare verzi” inseamna
coridoare de tranzit prin care se poate
trece si care sunt sigure, care mentin
lanturile de aprovizionare in cazul unei
situatii declarate urgenta de sandtate
publica la nivelul Uniunii intr-o situatie
de pandemie, prin asigurarea faptului ca
bunurile esentiale, contramdsurile
medicale si lucratorii transfrontalieri pot
circula liber si in sigurantd in cadrul
Dietei interne, cu respectarea deplind a
articolului 77 alineatul (2) litera (e) din
TFUE.
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Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 63

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) coordoneaza in colaborare cu
Comisia planificarea de catre statele
membre a pregatirii si a raspunsului in
conformitate cu articolul 10;

Amendamentul 64

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 2 — litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) coordoneaza in colaborare cu
Comisia comunicarea in situatii de risc si
de criza si masurile de raspuns ale statelor
membre la amenintarile transfrontaliere
grave pentru sandtate, in conformitate cu
articolul 21;

Amendamentul 65

Propunere de regulament

Articolul 4 — alineatul 2 — litera da (noua)

Textul propus de Comisie

PE689.812v02-00

Amendamentul

la.  Reprezentanti ai agentiilor
competente ale Uniunii participd la
reuniunile CSS in calitate de observatori.

Amendamentul

(b) coordoneaza in colaborare cu
Comisia §i cu agentiile competente ale
Uniunii planificarea de catre statele
membre a prevenirii, pregatirii i a
raspunsului in conformitate cu articolul 10;

Amendamentul

() coordoneaza in colaborare cu
Comisia §i cu agentiile competente ale
Uniunii comunicarea in situatii de risc si
de criza si masurile de raspuns ale statelor
membre la amenintarile transfrontaliere
grave pentru sdnatate, in conformitate cu
articolul 21;

Amendamentul

(da) adopta, in fiecare an, un program

RR\1237010R0O.docx



Amendamentul 66

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. 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.

Amendamentul 67

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 68

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 7 a (nou)

Textul propus de Comisie
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de actiune pentru a-si stabili in mod clar
prioritdtile si obiectivele la nivelul
grupului de lucru la nivel inalt si al
grupului de lucru tehnic.

Amendamentul

4. CSS este prezidat de un
reprezentant al Comisiei care nu are drept
de vot. CSS se Intruneste la intervale
regulate si ori de cate ori o cere situatia, la
solicitarea Comisiei sau a unui stat
membru.

Amendamentul

Sa.  Membrii CSS si ai Comisiei
asigurd o consultare riguroasa cu
agentiile competente ale Uniunii, cu
expertii in sandtate publica, cu
organizatiile internationale si cu partile
interesate, inclusiv cu personalul medical.

Amendamentul

7a. Parlamentul European
desemneaza reprezentanti care sd
participe la Comitetul pentru securitate
sanitard (CSS) in calitate de observatori.
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Amendamentul 69

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 7 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 70

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 7 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 71

Propunere de regulament
Capitolul IT — titlu

Textul propus de Comisie

II PLANIFICAREA PREGATIRII SI

A RASPUNSULUI

Amendamentul

7b. Lista membrilor CSS, atdt la nivel
politic, cit si tehnic se publicd pe site-
urile web ale Comisiei si Consiliului.
Membrii Comitetului nu trebuie sa aiba
interese financiare sau de alta naturda
care le-ar putea afecta impartialitatea.
Acestia actioneaza in interesul public si in
mod independent si prezinta o declaratie
anuala a intereselor lor financiare. Toate
interesele directe care ar putea sd aiba
legdtura cu sectorul medical sau cu alt
sector relevant sunt inscrise intr-un
registru tinut de Comisie si care este
accesibil publicului la cerere.

Amendamentul

7c. Regulamentul de procedura,
orientarile, ordinile de zi si procesele-
verbale ale reuniunilor CSS se publica pe
portalul web al Comisiei.

Amendamentul

1T PLANIFICAREA PREVENIRII,
PREGATIRII SI A RASPUNSULUI

Justificare

Amenintarile transfrontaliere din interiorul UE trebuie sa fie prevenite acolo unde este

PE689.812v02-00

RR\1237010R0O.docx



posibil. Planificarea ,, pregatirii si a raspunsului’ este un concept prea reactiv §i care nu este

suficient de proactiv.

Amendamentul 72

Propunere de regulament
Articolul 5 — titlu

Textul propus de Comisie

Planul de pregatire si raspuns al Uniunii

Amendamentul 73

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Comisia, in colaborare cu statele
membre si cu agentiile competente ale
Uniunii, elaboreazad un plan pentru situatii
de criza sanitara si pandemii la nivelul
Uniunii (denumit in continuare ,,planul
Uniunii de pregatire si rdspuns”) pentru a
promova un raspuns eficace si coordonat la
amenintarile transfrontaliere pentru
sandtate la nivelul Uniunii.

Amendamentul 74

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 2

Textul propus de Comisie
2. Planul Uniunii de pregatire si
raspuns vine In completarea planurilor

nationale de pregatire si raspuns elaborate
in conformitate cu articolul 6.

Amendamentul 75
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Amendamentul

Planul de prevenire, pregatire si raspuns al
Uniunii

Amendamentul

1. Comisia, in colaborare cu statele
membre si cu agentiile competente ale
Uniunii §i tindnd cont de cadrul OMS,
elaboreaza un plan pentru situatii de criza
sanitard si pandemii la nivelul Uniunii
(denumit 1n continuare ,,planul Uniunii de
Pprevenire, pregatire si rdspuns’’) pentru a
promova un raspuns eficace si coordonat la
amenintarile transfrontaliere pentru
sanatate la nivelul Uniunii.

Amendamentul

2. Planul Uniunii de prevenire,
pregatire si rdspuns vine in completarea
planurilor nationale de pregatire si raspuns
elaborate in conformitate cu articolul 6.
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Propunere de regulament

Articolul 5 — alineatul 3 — partea introductiva

Textul propus de Comisie
3. Planul Uniunii de pregatire si
raspuns cuprinde, in special, mecanisme de

guvernantd, capacitati si resurse in ceea ce
priveste:

Amendamentul 76

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 3 — litera ¢

Textul propus de Comisie

(©) supravegherea epidemiologica si
monitorizarea;

Amendamentul 77

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 3 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) comunicarea in situatii de risc si de
criza;

Amendamentul 78

Propunere de regulament

Articolul 5 — alineatul 3 — litera fa (noua)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

3. Planul Uniunii de prevenire,
pregatire si rdspuns cuprinde, in special,
mecanisme de guvernantd, capacitati si
resurse in ceea ce priveste:

Amendamentul
() supravegherea epidemiologica si
monitorizarea, precum $i impactul bolilor

transmisibile asupra bolilor
netransmisibile majore;

Amendamentul
(e) comunicarea in situatii de risc si de

criza, care se adreseazd personalului
medico-sanitar $i cetatenilor;

Amendamentul

(fa)  cartografierea capacititilor de

productie a produselor medicale pentru

intreaga Uniune;
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Amendamentul 79

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 3 — litera fb (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 80

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 3 — litera ga (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 81

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 3 — litera gb (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 82

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 3 — litera gc (noua)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(fb)  crearea unui stoc al Uniunii de
medicamente esentiale, contramdsuri
medicale si echipamente individuale de
protectie in cadrul rezervei de urgenta
rescEU;

Amendamentul

(ga) criteriile pentru activarea si
dezactivarea actiunilor;

Amendamentul

(gb) asigurarea faptului cdi serviciile de
asistentd medicald, inclusiv screeningul,
diagnosticarea, monitorizarea,
tratamentul si ingrijirea pentru alte boli si
afectiuni sunt asigurate fard intrerupere
in timpul urgentelor sanitare;

Amendamentul

(gc) asigurarea faptului ca sistemele de
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Amendamentul 83

Propunere de regulament

Articolul 5 — alineatul 3 — litera gd (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 84

Propunere de regulament

Articolul 5 — alineatul 3 — litera ge (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 85

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Planul Uniunii de pregatire si
raspuns cuprinde elemente privind
capacitatea de pregétire la nivel
interregional pentru a stabili masuri
coerente, multisectoriale si transfrontaliere
de sanatate publica, avand in vedere cu
precadere aspecte precum capacitatile de
testare, depistare a contactilor, laboratoare
si tratament specializat sau terapie
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sandtate nationale sunt favorabile
incluziunii si oferd acces egal la serviciile
de sandatate si la serviciile conexe si cd
sunt disponibile tratamente de calitate
fara intdrzieri;

Amendamentul

(gd) un numar adecvat de membri ai
personalului, in functie de nevoi;

Amendamentul

(ge) monitorizarea dacd sunt previzute
evaluari adecvate ale riscurilor, planuri
de pregitire si cursuri de formare pentru
lucrdtorii din domeniile asistentei
medicale si sociale;

Amendamentul

4. Planul Uniunii de prevenire,
pregatire si rdspuns cuprinde planuri
privind capacitatea de pregatire la nivel
transfrontalier si interregional pentru a
stabili masuri coerente, multisectoriale si
transfrontaliere de sanatate publica, avand
in vedere cu precadere aspecte precum
capacitatile de testare, depistare a
contactilor, laboratoare, formarea
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intensiva in regiunile invecinate. Planurile
prevad mijloace de pregatire si raspuns in
vederea aborddrii situatiei cetatenilor care
prezintd riscuri mai ridicate.

Amendamentul 86

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 87

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Pentru a asigura functionarea
planului Uniunii de pregétire si raspuns,
Comisia efectueaza simulari de criza,
exercitii, evaludri In timpul si dupa
finalizarea actiunilor impreuna cu statele
membre si actualizeaza planul, daca este
necesar.

Amendamentul 88
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personalului medical si tratament

specializat sau terapie intensiva in regiunile

invecinate. Planurile prevad mijloace de
pregatire si raspuns in vederea abordarii
situatiei cetatenilor care prezinta riscuri
mai ridicate.

Amendamentul

4a. Planul de pregatire si raspuns al
Uniunii prevede si masuri pentru a
asigura functionarea normald a pietei
unice in cazul aparitiei unor amenintdri
transfrontaliere grave pentru sandtate.

Amendamentul

5. Pentru a asigura functionarea
planului Uniunii de prevenire, pregatire si
raspuns, Comisia efectueaza simulari de
crizd, exercitii, evaludri in timpul si dupa
finalizarea actiunilor impreuna cu statele
membre si actualizeaza planul, daca este
necesar. Planul de prevenire, pregdtire si
raspuns ia in considerare datele
sistemelor de sandtate si datele relevante
care vor fi colectate la nivel national sau
regional.
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Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 5 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

Sa. Pentru a raspunde la urgentele de
sdandtate publicda, Comisia Europeand
poate emite recomandari, pe baza datelor
provenite de la sistemele de sdandtate ale
Uniunii, cu privire la resursele minime
necesare raportate, printre altele, la
populatia fiecdrui stat membru in parte,
in vederea asigurdrii unei acoperiri
universale de baza cu servicii de sandtate
de calitate adecvatd, inclusiv cu privire la
optiunea de a pune in comun resursele la
nivelul Uniunii.

Amendamentul 89

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 5 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

5b.  Revizuirile si eventualele ajustdri
ulterioare ale planului sunt publicate
pentru a spori transparenta procesului de
Planificare a prevenirii, pregatirii si
raspunsului.

Amendamentul 90

Propunere de regulament
Articolul 6 — titlu

Textul propus de Comisie Amendamentul

Planurile nationale de pregatire si raspuns Planurile nationale de prevenire, pregatire
s1 rdspuns

Amendamentul 91
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Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. La elaborarea planurilor nationale
de pregatire si raspuns, fiecare stat membru
se consulta cu Comisia pentru a asigura
coerenta cu planul Uniunii de pregatire si
raspuns si informeaza fara intarziere
Comisia si CSS cu privire la orice revizuire
substantiald a planului national.

Amendamentul 92

Propunere de regulament
Articolul 6 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 93

Propunere de regulament
Articolul 7 — titlu

Textul propus de Comisie
Raportarea cu privire la planificarea

pregatirii si a raspunsului
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Amendamentul

1. La elaborarea planurilor nationale
de prevenire, pregatire si raspuns, fiecare
stat membru se consulta cu organizatiile
pacientilor, organizatiile personalului
medical, partile interesate din industrie si
lantul de aprovizionare §i partenerii
sociali nationali, se coordoneaza cu
Comisia pentru a asigura coerenta cu
planul Uniunii de prevenire, pregatire si
raspuns, care este in conformitate cu
mecanismele de guvernantd, capacitdtile
si resursele mentionate la articolul 5
alineatul (3), inclusiv in ceea ce priveste
cerintele privind stocurile nationale si
gestionarea rezervelor strategice ale
Uniunii, si informeaza fara intarziere
Comisia si CSS cu privire la orice revizuire
substantiald a planului national.

Amendamentul

la.  Planurile nationale de prevenire,
pregatire si raspuns includ mecanisme de
guvernantd si informatii despre
capacitdtile si resursele mentionate la
articolul 5 alineatul (3).

Amendamentul

Raportarea cu privire la planificarea
prevenirii, pregatirii si a raspunsului
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Amendamentul 94

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

1. Statele membre prezinta Comisiei
péna la sfarsitul lunii noiembrie 2021 si,
ulterior, o data la 2 ani, un raport privind
planificarea pregatirii i a raspunsului si
punerea in aplicare la nivel national.

Amendamentul 95

Propunere de regulament

Amendamentul

1. Statele membre prezinta Comisiei
[in termen de 6 luni de la intrarea in
vigoare a prezentului regulament] si,
ulterior, o data la 2 ani, un raport actualizat
privind planificarea prevenirii, pregatirii si
a raspunsului si punerea in aplicare la nivel
national si, dupd caz, la nivel regional si la
nivel transfrontalier.

Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 2 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Raportul vizeaza urmatoarele:

Amendamentul 96

Propunere de regulament

Amendamentul

Raportul este succint, bazat pe indicatori
comuni, oferd o imagine de ansamblu
asupra actiunilor puse in aplicare in
statele membre si vizeaza urmatoarele:

Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) identificarea si actualizarea situatiei
privind punerea in aplicare a standardelor
privind capacitatile in materie de
planificare a pregatirii si raspunsului, astfel
cum sunt stabilite la nivel national pentru
sectorul sandtatii si conform informatiilor
transmise cdtre OMS 1n conformitate cu
RSI;
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Amendamentul

(a) identificarea si actualizarea situatiei
privind punerea in aplicare a standardelor
privind capacitatile Tn materie de
planificare a prevenirii, pregatirii si
raspunsului, astfel cum sunt stabilite la
nivel national si, dupa caz, regional pentru
sectorul sanatatii si conform informatiilor
transmise cdtre OMS 1n conformitate cu
RSI;
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Amendamentul 97

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera aa (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa) o descriere a mdsurilor sau
mecanismelor menite sd asigure
interoperabilitatea dintre sectorul
sandtatii si alte sectoare vitale in caz de
urgentd.

Amendamentul 98

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera ab (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ab) o descriere a planurilor de
asigurare a continuitatii activitdtii, a
masurilor sau mecanismelor care vizeazd
asigurarea livrarii continue de servicii §i
produse esentiale;

Amendamentul 99

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) elemente privind capacitatea de (b) informatii actualizate, dacd este
pregatire pentru situatii de urgentd, in necesar, despre elementele privind
special: capacitatea de prevenire, pregatire si
raspuns pentru situatii de urgenta, in
special:

Amendamentul 100
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Propunere de regulament

Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera b — punctul i

Textul propus de Comisie

(1) guvernanta: inclusiv politici si acte
legislative nationale care integreaza
capacitatea de pregatire pentru situatii de
urgentd; planuri de pregatire, raspuns si
redresare pentru situatii de urgenta;
mecanisme de coordonare;

Amendamentul 101

Propunere de regulament

Amendamentul

(1) guvernanta: inclusiv politici si acte
legislative nationale si, dupa caz, regionale
care integreaza prevenirea situatiilor de
urgenta si pregitirea pentru acestea;
planuri de prevenire, pregatire, raspuns
pentru situatii de urgenta si mecanisme de
coordonare a redresarii la nivel national si,
dupa caz, regional si transfrontalier;
continuitatea asistentei medicale esentiale
pe termen lung;

Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera b — punctul ii

Textul propus de Comisie

(11) capacitati: inclusiv evaluarea
riscurilor si a capacitatilor pentru a stabili
prioritatile in materie de pregatire pentru
situatii de urgenta; supravegherea si alerta
precoce, gestionarea informatiilor; accesul
la servicii de diagnosticare in timpul
situatiilor de urgentd; servicii de sanatate
si de urgentd de baza si sigure, care iau in
considerare dimensiunea de gen,
comunicarea riscurilor; dezvoltarea
cercetarii i evaluari care stau la baza
pregatirii pentru situatii de urgenta si o
accelereaza;
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Amendamentul

(11) capacitati: inclusiv evaluarea
riscurilor si a capacitatilor pentru a stabili
prioritatile in materie de pregdtire pentru
situatii de urgentd; supravegherea si alerta
precoce, gestionarea informatiilor;
capacititile pentru a produce
medicamente; stocurile de contramasuri
medicale, inclusiv echipamente
individuale de protectie de cea mai buna
calitate; acces echitabil la servicii si
instrumente de diagnosticare si la produse
medicale n situatii de urgentd; informatii
relevante pentru piata internd si rezervele
strategice de produse medicale ale
Uniunii; servicii de sanatate si de urgenta
echitabile, de inalta calitate, de baza si
sigure, care fin seama de nevoile
populatiilor mai expuse riscului;
continuitatea screeningului,
diagnosticarii, monitorizarii,
tratamentului si ingrijirii pentru alte boli
si afectiuni, in special a asistentei
medicale critice pe termen lung;
comunicarea riscurilor; dezvoltarea

RR\1237010R0O.docx



cercetarii i evaluari care stau la baza
pregatirii pentru situatii de urgenta si o
accelereaza;

Amendamentul 102

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera b — punctul iii

Textul propus de Comisie Amendamentul

(i11)  resurse: inclusiv resurse financiare (i11)  resurse: inclusiv resurse financiare
destinate pregatirii pentru situatii de destinate pregatirii pentru situatii de
urgenta si finantarea de urgenta a actiunilor urgenta si finantarea de urgenta a actiunilor
de raspuns; mecanisme logistice si produse de raspuns; mecanisme logistice si produse
esentiale pentru sandtate; resurse umane esentiale pentru sandtate; mdsuri pentru a
specializate, instruite si echipate pentru asigura continuitatea asistentei medicale
situatii de urgentd si critice pe termen lung si servicii sociale si

de sdndtate cu resurse umane, in numadar
suficient, specializate, instruite si echipate
pentru situatii de urgenta si

Amendamentul 103

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera b — punctul iiia (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ilia) stocuri strategice: fiecare stat
membru furnizeazd informatii cu privire
la numarul si disponibilitatea
contramasurilor medicale si a altor
medicamente si dispozitive medicale
esentiale pentru controlul amenintarilor
prevazute la articolul 2 alineatul (1),
precum si la capacitatea de pastrare in
conditii de siguranta si de stocare a
acestora. Pentru a avea o capacitate mai
mare de raspuns, stocarea se efectueazd
in cladirile cele mai apropiate si mai
accesibile centrelor populate, fard a
compromite accesibilitatea respectivelor
produse pentru persoanele din regiunile
indepartate, rurale si ultraperiferice, care
indeplinesc cerintele necesare pentru a
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furniza serviciul in conformitate cu
reglementirile aplicabile medicamentelor,
dispozitivelor medicale’ si altor
contramasuri medicale.

b Regulamentul (UE) 2017/745 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 5 aprilie 2017 privind dispozitivele
medicale, de modificare a

Directivei 2001/83/CE, a

Regulamentului (CE) nr. 178/2002 si a
Regulamentului (CE) nr. 1223/2009 si de
abrogare a Directivelor 90/385/CEE si
93/42/CEE ale Consiliului (JO L 117,
5.5.2017, p. 1).

Amendamentul 104

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(ca)  consultarea cu partenerii relevanti
care a avut loc cu scopul de a asigura ca
evaluarea riscurilor, planurile de
Pprevenire, pregitire si raspuns §i punerea
in aplicare sunt impdrtdsite si sprijinite pe
scard larga si sunt in conformitate cu
legislatia muncii aplicabila si cu
acordurile colective;

Amendamentul 105

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera cb (noud)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(cb) lacunele constatate in punerea in
aplicare i orice actiune necesard care va
fi intreprinsad de statele membre pentru a-
si imbunatditi capacitatea de pregatire si
de raspuns.
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Amendamentul 106

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 3

Textul propus de Comisie

Raportul include, dupd caz, elemente
privind capacitatea de pregatire si raspuns
la nivel interregional, in conformitate cu
planurile nationale si ale Uniunii, care
vizeazd in special capacitdtile, resursele si
mecanismele de coordonare existente la
nivelul regiunilor invecinate.

Amendamentul 107

Propunere de regulament

Articolul 7 — alineatul 2 — paragraful 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 108
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Amendamentul

Pentru statele membre care au o frontiera
terestrd comund cu cel putin un alt stat
membru, raportul include planuri de
prevenire, pregatire si raspuns
transfrontaliere, interregionale si
intersectoriale cu regiunile invecinate,
inclusiv mecanisme de coordonare pentru
toate elementele enumerate la literele (a),
(b) si (c), formare transfrontalierd si
schimb de bune practici pentru personalul
medical si personalul din sistemul de
sdandtate publicd si mecanisme de
coordonare pentru transferul medical al
pacientilor. Entitdatile Uniunii sau
nationale care sunt implicate in
constituirea de stocuri de produse
medicale se implicd, impreund cu Comisia
si cu statele membre, in raportarea
stocurilor care sunt disponibile si luate in
considerare in planificarea pregatirii si a
raspunsului atdt la nivelul Uniunii, cdt si
la nivel national.

Amendamentul

Raportul include, in masura posibilului, si
informatii despre impactul bolilor
transmisibile asupra bolilor
netransmisibile majore.
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Propunere de regulament

Articolul 7 — alineatul 2 — paragraful 3 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 109

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 2 — paragraful 4

Textul propus de Comisie

Recomandarile raportului se publica pe
site-ul internet al Comisiel.

Amendamentul 110

Propunere de regulament
Articolul 8 — titlu

Textul propus de Comisie

Auditul planificarii in materie de pregatire
si raspuns

Amendamentul 111

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. La fiecare 3 ani, ECDC efectueaza
audituri in statele membre in scopul de a
verifica stadiul punerii 1n aplicare a
planurilor nationale si coerenta acestora cu
planul Uniunii. Aceste audituri sunt
realizate impreund cu agentiile competente
ale Uniunii, avand drept scop evaluarea
planificarii in materie de pregatire si
raspuns la nivel national in ceea ce priveste
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Amendamentul

Ultima versiune disponibila a planurilor
de prevenire, pregitire si raspuns se
anexeazd la raport.

Amendamentul

Recomandarile raportului se publica pe
site-urile internet ale Comisiei si ECDC.

Amendamentul

Auditul planificarii in materie de
prevenire, pregatire si raspuns

Amendamentul

1. La fiecare 2 ani, ECDC efectueaza
audituri in statele membre in scopul de a
verifica stadiul punerii in aplicare a
planurilor nationale si coerenta acestora cu
planul Uniunii. Aceste audituri se bazeazdi
pe un set de indicatori si sunt realizate in
cooperare cu agentiile competente ale
Uniunii, avand drept scop evaluarea
planificarii in materie de prevenire,
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informatiile mentionate la articolul 7 pregatire si rdspuns la nivel national Tn
alineatul (1). ceea ce priveste informatiile mentionate la
articolul 7 alineatul (1).

Amendamentul 112

Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 2 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
2. Statele membre prezinta un plan de 2. In cazul in care auditul identifici
actiune care abordeaza recomandarile deficiente, statul membru prezintd, in
propuse ale auditului, precum si actiunile termen de sase luni de la primirea
corective si obiectivele intermediare concluziilor sale, un plan de actiune care
corespunzatoare. abordeaza recomandarile propuse ale

auditului si care stabileste actiunile
corective si obiectivele intermediare

corespunzatoare.
Amendamentul 113
Propunere de regulament
Articolul 8 — alineatul 2 — paragraful 1 a (nou)
Textul propus de Comisie Amendamentul

Dacd un stat membru decide sd nu dea
curs unei recomandari, acesta trebuie sda
isi motiveze decizia.

Justificare

In mod clar, recomanddrile nu pot avea un caracter obligatoriu pentru statele membre. Cu
toate acestea, in cazul in care un stat membru considerd ca nu este oportun sa dea curs
recomandarilor, acesta ar trebui sa fie obligat sa expuna motivele, mai ales ca acest lucru
poate fi un exercitiu cu beneficii reciproce prin care ambele parti inteleg mai bine
circumstantele respective.

Amendamentul 114

Propunere de regulament
Articolul 9 — titlu
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Textul propus de Comisie

Raportul Comisiei privind planificarea
pregatirii

Amendamentul 115

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Pe baza informatiilor furnizate de
statele membre in conformitate cu
articolul 7 si a rezultatelor auditurilor
mentionate la articolul 8, Comisia
transmite Parlamentului European si
Consiliului, pana /a iulie 2022 si la fiecare
2 ani, un raport privind situatia actuala si
progresele inregistrate in ceea ce priveste
planificarea pregatirii si a raspunsului la
nivelul Uniunii.

Amendamentul 116

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 117

Propunere de regulament
Articolul 9 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Comisia poate adopta recomandari
privind planificarea pregatirii si a
raspunsului, adresate statelor membre pe
baza raportului mentionat la alineatul (1).
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Amendamentul

Raportul Comisiei privind planificarea
prevenirii $i pregatirii

Amendamentul

1. Pe baza informatiilor furnizate de
statele membre n conformitate cu

articolul 7 si a rezultatelor auditurilor
mentionate la articolul 8, Comisia
transmite Parlamentului European si
Consiliului, pand in iulie 2022 si ulterior la
fiecare 2 ani, un raport privind situatia
actuala si progresele Inregistrate in ceea ce
priveste planificarea prevenirii, pregatirii si
a raspunsului la nivelul Uniunii.

Amendamentul

1a. Raportul Comisiei include starea
Pplanificarii transfrontaliere a pregatirii si
a raspunsului in regiunile invecinate.

Amendamentul

2. Comisia poate adopta recomandari
privind planificarea prevenirii, pregatirii si
a raspunsului, adresate statelor membre pe
baza raportului mentionat la alineatul (1).
Respectivele recomandari se pot referi, de

RR\1237010R0O.docx



Amendamentul 118

Propunere de regulament
Articolul 10 — titlu

Textul propus de Comisie

Coordonarea planificarii pregatirii si a
raspunsului in cadrul CSS

Amendamentul 119

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

1. Statele membre si Comisia
colaboreaza in cadrul CSS pentru a-si
coordona eforturile de a crea, consolida si
mentine capacitdtile lor de monitorizare,
alerta precoce, evaluare si raspuns privind
amenintarile transfrontaliere grave pentru
sandtate.

Amendamentul 120

Propunere de regulament

exemplu, la resursele minime necesare
pentru a raspunde urgentelor de sanatate
publica raportate, printre altele, la
dimensiunea populatiei si sunt elaborate
pe baza bunelor practici si a unor evaluari
ale politicilor.

Amendamentul

Coordonarea planificarii prevenirii,
pregatirii si a rdspunsului in cadrul CSS

Amendamentul

1. Statele membre, agentiile
competente ale Uniunii si Comisia
colaboreaza in cadrul CSS pentru a-si
coordona eforturile de a crea, consolida si
mentine capacitatile lor de monitorizare,
Pprevenire, alerta precoce, evaluare si
raspuns privind amenintarile
transfrontaliere grave pentru sandtate.

Articolul 10 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera a

Textul propus de Comisie

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

(a) schimbul de bune practici si de
experientd in ceea ce priveste planificarea
Pprevenirii, pregatirii si a raspunsului,
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Amendamentul 121

Propunere de regulament

Articolul 10 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera b

Textul propus de Comisie
(b) promovarea interoperabilitatii
planificarii pregatirii la nivel national si a

dimensiunii intersectoriale a planificarii
pregatirii si rdspunsului la nivelul Uniunii;

Amendamentul 122

Propunere de regulament

Amendamentul

(b) promovarea interoperabilitatii
planificarii prevenirii, pregatirii la nivel
national si a dimensiunii intersectoriale a
planificarii prevenirii, pregatirii si
raspunsului la nivelul Uniunii;

Articolul 10 — alineatul 1 — paragraful 2 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) monitorizarea progreselor
inregistrate, identificarea lacunelor si a
actiunilor in scopul de a consolida
planificarea pregatirii si a raspunsului,
inclusiv in domeniul cercetarii, atdt la nivel
national, cdt si la nivelul Uniunii.

Amendamentul 123

Propunere de regulament
Articolul 10 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(e) monitorizarea progreselor
inregistrate, identificarea lacunelor si a
actiunilor in scopul de a consolida
planificarea prevenirii, pregatirii si a
raspunsului, inclusiv in domeniul
cercetaril, la nivel regional, national si la
nivelul Uniunii.

Amendamentul

1a. Comisia si statele membre poartd,
dupa caz, un dialog cu partile interesate,
inclusiv cu organizatiile lucratorilor din
interesate din industrie si din lantul de
aprovizionare i cu organizatiile
pacientilor si ale consumatorilor.
Respectivul dialog include schimburi de
informatii regulate intre autoritdti,
industrie si actorii relevanti ai lantului de
aprovizionare din domeniul farmaceutic,
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Amendamentul 124

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 1 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

1. Comisia poate organiza activitdti de
formare pentru personalul medical si forta
de munca din sistemul de sanatate publica
din statele membre, inclusiv privind
capacitdtile de pregatire n temeiul
Regulamentului sanitar international.

Amendamentul 125

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 1 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

1. Comisia organizeaza aceste
activitdti Tn cooperare cu statele membre
respective.

Amendamentul 126
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cu scopul de a identifica constringerile
preconizate in ceea ce priveste
aprovizionarea, astfel incdt sd se permitd
o mai buna coordonare, dezvoltarea de
sinergii si raspunsuri adecvate;

Amendamentul

1. Comisia poate organiza activitdti de
formare, sprijinite de agentiile competente
ale Uniunii, in strdnsd cooperare cu
asociatiile medicale si organizatiile
pacientilor, pentru personalul medical si
din domeniul serviciilor sociale si forta de
munca din sistemul de sanatate publica din
statele membre, in special cursuri de
formare interdisciplinara in domeniul
planului de actiune ,,0 singurd sanatate”,
inclusiv privind capacitatile de pregatire n
temeiul Regulamentului sanitar
international.

Amendamentul

1. Comisia organizeaza aceste
activitati Tn cooperare cu statele membre
afectate sau potential afectate si in
colaborare, in mdasura posibilului, cu
OMS pentru a se evita suprapunerea
activitatilor, inclusiv privind capacitditile
de pregatire in temeiul Regulamentului
sanitar international.
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Propunere de regulament

Articolul 11 — alineatul 1 — paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 127

Propunere de regulament

Amendamentul

In regiunile transfrontaliere se
promoveazd activititile comune de
formare transfrontalierd si schimburile de
bune practici pentru personalul medical si
personalul din sistemul de sandatate
publica, iar familiarizarea cu sistemele de
sandtate publica este obligatorie.

Articolul 11 — alineatul 1 — paragraful 2 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 128

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Activitdtile de formare prevazute la
alineatul (1) vizeaza punerea la dispozitia
personalului mentionat la respectivul
alineat a cunostintelor si competentelor
necesare in special pentru a elabora si a
pune in aplicare planurile nationale de
pregdtire care fac obiectul articolului 6 si
pentru a pune in aplicare activitati de
consolidare a capacitatilor de pregdtire
pentru situatii de criza si de supraveghere,
inclusiv utilizarea instrumentelor digitale.
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Amendamentul

Comisia utilizeazd intregul potential al
invatarii de la distanta pentru a spori
numdarul de cursanti.

Amendamentul

2. Activitdtile de formare prevazute la
alineatul (1) vizeaza punerea la dispozitia
personalului mentionat la respectivul
alineat a cunostintelor si competentelor
necesare in special pentru a elabora si a
pune in aplicare planurile nationale de
pregatire care fac obiectul articolului 6 si
pentru a pune in aplicare activitati de
consolidare a capacitatilor de pregatire
pentru situatii de criza si de supraveghere,
inclusiv utilizarea instrumentelor digitale,
precum §i pentru a asigura continuitatea
serviciilor medicale esentiale pe termen
lung si sunt in concordantd cu abordarea
» O singurd sandtate”.
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Amendamentul 129

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Activitdtile de formare prevazute la
alineatul (1) se pot adresa si personalului
din cadrul autoritatilor competente ale
tarilor terte si pot fi organizate in afara
Uniunii.

Amendamentul 130

Propunere de regulament
Articolul 11 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. in colaborare cu statele membre,
Comisia poate sprijini organizarea de
programe vizand schimbul de personal
medical si fortd de munca din sistemul de
sandtate publica intre doud sau mai multe
state membre, precum si detasarea
temporard a personalului dintr-un stat
membru in altul.

Amendamentul 131

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

l. Comisia si statele membre care
doresc acest lucru se pot angaja in
proceduri de achizitii publice comune
desfasurate in conformitate cu articolul 165
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Amendamentul

3. Activitdtile de formare prevazute la
alineatul (1) se pot adresa si personalului
din cadrul autoritatilor competente ale
tarilor terte si pot fi organizate in afara
Uniunii, in coordonare, atunci cind este
posibil, cu activitatile ECDC in acest
domeniu.

Amendamentul

5. in colaborare cu statele membre,
Comisia poate sprijini organizarea de
programe vizand schimbul de personal
medical si fortd de munca din sistemul de
sanatate publica intre doud sau mai multe
state membre, precum si detasarea
temporard a personalului dintr-un stat
membru 1n altul. La organizarea acestor
programe, se tine seama de contributia
organizatiilor profesionale in domeniul
sanatatii din fiecare stat membru.

Amendamentul

1. Comisia si statele membre se pot
angaja in proceduri de achizitii publice
comune, in calitate de parti contractante,
desfasurate In conformitate cu articolul 165
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alineatul 2 din Regulamentul (UE,
Euratom) 2018/1046 al Parlamentului
European si al Consiliului?® in vederea
cumpardrii In avans a contramasurilor
medicale destinate amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sandtate.

2% Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046
al Parlamentului European si al Consiliului
din 18 iulie 2018 privind normele
financiare aplicabile bugetului general al
Uniunii, de modificare a

Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE)
nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013, (UE)
nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013, (UE)
nr. 1316/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE)
nr. 283/2014 si a Deciziei nr. 541/2014/UE
si de abrogare a Regulamentului (UE,
Euratom) nr. 966/2012 (JO L 193,
30.7.2018, p. 1).

Amendamentul 132

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 2 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) participarea la procedura de
achizitii publice comune este deschisa
tuturor statelor membre, statelor Asociatiei
Europene a Liberului Schimb (AELS) si
statelor candidate la aderarea la Uniune, in
conformitate cu articolul 165 alineatul (2)
din Regulamentul (UE,

Euratom) 2018/1046;

Amendamentul 133
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alineatul 2 din Regulamentul (UE,
Euratom) 2018/1046 al Parlamentului
European si al Consiliului?® in vederea
cumpardrii Tn avans a contramasurilor
medicale destinate amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sanatate intr-
un termen rezonabil.

2% Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046
al Parlamentului European si al Consiliului
din 18 iulie 2018 privind normele
financiare aplicabile bugetului general al
Uniunii, de modificare a

Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE)
nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013, (UE)
nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013, (UE)
nr. 1316/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE)
nr. 283/2014 si a Deciziei nr. 541/2014/UE
si de abrogare a Regulamentului (UE,
Euratom) nr. 966/2012 (JO L 193,
30.7.2018, p. 1).

Amendamentul

(a) participarea la procedura de
achizitii publice comune este deschisa
tuturor statelor membre, statelor Asociatiei
Europene a Liberului Schimb (AELS),
statelor candidate la aderarea la Uniune, in
conformitate cu articolul 165 alineatul (2)
din Regulamentul (UE,

Euratom) 2018/1046, precum si
Principatului Andorra, Principatului
Monaco, Republicii San Marino si
Statului Cetatii Vaticanului,
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Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 2 — litera c

Textul propus de Comisie

(c) statele membre, statele AELS si
statele candidate la aderarea la Uniune
care participa la o achizitie comuna
achizitioneaza contramasurile medicale in
cauza prin intermediul respectivei
proceduri si nu prin alte canale si nu
desfdsoara in paralel proceduri de
negociere pentru respectivul produs;

Amendamentul 134

Propunere de regulament

Articolul 12 — alineatul 2 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 135

RR\1237010R0O.docx

71/150

Amendamentul

() tarile care participa la o achizitie
comund achizitioneaza contramasurile
medicale in cauza prin intermediul
respectivei proceduri si nu prin alte canale
si nu desfasoara in paralel proceduri de
negociere pentru respectivul produs
incepdnd din acel moment. Tarile care
desfasoara in paralel proceduri de
negociere incepdnd din acel moment sunt
excluse din grupul tarilor participante,
indiferent daca respectivele proceduri au
ajuns sau nu in faza de semnare;

Amendamentul

(ca) procedura de achizitii publice
comune defineste etape procedurale clare
in ceea ce priveste procesul, domeniul de
aplicare, caietul de sarcini si termenele si
impune tuturor partilor sa ofere si sa
respecte angajamente clare, inclusiv ca
producatorii sa livreze cantitdtile de
productie convenite, iar autoritditile s
achizitioneze volumele rezervate
convenite. Cantitdtile exacte comandate
de fiecare tard in parte si furnizate
acestora, precum si detaliile privind
raspunderea care le revine trebuie sa fie
divulgate.
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Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 2 — litera cb (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 136

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 2 — litera cc (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 137

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 2 — litera cd (noua)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(cb)  se aplica un grad inalt de
transparentd tuturor activitatilor de
achizitii publice comune si acordurilor de
achizitie conexe. Curtea de Conturi
Europeand are acces deplin la toate
documentele relevante pentru a asigura
un control anual precis al contractelor
semnate si al investitiilor publice in
cauzd;

Amendamentul

(cc) in cazul in care se recurge la
proceduri de achizitii publice comune, in
procesul de atribuire se iau in considerare
si criterii calitative, pe langd costuri.
Totodata, astfel de criterii iau in
considerare, de exemplu, capacitatea
producatorului de a asigura securitatea
aproviziondrii in timpul unei crize
sanitare;

Amendamentul

(cd)  achizitiile publice comune se
desfasoara astfel incdt sa se intareasca
puterea de cumpdrare a tarilor
participante, sa se imbunatdateasca
securitatea aproviziondrii cu
contramdsuri medicale impotriva
amenintarilor transfrontaliere grave
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Amendamentul 138

Propunere de regulament

Articolul 12 — alineatul 3 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

3. Comisia, in colaborare cu statele
membre, asigura coordonarea si schimbul
de informatii intre entitdtile care
organizeaza actiuni, inclusiv, Insd fard a se
limita la proceduri de achizitii publice
comune, rezerve de contramdsuri medicale
si donarea acestora in cadrul diverselor
mecanisme instituite la nivelul Uniunii, in
special in ceea ce priveste:

Amendamentul 139

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 3 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) rezerva in cadrul sistemului
rescEU, astfel cum se prevede la
articolul 12 din Decizia nr. 1313/2013/UE;
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pentru sandatate si sa se asigure accesul
echitabil la acestea;

Amendamentul

3. Comisia, in colaborare cu statele
membre, asigura coordonarea si schimbul
de informatii intre entitatile care
organizeaza §i participd la actiuni,
inclusiv, Insd fara a se limita la proceduri
de achizitii publice comune, dezvoltarea,
constituirea de rezerve in spatii care
indeplinesc cerintele legale specifice
pentru stocarea contramdsurilor medicale
si aflate in proximitatea celui mai mare
numadr de centre populate, fiind accesibile
acestora, fard a compromite accesibilitatea
respectivelor produse pentru persoanele
din regiunile indepartate, rurale si
ultraperiferice, distributia si donarea
contramdasurilor medicale, in beneficiul
tarilor cu venituri mici si mijlocii, in
cadrul diverselor mecanisme instituite la
nivelul Uniunii, In special in ceea ce
priveste:

Amendamentul

(a) rezerva in cadrul sistemului
rescEU, astfel cum se prevede la
articolul 23 din Decizia nr. 1313/2013/UE;
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Amendamentul 140

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 3 — litera f

Textul propus de Comisie

6] alte instrumente care sprijind
cercetarea si dezvoltarea Tn domeniul

biomedical la nivelul Uniunii pentru a
spori capacitatea si disponibilitatea de a

raspunde situatiilor de urgenta si
amenintarilor transfrontaliere.

Amendamentul 141

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 142

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 3 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 143

Propunere de regulament
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Amendamentul

6] alte programe si instrumente care
sprijind cercetarea si dezvoltarea in
domeniul biomedical la nivelul Uniunii
pentru a spori capacitatea si
disponibilitatea de a raspunde situatiilor de
urgenta si amenintdrilor transfrontaliere.

Amendamentul

3a. Tarile participante se asigurd ca
existd rezerve adecvate si ca distributia de
contramdsuri medicale achizitionate este
corespunzdtoare. Principalele detalii si
caracteristici ale stocarii si distributiei
respective sunt stabilite in planurile
nationale.

Amendamentul

3b. In conformitate cu principiul
transparentei, Comisia informeaza
periodic Parlamentul European privind
negocierile referitoare la achizitiile
publice comune de contramdsuri
medicale.
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Articolul 12 — alineatul 3 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 144

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 3 d (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 145

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 3 e (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

3c. Cu respectarea normelor de
confidentialitate aplicabile, Parlamentul
European isi rezerva in orice moment
dreptul de a inspecta continutul
necenzurat al tuturor contractelor
incheiate in cadrul procedurilor prevazute
la acest articol.

Amendamentul

3d. Comisia si statele membre le oferd
consumatorilor informatii actualizate,
accesibile si clare privind drepturile si
obligatiile lor referitoare la
contramasurile medicale achizitionate in
comun, inclusiv detalii despre
raspunderea pentru daune si accesul la
protectie juridica si la reprezentarea
consumatorului.

Amendamentul

3e. In cazul in care nu se aplica
procedura de achizitii publice comune
pentru contramdsuri medicale impotriva
amenintdrilor transfrontaliere pentru
sandtate, Comisia incurajeazd statele
membre sda faca schimb de informatii cu
privire la preturile si la datele de livrare
pentru contramasurile medicale.
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Amendamentul 146

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Reteaua de supraveghere
epidemiologicd a bolilor transmisibile si a
problemelor de sandtate speciale conexe
mentionate la articolul 2 alineatul (1)
litera (a) punctele (i) si (i1) asigura
comunicarea permanentd intre Comisie,
ECDC s1 autoritatile competente
responsabile la nivel national cu
supravegherea epidemiologica.

Amendamentul 147

Propunere de regulament

Articolul 13 — paragraful 2 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 148

Propunere de regulament

Articolul 13 — alineatul 2 — litera bb (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 149

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 2 — litera d
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Amendamentul

1. Reteaua de supraveghere
epidemiologica a bolilor transmisibile,
inclusiv a bolilor transmisibile de origine
zoonoticd, si a problemelor de sanatate
speciale conexe mentionate la articolul 2
alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (ii)
asigura comunicarea permanenta intre
Comisie, ECDC si autoritatile competente
responsabile la nivel national cu
supravegherea epidemiologica.

Amendamentul

(ba) monitorizarea impactului bolilor
transmisibile asupra continuitatii
screeningului, diagnosticarii,
monitorizdrii, tratarii si ingrijirii in cazul
altor boli si afectiuni;

Amendamentul

(bb)  monitorizarea impactului bolilor
transmisibile asupra sandtditii mintale;
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Textul propus de Comisie

(d) identificarea factorilor de risc
pentru transmiterea bolilor, precum si a
grupurilor de populatie expuse riscurilor in
cazul carora se impun masuri de prevenire
specifice;

Amendamentul 150

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 2 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) contributia la evaluarea sarcinii
reprezentate de bolile transmisibile asupra
populatiei, utilizdnd date precum incidenta
bolilor, complicatii, spitalizare si
mortalitate;

Amendamentul 151

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 2 — litera ha (noua)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(d) identificarea §i monitorizarea
factorilor de risc pentru transmiterea
bolilor, precum si a grupurilor de populatie
expuse riscurilor in cazul carora se impun
madsuri de prevenire specifice;

Amendamentul

(e) contributia la evaluarea sarcinii
reprezentate de bolile transmisibile asupra
sistemelor de sandatate si a prestarii de
servicii de ingrijire si asupra populatiel,
utilizand date precum incidenta bolilor,
complicatii, spitalizare, mortalitate,
impactul asupra sandatatii mintale,
depistarea, diagnosticarea, monitorizarea,
tratarea si ingrijirea amdnate in cazul
altor boli si afectiuni, precum si impactul
lor social si economic;

Amendamentul

(ha) identificarea oricarei deficiente
din lantul de aprovizionare mondial
implicat in producerea si fabricarea de
contramdsuri medicale necesare pentru
prevenirea, diagnosticarea, tratarea $i
supravegherea bolilor transmisibile si
intocmirea de planuri pentru remedierea
acestor deficiente. Alte mecanisme, cum
ar fi un mecanism al Uniunii de control al
exporturilor, flexibilitatea in
reglementare, acordurile de cooperare sau
acordurile de licenta obligatorii sau
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Amendamentul 152

Propunere de regulament

Articolul 13 — alineatul 3 — litera fa (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 153

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 154

Propunere de regulament

Articolul 13 — alineatul 6 — paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie
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voluntare intre intreprinderi, ar putea sd
permitd Uniunii sa faciliteze accesul la
contramdsuri pentru cetdtenii si rezidentii
sai, dar si pentru populatiile din tarile
Parteneriatului estic si din tarile cu
venituri mici §i medii.

Amendamentul

(fa)  informatii privind disponibilitatea
contramdsurilor medicale necesare pentru
prevenirea, diagnosticarea, tratarea §i
supravegherea bolii.

Amendamentul

3a.  Informatiile comunicate de statele
membre mentionate la litera (a) se
raporteaza cel putin la nivelul NUTS 11
Sistemului european de supraveghere
(TESSy) sau unei alte platforme, intr-un
termen rezonabil stabilit in conformitate
cu articolul 9.

Amendamentul

ECDC sprijina statele membre sa asigure
colectarea si schimbul de date in perioade
de crizd sanitard si functionarea integratd
a retelei pentru supravegherea

epidemiologica a bolilor transmisibile si a
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problemelor de sandtate speciale conexe
la care se face referire la articolul 2
alineatul (1) litera (a) punctele (i) si (ii).
Dupa caz, ECDC pune la dispozitie
expertiza sa in acest domeniu inclusiv
tarilor terte.

Amendamentul 155

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 9 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
9. Comisia stabileste si actualizeaza, 9. Comisia adoptai acte delegate in
prin intermediul unor acte de punere in conformitate cu articolul 28 pentru a
aplicare: elabora si actualiza:

Amendamentul 156

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 9 — paragraful 1 — litera c

Textul propus de Comisie Amendamentul

(c) procedurile de functionare a eliminat
retelei de supraveghere epidemiologica, in

conformitate cu articolul 5 din

Regulamentul (UE) .../... [JO: Se va

introduce numdrul Regulamentului

ECDC (1SC/2020/12527)].

Amendamentul 157

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 9 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

9a. Procedura prevazuta la articolul
28a se aplica si actelor delegate adoptate
in conformitate cu prezentul articol, in
cazul in care acest lucru este impus de
motive imperative de urgentd justificate
corespunzator legate de gravitatea sau
noutatea unei amenintdri transfrontaliere
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Amendamentul 158

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 9 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 159

Propunere de regulament
Articolul 13 — alineatul 10

Textul propus de Comisie

10. Din motive imperative de urgenta
justificate corespunzator legate de
gravitatea sau noutatea unei amenintari
transfrontaliere grave pentru sandtate sau
de rapiditatea raspandirii acesteia la nivelul
statelor membre, Comisia poate adopta
acte de punere in aplicare imediat
aplicabile, In conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 27 alineatul (3),
pentru adoptarea definitiilor de caz, a
procedurilor §i a indicatorilor de
supraveghere 1n statele membre, in cazul
unel amenintari care face obiectul
articolului 2 alineatul (1) litera (a) punctele
(1) st (i1). Indicatorii mentionati mai sus
sustin in egald masura evaluarea
capacitatii de diagnosticare, prevenire si
fratament.
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grave pentru sandtate sau de raspdndirea
rapidd a acesteia intre statele membre.

Amendamentul

9b. Comisia stabileste si actualizeazd,
prin intermediul unor acte de punere in
aplicare, procedurile de functionare a
retelei de supraveghere epidemiologica
create in temeiul articolului 5 din

introduce numdarul Regulamentului
ECDC (ISC/2020/12527)].

Amendamentul

10. Din motive imperative de urgenta
justificate corespunzator legate de
gravitatea sau noutatea unei amenintari
transfrontaliere grave pentru sandtate sau
de rapiditatea raspandirii acesteia la nivelul
statelor membre, Comisia poate adopta
acte de punere in aplicare imediat
aplicabile, In conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 27 alineatul (3),
pentru adoptarea procedurilor de
supraveghere in statele membre, in cazul
unei amenintari care face obiectul
articolului 2 alineatul (1) litera (a) punctele

(i) si (ii).
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Amendamentul 160

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. ECDC asigura dezvoltarea in
continuare a platformei digitale prin
intermediul careia datele sunt gestionate si
partajate in mod automat, pentru a institui
sisteme de supraveghere integrate si
interoperabile care sd permita
supravegherea in timp real, dupa caz, in
scopul de a facilita prevenirea si controlul
bolilor transmisibile.

Amendamentul 161

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 2 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) asigura colectarea automata a
datelor de supraveghere si de laborator,
utilizeaza informatiile din dosarele
electronice de sandtate si din monitorizarea
mass-mediei si aplica inteligenta artificiald
pentru validarea, analiza si raportarea
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Amendamentul

1. Dupa ce a realizat o evaluare de
impact privind protectia datelor si a
atenuat toate riscurile care pot afecta
drepturile si libertdtile persoanelor vizate,
ECDC asigura dezvoltarea in continuare a
platformei digitale prin intermediul careia
datele sunt gestionate si partajate in mod
automat, pentru a institui sisteme de
supraveghere integrate si interoperabile
care sa permita supravegherea in timp real,
dupa caz, in scopul de a facilita prevenirea
si controlul bolilor transmisibile. ECDC se
asigurd ca platforma face obiectul
supravegherii umane, include masuri
specifice pentru reducerea la minimum a
riscurilor care pot apdrea in urma
transferului de date partinitoare sau
incomplete din mai multe surse si
stabileste proceduri pentru revizuirea
calitatii datelor. Platformele si aplicatiile
digitale care sprijind supravegherea
epidemiologica la nivelul Uniunii si al
statelor membre sunt implementate cu
respectarea principiului protectiei datelor
incepdnd cu momentul conceperii, in
temeiul articolului 27 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2018/1725.

Amendamentul

(a) asigura colectarea automata a
datelor de supraveghere si de laborator,
utilizeaza datele relevante privind
sanatatea dintr-o listd definita si
autorizatd in prealabil din dosarele
electronice de sanatate si din bazele de date
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automata a datelor;

Amendamentul 162

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b)  permite prelucrarea si schimbul
computerizat de informatii, date si
documente.

Amendamentul 163

Propunere de regulament

Articolul 14 — alineatul 2 — litera ba (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 164

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Statele membre sunt responsabile
de asigurarea faptului ca sistemul integrat
de supraveghere este alimentat periodic cu
informatii, date si documente complete si
oportune transmise si partajate prin

PE689.812v02-00

in materie de sdndtate si din monitorizarea
mass-mediei si aplica inteligenta artificiala
pentru validarea, analiza si raportarea
statisticd a datelor in conformitate cu
articolul 22 din RGPD,

Amendamentul

(b) permite prelucrarea si schimbul
computerizat de informatii, date si
documente, tindnd cont de legislatia
Uniunii privind protectiei datelor cu
caracter personal.

Amendamentul

(ba) permite notificarea automatd in
SAPR atunci cind bolile transmisibile
depdsesc pragurile de avertizare, astfel
cum prevede articolul 13 alineatul (2)
litera (a). Notificarea este validatd de
autoritatea competentd din domeniul
sandatatii.

Amendamentul

3. Statele membre sunt responsabile
de asigurarea faptului ca sistemul integrat
de supraveghere este alimentat periodic cu
informatii, date si documente complete,
oportune si exacte transmise si partajate
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intermediul platformei digitale.

Amendamentul 165

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. In scopuri epidemiologice, ECDC
are acces, de asemenea, la datele relevante
privind sandtatea accesate sau puse la
dispozitie prin intermediul unor
infrastructuri digitale care permit utilizarea
datelor medicale in scopuri de cercetare, de
elaborare a politicilor si de reglementare.

Amendamentul 166

Propunere de regulament

Articolul 14 — alineatul 6 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

6. Comisia adopta acte de punere in
aplicare pentru functionarea platformei de
supraveghere care prevad.
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prin intermediul platformei digitale. Statele
membre promoveaza automatizarea
acestui proces intre sistemul de
supraveghere national si cel al Uniunii.

Amendamentul

5. In scopuri de supraveghere
epidemiologica, ECDC are acces, de
asemenea, la datele relevante privind
sdndtatea accesate sau puse la dispozitie
prin intermediul unor infrastructuri digitale
care permit utilizarea datelor medicale in
scopuri de cercetare, de elaborare a
politicilor si de reglementare. Accesul la
datele privind sanatatea este proportional
cu scopuri specifice si concrete definite in
prealabil de ECDC.

Amendamentul

6. In urma desfisurdrii unei
proceduri de consultare, astfel cum se
prevede la articolul 42 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2018/1725, Comisia
adopta acte delegate in conformitate cu
articolul 28 privind functionarea
platformei de supraveghere, care stabilesc:
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Amendamentul 167

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 6 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) specificatiile tehnice ale platformei,
inclusiv mecanismul de schimb electronic
de date pentru schimburile cu sistemele
nationale existente, identificarea
standardelor aplicabile, definitia
structurilor mesajelor, dictionarele de date,
schimbul de protocoale si proceduri;

Amendamentul 168

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 6 — litera c

Textul propus de Comisie

(c) procedurile pentru situatii de
urgenta care sa fie aplicate in caz de
indisponibilitate a oricareia dintre functiile
platformei;

Amendamentul 169

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 6 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) cazurile si conditiile in care se
poate acorda acces partial la functiile
platformei tarilor terte si organizatiilor
internationale implicate, precum si
modalitatile practice de acces;

Amendamentul 170
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Amendamentul

(a) specificatiile tehnice ale platformei,
inclusiv mecanismul de schimb electronic
de date pentru schimburile cu sistemele
internationale si nationale existente,
identificarea standardelor aplicabile,
definitia structurilor mesajelor, dictionarele
de date, schimbul de protocoale si
procedurti;

Amendamentul

(©) procedurile pentru situatii de
urgenta si copiile de rezervd securizate ale
datelor care sa fie aplicate in caz de
indisponibilitate a oricareia dintre functiile
platformet;

Amendamentul

(d) cazurile si conditiile in care se
poate acorda acces partial la functiile
platformei organizatiilor internationale
implicate, precum si modalitatile practice
de acces, in conformitate deplind cu
Regulamentele (UE) 2018/1725 si (UE)
2016/679 si cu Directiva (UE) 2016/680,
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Propunere de regulament

Articolul 14 — alineatul 6 — litera fa (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 171

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 172

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. In domeniul sanatitii publice sau in
domenii specifice de sanatate publica,
relevante pentru punerea in aplicare a
prezentului regulament sau a planurilor
nationale prevazute la articolul 6, Comisia
poate, prin intermediul unor acte de punere
in aplicare, sd desemneze laboratoare de
referintd ale UE pentru a sprijini
laboratoarele nationale de referinta in
vederea promovadrii bunelor practici si
alinierii voluntare a statelor membre in
ceea ce priveste diagnosticarea, metodele
de testare, utilizarea anumitor teste pentru
supravegherea, notificarea si raportarea
uniforma a bolilor de catre statele membre.
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Amendamentul

(fa)  asigurarea standardizarii
infrastructurii privind stocarea,
prelucrarea si analiza datelor.

Amendamentul

6a. Platformele si aplicatiile digitale
care sprijind supravegherea
epidemiologica la nivelul Uniunii si al
statelor membre sunt implementate cu
respectarea principiului protectiei datelor
incepdnd cu momentul conceperii, in
temeiul articolului 27 alineatul (1) din
Regulamentul (UE) 2018/1725.

Amendamentul

1. In domeniul sanatitii publice sau in
domenii specifice de sanatate publica,
relevante pentru punerea in aplicare a
prezentului regulament sau a planurilor
nationale prevazute la articolul 6, Comisia
poate, prin intermediul unor acte de punere
in aplicare, sd desemneze laboratoare de
referintd ale UE pentru a sprijini
laboratoarele nationale de referinta in
vederea promovadrii bunelor practici si
alinierii statelor membre in ceea ce priveste
diagnosticarea, metodele de testare,
utilizarea anumitor teste pentru
supravegherea, notificarea si raportarea
uniforma a bolilor de catre statele membre.
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Amendamentul 173

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 2 — litera f

Textul propus de Comisie
) monitorizare, alertare si sprijin

pentru interventia in cazul aparitiei unui
focar si

Amendamentul 174

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Reteaua laboratoarelor de referinta
ale UE este operatd si coordonata de
ECDC.

Amendamentul 175

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

) monitorizare, alertare si sprijin
pentru interventia in cazul aparitiei unui
focar, in special pentru agentii patogeni
noi; and

Amendamentul

3. Reteaua laboratoarelor de referinta
ale UE este operatd si coordonata de
ECDC, in cooperare cu reteaua
laboratoarelor OMS pentru a se evita
suprapunerea activititilor. Structura de
guvernantd a retelei include cooperarea si
coordonarea cu laboratoarele si retelele
de referintd nationale si regionale
existente.

Amendamentul

3a.  Laboratoarele mentionate la
alineatul (1) contribuie la partajarea
bunelor practici si la imbundtdtirea
supravegherii epidemiologice mentionate
la articolul 13.
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Amendamentul 176

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Desemnarile prevazute la

alineatul (1) urmeaza un proces de selectie
publicd, sunt limitate n timp, pentru o
perioada minima de 5 ani, si sunt revizuite
in mod regulat. Desemnarile stabilesc
responsabilitatile si sarcinile laboratoarelor
vizate.

Amendamentul 177

Propunere de regulament
Articolul 15 — alineatul 5 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) sunt impartiale, nu sunt afectate de
niciun conflict de interese si, in special, nu
se gasesc Intr-o situatie care poate, In mod
direct sau indirect, sa afecteze
impartialitatea conduitei lor profesionale in
ceea ce priveste exercitarea atributiilor lor
de laboratoare de referinta ale UE;

Amendamentul 178

Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

4. Desemnarile prevazute la

alineatul (1) urmeaza un proces de selectie
publicd, sunt limitate Tn timp, pentru o
perioada minima de 5 ani, $i sunt revizuite
in mod regulat. Comisia consulta statele
membre si ECDC pentru a elabora
termenii de referinta si criteriile
procesului de desemnare. Desemnarile
stabilesc responsabilitatile si sarcinile
laboratoarelor vizate. Consortiile de
laboratoare sunt eligibile pentru
desemnare.

Amendamentul

(a) sunt impartiale, nu sunt afectate de
niciun conflict de interese si, In special, nu
se gasesc Intr-o situatie care poate, in mod
direct sau indirect, sa afecteze
impartialitatea conduitei lor profesionale in
ceea ce priveste exercitarea atributiilor lor
de laboratoare de referinta ale UE. Se
acorda o atentie deosebita testelor si
metodelor brevetate care pot fi
proprietatea laboratoarelor;

Amendamentul

1a. Sistemul european de
supraveghere (TESSy) este utilizat pentru
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Amendamentul 179

Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Comisia adopta 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.

Amendamentul 180

Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 3 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Respectivele acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 27
alineatul (2).

Amendamentul 181

Propunere de regulament
Articolul 17 — alineatul 3 — paragraful 3

Textul propus de Comisie

Din motive imperative de urgenta
Jjustificate corespunzator legate de
gravitatea unei amenintari
transfrontaliere grave pentru sandtate sau
de rapiditatea raspdndirii acesteia de la
un stat membru la altul, Comisia poate
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monitorizarea ad-hoc a unei amenintari
transfrontaliere grave pentru sandtate la
care face referire articolul 2 alineatul (1)
litera (a) punctul (iii) si articolul 2
alineatul (1) literele (b), (c) si (d).

Amendamentul

Comisia adoptd, acolo unde este necesar,
acte delegate in conformitate cu articolul
28 referitoare la definitiile de caz care
urmeaza a fi folosite pentru monitorizarea
ad-hoc, pentru a asigura comparabilitatea si
compatibilitatea la nivelul Uniunii a datelor
colectate.

Amendamentul

eliminat

Amendamentul

Procedura prevazutd la articolul 28a se
aplica actelor delegate adoptate in
conformitate cu prezentul articol, in cazul
in care acest lucru este impus de motive
imperative de urgentd justificate
corespunzdtor legate de gravitatea sau
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adopta sau actualiza definitiile de caz
mentionate la primul paragraf prin acte
de punere in aplicare imediat aplicabile,
in conformitate cu procedura mentionatd
la articolul 27 alineatul (3).

Amendamentul 182

Propunere de regulament
Articolul 18 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. SAPR instituie o comunicare
permanenta intre Comisie si autoritatile
competente responsabile la nivel national
pentru pregdtirea in cazul aparitiei unor
amenintari transfrontaliere grave pentru
sanatate, alerta precoce si rdspunsul rapid ,
alertarea, evaluarea riscurilor pentru
sandtatea publica si stabilirea masurilor
care pot fi necesare pentru protejarea
sanatatii publice.

Amendamentul 183

Propunere de regulament

noutatea unei amenintari transfrontaliere

grave pentru sandtate sau de raspdndirea

rapidd a acesteia intre statele membre.

Amendamentul

1. SAPR instituie 0 comunicare
permanenta intre Comisie, ECDC si
autoritatile competente responsabile la
nivel national pentru pregéatirea in cazul
aparitiei unor amenintari transfrontaliere
grave pentru sanatate, alerta precoce si
raspunsul rapid, alertarea, evaluarea
riscurilor pentru sdnatatea publica si
stabilirea masurilor care pot fi necesare
pentru protejarea sdnatatii publice.

Articolul 18 — alineatul 2 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

Gestionarea si utilizarea SAPR implica
schimbul de date cu caracter personal in
cazuri specifice in care instrumentele
juridice relevante prevad acest lucru.
Aceasta include:

Amendamentul 184

Propunere de regulament
Articolul 18 — alineatul 2 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

ECDC actualizeaza in permanentd SAPR,

permitand utilizarea tehnologiilor moderne,
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Amendamentul

Gestionarea si utilizarea operationala a
SAPR implicd schimbul de date cu caracter
personal 1n cazuri specifice in care
instrumentele juridice relevante prevad
acest lucru. Aceasta include:

Amendamentul

ECDC actualizeaza in permanenta SAPR,
permitand utilizarea tehnologiilor moderne,
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cum ar fi aplicatiile mobile digitale,
modelele de inteligenta artificiala,

aplicatiile spatiale sau alte tehnologii de
depistare automata a contactilor, avand la
baza tehnologiile de depistare a contactilor

dezvoltate de statele membre.

Amendamentul 185

Propunere de regulament

cum ar fi aplicatiile mobile digitale,
modelele de inteligenta artificiala,
aplicatiile spatiale sau alte tehnologii de
depistare automata a contactilor, avand la
baza tehnologiile de depistare a contactilor
dezvoltate de statele membre sau de
Uniune, utilizate exclusiv in scopul
combaterii pandemiei §i care s-au dovedit
a fi adecvate, necesare i proportionale si
in deplina conformitate cu Regulamentul
(UE) 2016/679 si cu Directiva
2002/58/CE.

Articolul 18 — alineatul 2 — paragraful 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 186

Propunere de regulament
Articolul 18 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

Pentru a asigura calitatea si coerenta
datelor, SAPR implementeazdi procese de
date solide, exacte si interoperabile cu
statele membre. ECDC se coordoneazd cu
statele membre pe parcursul acestor
procese de schimb de date, de la evaluarea
cerintelor privind datele, transmiterea si
colectarea acestora, pind la actualizarea
si interpretarea datelor, asigurdnd o
colaborare stransa intre Comisie, ECDC
si organismele nationale si regionale
competente.

Amendamentul

2a.  ECDC dezvolta si imbunatdteste
SAPR, pentru a spori automatizarea
colectarii si analizei informatiilor,
actualizeazd clasificarea notificarilor si
reduce comunicarea cu text deschis,
reduce sarcina administrativa si
imbunadtditeste standardizarea
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Amendamentul 187

Propunere de regulament
Articolul 18 — alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 188

Propunere de regulament
Articolul 18 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Comisia adopta, prin intermediul
actelor de punere in aplicare, proceduri
privind schimbul de informatii cu alte
sisteme de alerta rapida la nivelul Uniunii,
inclusiv schimbul de date cu caracter
personal, pentru a asigura buna functionare
a SAPR si pentru a evita suprapunerea
activitatilor sau actiunile contradictorii cu
structurile si mecanismele existente pentru
pregatirea in cazul aparitiei unor
amenintari transfrontaliere grave pentru
sanatate, monitorizarea lor, alerta precoce
in cazul acestora si combaterea lor.

Amendamentul 189
Propunere de regulament
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notificarilor.

Amendamentul

2b.  SAPR este imbunatdtit pentru a
reduce sarcina birocratica si
suprapunerea notificarilor. SAPR permite
autoritdtilor competente nationale sa
informeze OMS cu privire la evenimentele
care pot constitui urgente de sandtate
publica de importantd internationald in
conformitate cu articolul 6 din RSI si
integreazd aceste informatii in sistemul
SAPR, pentru a notifica automat o alerti
in SAPR.

Amendamentul

4. Comisia adopta, prin intermediul
actelor de punere 1n aplicare, proceduri
privind schimbul de informatii cu alte
sisteme de alertd rapida la nivelul Uniunii
si la nivel international, inclusiv schimbul
de date cu caracter personal, pentru a
asigura buna functionare a SAPR si pentru
a evita suprapunerea activitatilor sau
actiunile contradictorii cu structurile si
mecanismele existente pentru pregatirea in
cazul aparitiei unor amenintari
transfrontaliere grave pentru sanatate,
monitorizarea lor, alerta precoce in cazul
acestora si combaterea lor.
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Articolul 18 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 190

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In cazul in care autorititile
nationale competente notificd OMS cu
privire la evenimente care pot constitui
urgente de sandtate publica de importanta
internationald, in conformitate cu
articolul 6 din RSI, statele membre
notifica cel tdrziu simultan o alerta in
SAPR, cu conditia ca amenintarea in cauza
sa se inscrie in cele mentionate la
articolul 2 alineatul (1) din prezentul
regulament.

Amendamentul 191

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 3 — litera f

Textul propus de Comisie

6] riscurile pentru sanatatea publica;
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Amendamentul

4a. SAPR poate sa colecteze automat
informatii din alte baze de date
importante, cum ar fi cele care contin
date privind mediul, date privind clima,
date privind irigatiile si alte date relevante
pentru amenintarile transfrontaliere
grave pentru sandtate, care ar putea
facilita intelegerea si diminua riscul
potentialelor amenintdri la adresa
sandatatii.

Amendamentul

2. In cazul in care autoritatile
nationale competente notificd OMS cu
privire la evenimente care pot constitui
urgente de sandtate publica de importanta
internationald, in conformitate cu
articolul 6 din RSI, astfel cum se
mentioneaza la articolul 18 alineatul 2
litera (b), se notifica simultan o alerta in
SAPR, cu conditia ca amenintarea in cauza
sd se Inscrie in cele mentionate la
articolul 2 alineatul (1) din prezentul
regulament.

Amendamentul

4y} riscurile pentru sanatatea publica,
in special pentru grupurile vulnerabile,
inclusiv, pe cdt posibil, impactul acestora
asupra bolilor netransmisibile majore,
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Amendamentul 192

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 3 — litera h

Textul propus de Comisie

(h) alte mdasuri decat masurile de
sanatate publica;

Amendamentul 193

Propunere de regulament

Articolul 19 — alineatul 3 — litera ia (noud)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 194

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 3 — litera j

Textul propus de Comisie

() cererile si ofertele de asistenta de
urgenta la nivel transfrontalier;

Amendamentul 195

Propunere de regulament
Articolul 19 — alineatul 4 a (nou)
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Amendamentul

(h) mdsuri multisectoriale, altele decét
masurile de sanatate publica;

Amendamentul

(ia)  locurile de productie existente si
potentiale, cu unicul scop de a permite
Uniunii sa cartografieze capacitdtile
strategice de productie pentru Uniune in
ansamblul sau;

Amendamentul

) cererile si ofertele de asistenta de
urgentd la nivel transfrontalier, cum ar fi
transferul medical al pacientilor sau
punerea la dispozitia altui stat membru a
personalului medical dintr-un stat
membru, in special in zonele
transfrontaliere din regiunile invecinate;
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Textul propus de Comisie

Amendamentul 196

Propunere de regulament

Articolul 20 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

1. La notificarea unei alerte in
conformitate cu articolul 19, Comisia, in
cazul 1n care este necesar pentru
coordonarea raspunsului la nivelul Uniunii
sau la solicitarea CSS mentionat la
articolul 21 sau din proprie initiativa, pune
fara intarziere la dispozitia autorittilor
nationale competente si a CSS, prin SAPR,
o evaluare de risc a gravitatii potentiale a
amenintarii pentru sdndtatea publica,
inclusiv posibile masuri de sanatate
publica. Evaluarea respectiva se efectueaza
de catre:

Amendamentul 197

Propunere de regulament
Articolul 20 — alineatul 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) ECDC in conformitate cu

articolul 8a din Regulamentul (UE) .../...
[JO: A se introduce numarul
Regulamentului ECDC (ISC/2020/12527)],
in cazul unei amenintdri mentionate la
articolul 2 alineatul (1) litera (a)

punctele (i) si (ii), inclusiv substante de
origine umana: sange, organe, tesuturi si
celule potential afectate de boli
transmisibile; sau la articolul 2 alineatul (1)
litera (d) si/sau
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Amendamentul

4a.  Statele membre actualizeazi
informatiile prevazute la alineatul (3) pe
mdsurd ce devin disponibile date noi.

Amendamentul

1. La notificarea unei alerte in
conformitate cu articolul 19, Comisia, in
cazul in care este necesar pentru
coordonarea raspunsului la nivelul Uniunii
sau la solicitarea CSS mentionat la
articolul 21 sau din proprie initiativa, pune
fara intarziere la dispozitia autoritdtilor
nationale competente si a CSS, prin SAPR,
o evaluare de risc a gravitatii potentiale a
amenintarii pentru sdndtatea publica,
inclusiv posibile masuri de sanatate
publica, inclusiv o evaluare de risc a
sanatatii mintale a populatiei afectate.
Evaluarea respectiva se efectueaza de
catre:

Amendamentul

(a) ECDC in conformitate cu articolul
8a din Regulamentul (UE) .../... [JO: A se
introduce numarul Regulamentului ECDC
(ISC/2020/12527)], in cazul unei
amenintari mentionate la articolul 2
alineatul (1) litera (a), inclusiv substante de
origine umana: cum ar fi singe, organe,
tesuturi si celule potential afectate de boli
transmisibile; sau la articolul 2 alineatul (1)
litera (d) si/sau
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Justificare

Expertiza centrului ar putea fi utilizata si in alte cazuri care nu au legatura cu bolile
transmisibile, cum ar fi, de exemplu, biosecuritatea; prin urmare, ar trebui inclus aici
cuprinsul literei (a) in intregime.

Amendamentul 198

Propunere de regulament
Articolul 20 — alineatul 1 — litera aa (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa) Agentia Europeand pentru
Medicamente (EMA), in conformitate cu
articolul 1 din Regulamentul (UE)
2021/... [a se introduce numadarul
Regulamentului EMA revizuit
(2020/0321(COD)], in cazul unei
amenintari legate de un produs medical
defect sau dacd o amenintare devine mai
gravd ca urmare a unei penurii de
produse medicale de uz uman sau de
dispozitive medicale; si/sau

Amendamentul 199

Propunere de regulament
Articolul 20 — alineatul 1 — litera fa (noui)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(fa)  Uniune sau entitatile nationale
implicate in constituirea de stocuri de
produse medicale.

Justificare

Incepdnd cu 2023, HERA ar trebui sd se implice in constituirea de stocuri de contramdsuri
medicale.
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Amendamentul 200

Propunere de regulament
Articolul 20 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. La solicitarea agentiei sau a
organismului care efectueaza evaluarea
riscurilor in limitele mandatului sau,
agentiile si organismele mentionate la
alineatul (1) furnizeaza, fara intarzieri
nejustificate, orice informatii si date
relevante aflate la dispozitia acestora.

Amendamentul 201

Propunere de regulament
Articolul 20 — alineatul 3 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

In cazul in care evaluarea riscurilor
necesara 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, furnizeaza o
evaluare ad-hoc a riscurilor.
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Amendamentul

2. La solicitarea agentiei sau a
organismului care efectueaza evaluarea
riscurilor in limitele mandatului sau,
agentiile si organismele mentionate la
alineatul (1) furnizeaza, fara intarzieri
nejustificate, informatiile, datele si
expertiza relevantd de care dispun. Atunci
cdnd efectueazd evaluarea riscurilor,
agentia sau organismul este desemnat
drept agentie ,,principala”, in
conformitate cu alineatul (3) de mai jos.
Agentia sau organismul se asigurd cd ia
nota de orice informatie sau expertiza
obtinutd de la alte agentii sau organisme
mentionate la alineatul (1).

Amendamentul

In cazul in care evaluarea riscurilor
necesara este total sau partial in afara
mandatelor agentiilor mentionate la
alineatul (1), iar acest lucru este considerat
necesar pentru coordonarea raspunsului la
nivelul Uniunii, Comisia, la solicitarea
CSS sau din proprie initiativa, furnizeaza o
evaluare ad-hoc a riscurilor. In cazul in
care evaluarea de risc necesard intra sub
incidenta mandatului mai multor agentii
mentionate la alineatul (1), Comisia
desemneaza o agentie principala
responsabila cu efectuarea evaluarii
riscurilor, in colaborare cu celelalte
agentii in cauzd, si stabileste un termen
pentru prezentarea evaluarii de catre
agentia respectivd.
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Amendamentul 202

Propunere de regulament
Articolul 20 — alineatul 3 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Comisia pune evaluarea riscurilor la
dispozitia autoritdtilor nationale
competente fara intarziere, prin intermediul
SAPR si, dacd este cazul, prin sisteme de
alerta interconectate. In cazurile in care
evaluarea riscurilor urmeaza sa fie facuta
publica, autorititile competente o primesc
inainte de publicare.

Amendamentul 203

Propunere de regulament
Articolul 20 — alineatul 3 — paragraful 3

Textul propus de Comisie

Evaluarea riscurilor tine seama de
informatiile relevante, dacd acestea sunt
disponibile, furnizate de alte entitati, in
special de OMS in cazul unei urgente de
sandtate publica de importanta
internationala.

Amendamentul 204

Propunere de regulament
Articolul 21 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) comunicarea in situatii de risc si de
crizd, care urmeaza sa fie adaptatd la
necesitdtile si circumstantele statelor
membre, cu scopul de a furniza informatii
consecvente si coordonate in Uniune,
destinate publicului si personalului
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Amendamentul

Comisia pune evaluarea riscurilor la
dispozitia autoritdtilor nationale
competente farad intarziere, prin intermediul
SAPR si, dacd este cazul, prin sisteme de
alerta interconectate. In cazurile in care
evaluarea riscurilor urmeaza sa fie facuta
publicd, autoritatile competente nationale
o primesc inainte de publicare, prin
intermediul SAPR si CSS.

Amendamentul

Evaluarea riscurilor tine seama de
informatiile relevante furnizate de expertii
in materie de sdandtate publica si de alte
entitatl, daca acestea sunt disponibile, in
special de OMS 1n cazul unei urgente de
sdnatate publicd de importanta
internationala.

Amendamentul

(b) comunicarea in situatii de risc si de
crizd, care urmeaza sa fie adaptatd la
necesitdtile si circumstantele statelor
membre, cu scopul de a furniza informatii
consecvente si coordonate in Uniune,
destinate publicului, personalului medical
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medical,

Amendamentul 205

Propunere de regulament
Articolul 21 — alineatul 1 — litera c

Textul propus de Comisie

() adoptarea avizelor si orientarilor,
inclusiv in ceea ce priveste masuri de
raspuns specifice adresate statelor membre
pentru prevenirea si controlul unei
amenintari transfrontaliere grave pentru
sandtate.

Amendamentul 206

Propunere de regulament
Articolul 21 — alineatul 1 — litera ca (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 207

Propunere de regulament
Articolul 21 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In cazul in care un stat membru
intentioneaza sa adopte masuri de sanatate
publica pentru combaterea amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sandtate,
acesta, inainte de adoptarea respectivelor
masuri, informeaza si consultdi celelalte
state membre i Comisia cu privire la
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si profesionistilor in domeniul sanatatii
publice;

Amendamentul

(©) adoptarea avizelor si orientarilor,
inclusiv 1n ceea ce priveste masuri de
raspuns specifice adresate statelor membre
pentru prevenirea si controlul unei
amenintari transfrontaliere grave pentru
sanatate, inclusiv coordonarea masurilor
de rdspuns.

Amendamentul

(ca) restrictiile nationale de calatorie si
alte restrictii transfrontaliere privind
circulatia si intrunirile de persoane,
precum si cerintele de carantind si
supravegherea carantinei in urma
deplasarilor transfrontaliere.

Amendamentul

2. In cazul in care un stat membru
intentioneaza sa adopte sau sd inceteze
aplicarea unor masuri de sanatate publica
pentru combaterea amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sanatate,
acesta, Inainte de adoptarea sau incetarea
aplicarii respectivelor masuri, informeaza,
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natura, scopul si domeniul de aplicare al
masurilor, cu exceptia cazului in care
nevoia de a proteja sanatatea publica este
atat de urgenta Incat este necesara
adoptarea imediata a masurilor.

Amendamentul 208

Propunere de regulament
Articolul 21 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

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

Amendamentul 209

Propunere de regulament
Articolul 21 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie
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se consulti si se coordoneazd cu celelalte
state membre, in special statele membre
invecinate, Comisia si Comitetul pentru
Securitate sanitard cu privire la natura,
scopul si domeniul de aplicare al masurilor,
cu exceptia cazului 1n care nevoia de a
proteja sanatatea publica este atat de
urgenta incat este necesara adoptarea
imediatd a masurilor.

Amendamentul

3. Daca un stat membru trebuie sa
adopte de urgenta masuri de sdnatate
publica pentru a raspunde la aparitia sau
reaparitia unei amenintari transfrontaliere
grave pentru sanatate, acesta informeaza,
imediat dupa adoptare, celelalte state
membre, autoritdtile regionale relevante,
Comisia si Comitetul pentru securitate
sanitard cu privire la natura, scopul si
domeniul de aplicare al acelor masuri in
special in regiunile transfrontaliere.

Amendamentul

3a.  In cazul unei amenintiri
transfrontaliere grave pentru sandtate
care depaseste capacitdtile de raspuns
nationale ale unui stat membru,
respectivul stat membru poate solicita
asistentd si de la alte state membre prin
intermediul Centrului de coordonare a
raspunsului la situatii de urgenta instituit
prin Decizia nr. 1313/2013/UE a
Parlamentului European si a
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Amendamentul 210

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 2 — litera c

Textul propus de Comisie

(c) sunt proportionale cu riscurile
pentru sanatatea publica legate de aceasta
amenintare, evitand in special orice
restrictii inutile In calea liberei circulatii a
persoanelor, a marfurilor si a serviciilor.

Amendamentul 211

Propunere de regulament
Articolul 22 — alineatul 2 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 212

Propunere de regulament

Articolul 22 — alineatul 2 — litera cb (noua)

Textul propus de Comisie

Consiliului’®.

Ia Decizia nr. 1313/2013/UE a
Parlamentului European si a Consiliului
din 17 decembrie 2013 privind un
mecanism de protectie civili al Uniunii.

Amendamentul

(©) este necesard, adecvatd si
proportionald cu riscurile pentru sdnatatea
publica legate de aceastd amenintare,
evitand 1In special orice restrictii inutile in
calea liberei circulatii a persoanelor, a
madrfurilor si a serviciilor si a drepturilor,
libertatilor si principiilor consacrate in
Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene si promoveazd coordonarea
mdsurilor intre statele membre.

Amendamentul
(ca) este limitatd in timp si inceteazd de
indata ce una dintre conditiile aplicabile

prevazute la literele (a), (b) si (c) nu mai
este indeplinita.

Amendamentul

(cb) tine seama de necesitatea

PE689.812v02-00 100/150 RR\1237010R0O.docx



Amendamentul 213

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Inainte de a recunoaste o situatie de
urgenta de sandtate publica la nivelul
Uniunii, Comisia ar trebui sa colaboreze
cu OMS pentru a-i comunica analiza
Comisiei privind situatia legatd de
epidemie si pentru a informa OMS cu
privire la intentia sa de a adopta o astfel de
decizie.

Amendamentul 214

Propunere de regulament
Articolul 23 — alineatul 4 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Respectivele acte de punere in aplicare se
adopta 1n conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 27
alineatul (2).

Junctionarii normale a pietei unice, in
special de existenta culoarelor verzi
pentru libera circulatie a alimentelor si
contramasurilor medicale.

Amendamentul

3. Inainte de a recunoaste o situatie de
urgenta de sandtate publica la nivelul
Uniunii, Comisia colaboreazi cu OMS
pentru a-1 comunica analiza Comisiei
privind situatia legata de epidemie si
pentru a informa OMS cu privire la intentia
sa de a adopta o astfel de decizie.

Amendamentul

Respectivele acte de punere in aplicare se
adopta 1n conformitate cu procedura de
examinare mentionata la articolul 27
alineatul (3).

Justificare

Deciziile mentionate la alineatele (1) si (2) au sens numai daca sunt urgente. Asadar, in
aceste cazuri, procedura de urgenta ar trebui sa devina o procedura normala.

Amendamentul 215

Propunere de regulament

Articolul 24 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie
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Amendamentul
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1. In scopul recunoasterii in mod
oficial a unei situatii de urgenta de sdnatate
publica la nivelul Uniunii, Comisia
instituie un comitet consultativ pentru
situatii de urgentd de sanatate publica
(denumit 1n continuare ,,comitetul
consultativ”), care, la cererea Comisiei,
furnizeaza Comisiei consiliere
prezentandu-si opiniile cu privire la:

Amendamentul 216

Propunere de regulament

Articolul 24 — alineatul 1 — litera ¢ — punctul ii

Textul propus de Comisie

(11) identificarea si atenuarea lacunelor,
neconcordantelor sau deficientelor
semnificative in ceea ce priveste masurile
adoptate sau care urmeaza a fi adoptate
pentru a tine sub control si a gestiona
amenintarea specifica si pentru a depasi
impactul acesteia, inclusiv in ceea ce
priveste gestionarea si tratamentul clinic,
contramdsurile non-farmaceutice si
necesitdtile de cercetare in domeniul
sandtatii publice;

Amendamentul 217

Propunere de regulament

1. In scopul recunoasterii in mod
oficial a unei situatii de urgenta de sénatate
publica la nivelul Uniunii, in urma
consultarii cu Comitetul pentru securitate
sanitard, Comisia instituie un comitet
consultativ pentru situatii de urgenta de
sanatate publica (denumit in continuare
,comitetul consultativ”), care, la cererea
Comisiei sau a Comitetului pentru
securitate sanitard, furnizeaza Comisiei §i
Comitetului pentru securitate sanitard
consiliere prezentandu-si opiniile cu privire
la:

Amendamentul

(11) identificarea si atenuarea lacunelor,
neconcordantelor sau deficientelor
semnificative in ceea ce priveste masurile
adoptate sau care urmeaza a fi adoptate
pentru a tine sub control si a gestiona
amenintarea specifica si pentru a depasi
impactul acesteia, inclusiv in ceea ce
priveste gestionarea si tratamentul clinic si
necesitatile de cercetare in domeniul
sanatatii publice;

Articolul 24 — alineatul 1 — litera ¢ — punctul iia (nou)

Textul propus de Comisie

PE689.812v02-00

Amendamentul

(iia) in consultare cu EMA in temeiul
Regulamentului (UE) .../... [JO: a se
introduce numdarul Regulamentului
EMA] cu privire la stabilitatea lanturilor
de aprovizionare si capacitatea de
productie a lanturilor de aprovizionare
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Amendamentul 218

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Comitetul consultativ este format
din experti independenti, selectati de
Comisie 1n conformitate cu domeniile de
expertiza si experientd cele mai relevante
pentru amenintarea specifica in curs.
Comitetul ar trebui sa aiba o componenta
multidisciplinard pentru a fi Tn masura sa
ofere consiliere in ceea ce priveste aspecte
de natura biomedicala, comportamentala,
sociald, economica, culturala si
internationala. Reprezentantiit ECDC si ai
EMA participd in calitate de observatori in
cadrul comitetului consultativ.
Reprezentantii altor organisme sau agentii
ale Uniunii, competente in ceea ce priveste
amenintarea In cauza, participa in calitate
de observatori in cadrul acestui comitet,
daca situatia o impune. Comisia poate
invita experti care detin cunostinte de
specialitate cu privire la un anumit subiect
de pe ordinea de zi sa participe, ad-hoc, la
activitatile comitetului consultativ.

Amendamentul 219
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medicale implicate in productia si
fabricarea de contramdsuri medicale
necesare pentru diagnosticarea,
tratamentul si monitorizarea bolii in
cauzd;

Amendamentul

2. Comitetul consultativ este format
din experti independenti, din reprezentanti
ai lucratorilor in domeniul sandatatii si
civile, selectati de Comisie in conformitate
cu domeniile de expertiza si experientd
cele mai relevante pentru amenintarea
specificd in curs. Comitetul ar trebui sa
aibd o componenta multidisciplinara pentru
a fi Tn mésura sd ofere consiliere in ceea ce
priveste aspecte de natura sanitard,
biomedicala, comportamentald, sociala,
economicd, culturala si internationald si
legate de cercetare, dezvoltare, fabricatie
si transport. Reprezentantii ECDC s1 ai
EMA participa activ in cadrul comitetului
consultativ. Reprezentantii altor organisme
sau agentii ale Uniunii, competente 1n ceea
ce priveste amenintarea in cauza, participa
in calitate de observatori in cadrul acestui
comitet, daca situatia o impune. Comisia
sau Comitetul pentru securitate sanitard
poate invita experti i pdrti interesate care
detin cunostinte de specialitate cu privire la
un anumit subiect de pe ordinea de zi sa
participe, ad-hoc, la activitatile comitetului
consultativ. Comisia publicd numele
expertilor alesi sa faca parte din comitetul
consultativ, precum si detalii privind
pregatirea profesionald si/sau stiintifica
ce justifica numirea lor.
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Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 220

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Comitetul consultativ se intruneste
ori de céte ori situatia o impune, la
solicitarea Comisiel sau a unui stat
membru.

Amendamentul 221

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Comitetul consultativ 1si stabileste
propriul regulament de procedura, care
prevede, printre altele, normele referitoare
la declararea si Incheierea unei situatii de
urgenta, precum si adoptarea
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Amendamentul

2a. Comisia publica pe site-ul sau
internet lista membrilor comitetului
consultativ si calificarile care stau la baza
numirii lor. Ori de cite ori este posibil, se
asigurd un echilibru geografic in rdandul
membrilor. Membrii trebuie sa actioneze
in interes public si in mod independent.
Acestia dau declaratii de interese si de
angajament. In aceste declaratii se
mentioneazd orice activitate, pozitie,
circumstanta sau alte elemente concrete
care ar putea implica interese directe sau
indirecte, pentru a permite identificarea
acelor interese despre care s-ar putea
considera ca afecteazd independenta
expertilor in cauza.

Amendamentul

3. Comitetul consultativ se Intruneste
ori de céte ori situatia o impune, la
solicitarea Comisiel, @ Comitetului pentru
Securitate sanitard sau a unui stat membru.

Amendamentul

6. Comitetul consultativ 1si stabileste
propriul regulament de procedura, care
prevede, printre altele, normele referitoare
la declararea si Incheierea unei situatii de
urgentd, precum si adoptarea
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recomandarilor si procedurile de votare. recomandarilor si procedurile de votare.

Regulamentul de procedura intrd in vigoare Regulamentul de procedura intrd in vigoare
dupa primirea avizului favorabil din partea dupa primirea avizului favorabil din partea
Comisiei. Comisiei §i a Comitetului pentru

securitate sanitara.

Amendamentul 222

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 6 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

6a. Procesele-verbale ale comitetului
consultativ sunt publice.

Amendamentul 223

Propunere de regulament
Articolul 24 — alineatul 6 b (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul
6b. Comitetul consultativ lucreazd in

strdnsd cooperare cu organismele
consultative nationale.

Amendamentul 224

Propunere de regulament
Articolul 25 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie Amendamentul
(b) mecanisme de monitorizare a (b) mecanisme de monitorizare a
deficitelor de contramdsuri medicale, deficitelor, a dezvoltdirii, a fabricarii, a
precum si de dezvoltare, achizitionare, achizitionarii, a actiunilor intreprinse
gestionare si aplicare a acestora; pentru a asigura securitatea

aproviziondrii, a gestiondrii, a stocdrii, a
distributiei i a desfasurarii de
contramdsuri medicale;

Amendamentul 225
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Propunere de regulament
Articolul 25 — alineatul 1 — litera c

Textul propus de Comisie

(©) activare a sprijinului din partea
ECDC, astfel cum se prevede in
Regulamentul (UE) .../... [JO: A se
introduce numarul Regulamentului ECDC
[ISC/2020/12527]] referitor la mobilizarea
si desfasurarea activitatii Grupului operativ
al UE in domeniul sanatatii.

Amendamentul 226

Propunere de regulament

Articolul 25 — alineatul 1 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 227

Propunere de regulament

Articolul 25 — alineatul 1 — litera cb (noui)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 228
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Amendamentul

() activare a sprijinului din partea
ECDC, astfel cum se prevede in
Regulamentul(UE).../... [JO: A se introduce
numarul Regulamentului ECDC
[ISC/2020/12527]] referitor la mobilizarea
si desfasurarea activitatii Grupului operativ
al UE 1n domeniul sanatatii §i, in special,
crearea unei liste a locurilor din sectiile
de terapie intensivda din statele membre, in
scopul unui eventual transfer
transfrontalier al pacientilor;

Amendamentul

(ca) un mecanism al Uniunii de control
al exporturilor cu scopul de a permite
Uniunii sd garanteze accesul in timp util
si efectiv la contramasuri.

Amendamentul

(cb)  culoare verzi mentionate la
articolul 25a din prezentul regulament, in
cazuri exceptionale.
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Propunere de regulament
Articolul 25 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 229

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. SAPR include o functionalitate de
mesagerie selectiva care permite ca datele
cu caracter personal, inclusiv datele de

RR\1237010R0O.docx

Amendamentul

Articolul 25a
Culoarele verzi

1. Dupd recunoasterea unei urgente
de sandtate publicd intr-o situatie de
pandemie in temeiul articolului 23
alineatul (1), Comisia stabileste, in cazul
restrictiilor la frontiera, culoare verzi
pentru a se asigura cd bunurile esentiale,
contramasurile medicale si lucrdatorii
transfrontalieri pot circula liber in cadrul
Dietei interne.

2. Comisia este imputernicitd sd
adopte acte delegate pentru a completa
prezentul regulament cu dispozitii privind
crearea culoarelor verzi mentionate la
alineatul (1).

3. Un stat membru poate interzice
sau restrictiona exporturile de
contramasuri medicale numai in cazurile
definite la articolul 36 din TFUE in
timpul unei urgente de sandtate publica la
nivelul Uniunii, cu conditia sa obtina o
autorizatie prealabila din partea Comisiei.

4. Comisia decide cu privire la
cererea de autorizare prealabila in termen
de cinci zile de la solicitare. In cazul in
care Comisia nu ia o decizie in termenul
mentionat, se considerd cd autorizatia a
Jfost acordata.

Amendamentul

1. SAPR include o functionalitate de
mesagerie selectiva care permite ca datele
cu caracter personal, inclusiv datele de
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contact si datele privind sdnatatea, sa nu fie
comunicate decat autoritatilor nationale
competente implicate n respectivele
masuri de depistare a contactilor. Aceasta
functionalitate de mesagerie selectiva este
Pproiectatd si operatd pentru a asigura
prelucrarea datelor cu caracter personal in
conditii de siguranta si de legalitate,
precum si pentru a se conecta cu sistemele
de depistare a contactilor la nivelul
Uniunii.

Amendamentul 230

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 5

Textul propus de Comisie

5. Datele cu caracter personal pot fi
comunicate, de asemenea, in contextul
depistarii automate a contactilor, utilizand
aplicatii de depistare a contactilor.

PE689.812v02-00

contact si datele privind sdnatatea, sa nu fie
comunicate decat autoritatilor nationale
competente implicate n respectivele
masuri de depistare a contactilor. Aceasta
functionalitate de mesagerie selectiva este
conceputa cu respectarea principiului
minimizarii datelor si al protectiei datelor
incepdnd cu momentul proiectarii §i in
mod implicit si este operatd pentru a
asigura prelucrarea datelor cu caracter
personal 1n conditii de siguranta si de
legalitate, precum si pentru a se conecta cu
sistemele de depistare a contactilor la
nivelul Uniunii.

Amendamentul

5. Datele cu caracter personal pot fi
comunicate, de asemenea, in contextul
depistarii automate a contactilor, utilizand
aplicatii de depistare a contactilor, cu
respectarea deplinad a Regulamentului
(UE) 2016/679 al Parlamentului
European si al Consiliului (,RGPD”)™*.

1a Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal
si privind libera circulatie a acestor date si
de abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia
datelor), (JO L 119, 4.5.2016, p. 1).
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Amendamentul 231

Propunere de regulament

Articolul 26 — alineatul 6 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

6. Prin intermediul unor acte de
punere in aplicare, Comisia adopta:

Amendamentul 232

Propunere de regulament

Amendamentul

6. In urma unei proceduri de
consultare prealabila, astfel cum se
prevede la articolul 42 alineatul (2) din
Regulamentul (UE) 2018/1725, Comisia
adopta acte delegate in conformitate cu
articolul 28 in ceea ce priveste:

Articolul 26 — alineatul 6 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) proceduri de interconectare a SAPR

cu sistemele de depistare a contactilor la
nivelul Uniunii;

Amendamentul 233

Propunere de regulament

Amendamentul

(b) proceduri de interconectare a SAPR
cu sistemele de depistare a contactilor la
nivelul Uniunii §i la nivel international,

Articolul 26 — alineatul 6 — paragraful 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) modalitdti de procesare a
aplicatiilor de depistare automata a
contactilor si interoperabilitatea acestor
aplicatii, precum si cazurile si conditiile in
care se poate acorda acces tarilor terte la
interoperabilitatea depistarii contactilor si
modalitatile practice de acces.
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Amendamentul

(d) modalitdti de procesare a
aplicatiilor de depistare automata a
contactilor si interoperabilitatea acestor
aplicatii, precum si cazurile si conditiile in
care se poate acorda acces tarilor terte la
interoperabilitatea depistarii contactilor si
modalitatile practice de acces, in deplind
conformitate cu regulamentul privind
prelucrarea datelor cu caracter personal
si cu jurisprudenta Curtii de Justitie.
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Amendamentul 234

Propunere de regulament

Articolul 26 — alineatul 6 — paragraful 1 — litera da (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 235

Propunere de regulament
Articolul 26 — alineatul 6 — paragraful 2

Textul propus de Comisie

Respectivele acte de punere in aplicare se
adoptd in conformitate cu procedura de
examinare mentionatd la articolul 27
alineatul (2).

Amendamentul 236

Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Competenta de a adopta acte
delegate prevazutd la articolul 8

alineatul (3) se confera Comisiei pe o
perioada de timp nedeterminatd, incepind
cu ... [data intrdrii in vigoare a actului
legislativ de baza sau o altd data stabilita
de colegiuitori].

PE689.812v02-00

Amendamentul

(da) o descriere detaliati a rolurilor
actorilor implicati in prelucrarea datelor
cu caracter personal prin intermediul
instrumentelor si sistemelor informatice
propuse.

Amendamentul
eliminat

Amendamentul
2. Competenta de a adopta acte

delegate prevazuta la articolul 8 alineatul
(3), articolul 13 alineatul (9), articolul 14
alineatul (6), articolul 17 alineatul (3),
articolul 25a alineatul (2) si articolul 26
alineatul (6) se confera Comisiei pe o
perioada de cinci ani de la... [data intrarii
in vigoare a actului legislativ de baza sau o
alta data stabilitd de colegiuitori]. Comisia
elaboreazda un raport privind delegarea de
competente cu cel putin noud luni inainte
de incheierea perioadei de cinci ani.
Delegarea de competente se prelungeste
tacit cu perioade de timp identice, cu
exceptia cazului in care Parlamentul
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Amendamentul 237

Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Delegarea de competente prevazuta
la articolul 8 alineatul (3) poate fi revocata
in orice moment de cdtre Parlamentul
European sau de cdatre Consiliu. O decizie
de revocare pune capat delegarii
competentelor mentionate in decizia
respectiva. Decizia produce efecte din ziua
care urmeaza datei publicarii acesteia in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau de
la o datd ulterioara mentionata in decizie.
Decizia nu aduce atingere actelor delegate
care sunt deja in vigoare.

Amendamentul 238

Propunere de regulament
Articolul 28 — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Un act delegat adoptat in temeiul
articolului 8 alineatul (3) intra in vigoare
numai dacd nici Parlamentul European,
nici Consiliul nu a ridicat obiectii in
termen de doud luni de la notificarea
acestuia cdtre Parlamentul European si
Consiliu sau dacd, naintea expirarii
termenului respectiv, ambele institutii au
informat Comisia ca nu vor formula
obiectii. Respectivul termen se prelungeste
cu doua luni la initiativa Parlamentului
European sau a Consiliului.
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European sau Consiliul se opune
prelungirii respective cu cel putin trei luni
inainte de incheierea fiecdrei perioade.

Amendamentul

3. Delegarea de competente
mentionata la articolul 8 alineatul (3),
articolul 13 alineatul (9), articolul 14
alineatul (6), articolul 17 alineatul (3),
articolul 25a alineatul (2) si articolul 26
alineatul (6) poate fi revocata oricdnd de
Parlamentul European sau de Consiliu. O
decizie de revocare pune capat delegarii de
competente specificate n decizia
respectivad. Decizia produce efecte din ziua
care urmeaza datei publicdrii acesteia in
Jurnalul Oficial al Uniunii Europene sau
de la o data ulterioard mentionata in
decizie. Decizia nu aduce atingere actelor
delegate care sunt deja in vigoare.

Amendamentul

6. Un act delegat adoptat in temeiul
articolului 8 alineatul (3), articolului 13
alineatul (9), articolului 14 alineatul (6),
articolului 17 alineatul (3), articolului
25a alineatul (2) si articolului 26
alineatul (6) intra in vigoare numai in
cazul in care nici Parlamentul European si
nici Consiliul nu au formulat obiectii in
termen de douad luni de la notificarea
acestuia cdtre Parlamentul European si
Consiliu sau in cazul in care, inaintea
expirdrii termenului respectiv,
Parlamentul European si Consiliul au
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Amendamentul 239

Propunere de regulament
Articolul 28 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 240

Propunere de regulament
Articolul 29 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Pana in 2025 si1, ulterior, la fiecare cinci
ani, Comisia efectueaza o evaluare a
prezentului regulament si prezinta
Parlamentului European si Consiliului un
raport privind principalele constatari.
Evaluarea se efectueaza in conformitate cu
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informat Comisia ca nu vor formula
obiectii. Respectivul termen se prelungeste
cu doua luni la initiativa Parlamentului
European sau a Consiliului.

Amendamentul

Articolul 28a
Procedura de urgenti

L Actele delegate adoptate in temeiul
prezentului articol intrd imediat in
vigoare $i se aplica atdt timp cdt nu se
Jormuleaza nicio obiectie in conformitate
cu alineatul (2). Notificarea unui act
delegat transmisa Parlamentului
European si Consiliului prezintid motivele
pentru care s-a recurs la procedura de
urgentd.

2. Atdt Parlamentul European, cit si
Consiliul pot formula obiectii cu privire la
un act delegat in conformitate cu
procedura mentionatdi la articolul 28
alineatul (6). Intr-un astfel de caz,
Comisia abrogda actul imediat ce
Parlamentul European sau Consiliul isi
notificd decizia de a formula obiectii.

Amendamentul

Pana in 2025 si, ulterior, la fiecare trei ani,
Comisia efectueaza o evaluare a
prezentului regulament si prezinta
Parlamentului European si Consiliului un
raport privind principalele constatari.
Evaluarea se efectueaza in conformitate cu
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Orientarile Comisiei privind o mai buna
legiferare. Evaluarea cuprinde, in special, o
evaluare a functionarii SAPR si a retelei de
supraveghere epidemiologica, precum si
coordonarea raspunsului cu CSS.

Amendamentul 241

Propunere de regulament
Articolul 29 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Orientarile Comisiei privind o mai buna
legiferare. Evaluarea cuprinde, in special, o
evaluare a functionarii SAPR si a retelei de
supraveghere epidemiologica, precum si
coordonarea raspunsului cu CSS si
impactul regulamentului asupra
Sfunctiondrii adecvate a pietei unice atunci
cdnd apar amenintiri transfrontaliere
grave pentru sandtate.

Amendamentul

Pe baza evaludrii mentionate la
paragraful anterior, Comisia prezintd,
dupa caz, o propunere legislativa de
modificare a prezentului regulament.
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EXPUNERE DE MOTIVE

Pandemia de COVID-19 a relevat inca o data fragilitatea Uniunii Europene in materie de
sanatate publica.

Confruntate cu acest test complex, sistemele noastre nationale de sdnatate au fost coplesite.
Aceastd slabiciune a determinat initial guvernele sd ia masuri din reflexul de a asigura
protectia nationala.

Cu toate acestea, tentatia de a se concentra pe situatia internd a cedat curand in fata
solidaritatii s1 coordonarii europene.

Incontestabil, suntem mai puternici impreuna, dar trebuie sa putem activa mai bine
instrumentele disponibile pentru a contracara o criza sanitara de o asemenea amploare.

Aceste instrumente, care au fost adoptate in cursul crizelor sanitare din ultimele decenii,
coexistd si sunt juxtapuse, dar le lipseste coordonarea reactiva si eficace.

Prin publicarea pachetului legislativ ,,Construirea unei Uniuni Europene a sanatatii”, la 11
noiembrie 2020, Comisia Europeana vizeaza coerenta politicilor europene in materie de
anticipare, pregatire si gestionare a crizelor sanitare.

Raportoarea saluta regulamentul privind amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate,
care va deveni 1n viitor un adevarat plan european de urgentd in domeniul sanatatii.

Aceste acte legislative vor fi un adevarat factor conductor 1n gestionarea crizelor si vor
permite coordonarea instrumentelor, legislatiei si agentiilor europene existente sau care vor
apdrea in viitor In domeniul sanatatii.

De la ECDC la EMA, de la Mecanismul de protectie civila al UE la Corpul medical european,
de la procedura comunad de achizitii publice la gestionarea penuriei de produse medicale, de la
strategia farmaceutica la viitoarea Autoritate pentru pregatire si rdspuns in caz de urgenta
sanitard (HERA), aceste instrumente vor trebui sa fie structurate in jurul acestei legislatii.

Raportoarea sprijind pe deplin noile masuri propuse de Comisie in prezentul regulament.

O parte din aceste masuri au fost sprijinite puternic in rezolutiile Parlamentului: actualizarea
sistemului de alertd precoce si raspuns rapid (SAPR), organizarea de audituri si teste de
rezistentd ale planurilor nationale, generalizarea procedurilor comune de achizitii publice,
formarea si mobilitatea profesionistilor din domeniul sanatatii, reteaua de substante de origine
umana si consolidarea agentiilor europene de sanatate.

Pe langa aceste masuri esentiale, raportoarea saluta faptul ca au fost luate n considerare
chestiuni precum amenintarile reprezentate de schimbarile climatice, crearea unei retele
europene de laboratoare de referintd si posibila introducere in contractele de achizitii publice
comune a unei clauze de exclusivitate ,,Uniunea Europeana”.
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Raportoarea considera totusi ca ar trebui consolidate aspecte majore ale propunerii legislative.
1. Promovarea solidaritatii in Uniunea Europeana si dincolo de granitele acesteia

Criza COVID-19 demonstreaza cd nicio tard nu poate combate singura o pandemie globala.
Cooperarea si coordonarea intre sistemele nationale de sdnatate si un dialog strans si structurat
cu toate partile interesate sunt esentiale pentru a asigura solidaritatea in cadrul Uniunii
Europene.

Prioritatea noastra ar trebui sa fie ,,solidaritatea sanitara” prin reducerea inegalitatilor Tn materie
de sandtate intre statele membre si in interiorul acestora. Toti europenii trebuie sa beneficieze
de acelasi nivel de protectie impotriva tuturor amenintdrilor pentru sandtate si sa aiba acces la
acelasi tratament si la aceeasi ingrijire, indiferent de tara in care traiesc.

Valorile noastre de solidaritate pentru o acoperire echitabild si universala cu servicii de calitate
in domeniul sdnatatii trebuie promovate si dincolo de granitele Europei.

Este nevoie de o cooperare mai puternica cu tdrile terte Tn materie de schimb de cunostinte si
de bune practici n domeniul pregatirii si reactiei la amenintari. In acest scop, ar trebui sa credam
parteneriate puternice si eficiente cu organizatiile internationale si cu tarile terte, in special din
Africa.

Cooperarea internationald este o fortd majora pentru toate actiunile europene in domeniul
prevenirii crizelor sanitare, pregdtirii si reactiei la acestea. Din acest motiv, in raportul sau
raportoarea pune un accent mai mare pe cooperarea internationald si sprijind in special crearea
unui tratat international privind pandemiile, pentru a facilita punerea In aplicare a
Regulamentului sanitar international (RSI 2005).

2. Consolidarea coordonarii operationale la nivel european

Uniunea Europeana trebuie sa invete din aceasta criza si sa profite de ocazie pentru a institui,
prin prezenta propunere legislativa, un sistem eficient de coordonare a raspunsului european la
orice tip de amenintare viitoare la adresa sanatatii publice (boli infectioase sau alte amenintari,
fie ele de origine ecologica, alimentard, biologica, chimica sau de origine necunoscuta).

Raportoarea Incurajeaza in special promovarea abordarii ,,O singura sandtate” in centrul tuturor
politicilor europene. Criza COVID-19 aratd cum o problema de sanatate publica poate afecta
buna functionare a tuturor sectoarelor europene.

Aceasta viziune transversald asupra sanatatii trebuie sa ghideze Intregul nostru sistem de
anticipare si de gestionare a crizelor, indiferent de natura lor. Uniunea Europeana trebuie sa fie
pregdtitd sa faca fatd unei noi pandemii, dar si, de exemplu, unei amenintari ecologice sau
chimice. Din acest motiv, raportoarea se straduieste sd extindd domeniul de aplicare si
instrumentele propunerii legislative dincolo de domeniul bolilor transmisibile. Implicarea
tuturor agentiilor din domeniul sanatatii in evaluarea riscurilor unei amenintari reflectd aceasta
abordare.

Raportoarea a fost in masurd sa identifice punctele forte si punctele slabe ale Centrului
European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC), care s-a aflat in centrul luptei impotriva
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COVID-19. Au fost intampinate dificultati in special in ceea ce priveste accesul la date
comparabile. Prin urmare, pare oportun sd se acorde sprijin statelor membre pentru a asigura
colectarea si schimbul de date in perioade de criza sanitard. Dacd va primi date comparabile,
ECDC va putea sa efectueze supravegherea datelor epidemiologice la nivel european, ceea ce
ar asigura o mai bund pregétire pentru situatii de criza. Aceastd supraveghere ar putea fi extinsa
si la impactul bolilor transmisibile asupra bolilor netransmisibile sau asupra persoanelor expuse
riscului.

Pe langd recomandarile adresate statelor membre si profesionistilor din domeniul sdnatatii,
ECDC ar trebui sa isi extinda activitatea de comunicare si la cetitenii europeni, prin crearea
unui portal pe care sd publice informatii verificate. Acest instrument ar consolida si mai mult
lupta impotriva dezinformarii.

Sistemul de alertd precoce si raspuns rapid (SAPR), instrument gestionat de ECDC, ar trebui
actualizat cu tehnologie moderna pentru a fi interoperabil cu sistemele de alerta internationale,
europene, nationale si regionale, indiferent de natura amenintarii.

3. Garantarea aprovizionarii europene cu produse medicale

Criza provocata de pandemia de COVID-19 a exacerbat problema mai veche a dependentei
Uniunii Europene in materie de produse medicale.

in planurile europene si nationale de pregitire si rispuns la situatii de criza, ar fi esential ca
toate produsele medicale (echipamente individuale de protectie, medicamente, vaccinuri,
dispozitive medicale si dispozitive medicale in vitro si accesoriile acestora) sa fie introduse
printre resursele si capacitatile statelor membre. Stocurile de produse medicale, riscurile de
penurie si evaluarea capacitdtii de productie pentru aceste produse ar trebui evaluate in cadrul
planurilor si al auditurilor acestora.

Raportoarea sprijind pe deplin generalizarea procedurii de achizitii publice comune de
contramasuri. Uniunea Europeand este mai puternica atunci cand negociaza cu industria cu o
singura voce in numele tuturor statelor membre. Aceasta negociere colectiva garanteaza
totodata acces egal pentru toti cetatenii europeni. Aceasta procedurd ar trebui sa fie folosita si
in alte domenii decat amenintdrile la adresa sanatatii. Poate fi necesar sa se faca distinctia dintre
o procedurd acceleratd in perioade de criza si o altd procedurd pe termen mai lung si mai
previzibila in timp.

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), actorul principal in anticiparea si gestionarea
crizelor sanitare, ar trebui sa joace un rol mult mai important in propunerea legislativa. Potrivit
raportoarei, EMA ar trebui plasata la acelasi nivel ca si celelalte agentii europene in contextul
evaludrii riscurilor pentru sandtate. Responsabilitatile sale in autorizarea introducerii pe piata a
contramasurilor, in evaluarea continua a riscurilor legate de medicamente si In gestionarea
deficitelor ar face din aceasta o agentie cu drepturi depline.

4. Instituirea unei guvernante incluzive in domeniul sinatatii
Acest sistem consolidat de pregatire pentru crize si gestionare a acestora ar trebui sa se bazeze

pe o guvernantd incluziva in domeniul sanatatii.
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Raportoarea sprijind pe deplin consolidarea Comitetului pentru securitate sanitard si a
grupurilor sale de lucru, o mai mare implicare a tuturor agentiilor europene si crearea
comitetului consultativ pentru situatii de urgenta de sandtate publica.

Criza COVID-19 a aratat in ce masurd cetatenii europeni doresc mai multd transparenta si
participare la procesul decizional. Din acest motiv, raportoarea considera ca ar fi oportun sa se
acorde Parlamentului rol de observator in cadrul Comitetului pentru securitate sanitara si sa se
acorde un rol semnificativ reprezentantilor societatii in cadrul comitetului consultativ,
bineinteles cu conditia ca acestia sa nu se afle in nicio situatie de conflict de interese.

Dincolo de aspectul decizional, UE ar trebui sa implice toate autorititile in implementarea
planurilor europene si nationale de pregatire si rdspuns 1n situatii de criza. Acestea din urma ar
urma sa promoveze consolidarea cooperarii transfrontaliere in domeniul sanatatii prin
planificarea interregionald a actiunilor de anticipare a crizelor. Includerea autoritatilor regionale
st locale in acest proces ar permite statelor membre sa mobilizeze finantare in mod proportional
in functie de necesitdti, inclusiv prin facilitarea parteneriatelor in regiunile de frontiera, cu
scopul de a imparti costurile cu infrastructura si forta de munca.

Prezenta propunere legislativa, precum si cele privind revizuirea mandatelor EMA si ECDC
reprezinta primii pasi catre o veritabild Uniune Europeand a sandtatii. Cetatenii europeni au
asteptari ridicate. Programul ,,UE pentru sanatate” 2021-2027 ne ofera, in sfarsit, mijloacele
pentru a acorda prioritate coerentei si eficientei politicilor europene in domeniul sdnatatii.
Colegiuitorii au, mai mult ca niciodata, obligatia de a reusi in aceste negocieri importante.
Raspunsul trebuie si fie la indltimea provocarii.
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AVIZ AL COMISIEI PENTRU PIATA INTERNA SI PROTECTIA
CONSUMATORILOR

destinat Comisiei pentru mediu, sdndtate publica si siguranta alimentara

referitor la propunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind
amenintarile transfrontaliere grave pentru sandtate si de abrogare a Deciziei nr. 1082/2013/UE
(COM(2020)0727 — C9-0367/2020 — 2020/0322(COD))

Raportor pentru aviz: Rasmus Andresen

AMENDAMENTE

Comisia pentru piata interna si protectia consumatorilor recomanda Comisiei pentru mediu,
sandtate publica si siguranta alimentard, care este comisie competenta, sa ia in considerare
urmatoarele amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(la)  Dispozitiile privind sanatatea din
tratate sunt incd insuficient utilizate in
ceea ce priveste obiectivele la a caror
indeplinire sunt menite sa contribuie.
Prin urmare, prezentul regulament ar
trebui sa vizeze utilizarea optimd a acestor
dispozitii in materie de sandtate, pentru a
demonstra soliditatea politicii Uniunii in
domeniul sandtditii, mentindnd, in acelasi
timp, functionarea normald a pietei unice
in cazul in care apar amenintari
transfrontaliere grave pentru sandtate.
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Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie

(2) Avand in vedere invatdmintele
desprinse 1n contextul actualei pandemii de
COVID-19 si pentru a facilita un grad
adecvat de pregatire si raspuns la nivelul
Uniunii in ceea ce priveste ansamblul
amenintarilor transfrontaliere la adresa
sanatatii, cadrul juridic referitor la
supravegherea epidemiologica,
monitorizarea, alerta precoce cu privire la
amenintarile transfrontaliere grave pentru
sandtate si combaterea lor, astfel cum este
prevazut in Decizia nr. 1082/2013/UE,
trebuie sa fie extins pentru a tine seama de
cerintele suplimentare in materie de
raportare si analiza a indicatorilor
sistemelor de sanatate, precum si de
cooperarea statelor membre cu Centrul
European de Prevenire si Control al Bolilor
(ECDC). In plus, pentru a asigura un
raspuns eficace al Uniunii la noile
amenintari transfrontaliere la adresa
sanatatii, cadrul juridic de combatere a
amenintarilor transfrontaliere grave pentru
sandtate ar trebui sd permita adoptarea
imediatd a definitiilor de caz pentru
supravegherea noilor amenintari si ar trebui
sa prevada crearea unei retele de
laboratoare de referinta ale UE si a unei
retele de sprijinire a monitorizarii focarelor
de boli care sunt relevante pentru
substantele de origine umana. Capacitatea
de depistare a contactilor ar trebui sa fie
consolidata prin crearea unui sistem
automat, utilizand tehnologii moderne.

RR\1237010R0O.docx

119/150

Amendamentul

(2) Avand in vedere invatdmintele
desprinse 1n contextul actualei pandemii de
COVID-19 si pentru a facilita un grad
adecvat de pregatire si raspuns la nivelul
Uniunii in ceea ce priveste ansamblul
amenintarilor transfrontaliere la adresa
sanatatii, inclusiv amenintarile de natura
zoonoticd, cadrul juridic referitor la
supravegherea epidemiologica,
monitorizarea, alerta precoce cu privire la
amenintarile transfrontaliere grave pentru
sanatate si combaterea lor, astfel cum este
prevazut in Decizia nr. 1082/2013/UE,
trebuie sa fie extins pentru a tine seama de
cerintele suplimentare in materie de
raportare si analiza a indicatorilor
sistemelor de sandtate, precum si de
cooperarea statelor membre cu Centrul
European de Prevenire si1 Control al Bolilor
(ECDC). In plus, pentru a asigura un
raspuns coordonat in mod prompt si
eficace al Uniunii la noile amenintari
transfrontaliere la adresa sandtatii, cadrul
juridic de combatere a amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sanatate ar
trebui sd permitd adoptarea imediata a
definitiilor de caz pentru supravegherea
noilor amenintari si ar trebui sa prevada
crearea unei retele de laboratoare de
referintd ale UE si a unei retele de
sprijinire a monitorizarii focarelor de boli
care sunt relevante pentru substantele de
origine umana. Capacitatea de depistare a
contactilor ar trebui sa fie consolidata prin
crearea unui sistem automat, utilizand
tehnologii moderne, fard a aduce atingere
protectiei datelor cu caracter personal.
Tinand seama de lectiile invatate in urma
pandemiei de COVID-19, cadrul juridic
prevazut in prezentul regulament ar trebui
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Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

(5) Prezentul regulament ar trebui sa se
aplice fara a aduce atingere altor masuri
obligatorii privind activitdti specifice sau
standardele de calitate si sigurantd pentru
anumite bunuri, care prevad obligatii si
instrumente speciale pentru monitorizarea
amenintarilor transfrontaliere specifice,
alerta precoce in cazul acestora si
combaterea lor. Masurile respective includ,
in special, legislatia relevantd a Uniunii in
domeniul obiectivelor comune de siguranta
in materie de sanatate publica,
reglementand bunuri precum produsele
farmaceutice, dispozitivele medicale,
produsele alimentare, substantele de
origine umana (sange, tesuturi si celule,
organe) si expunerea la radiatii ionizante.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 6

Textul propus de Comisie

(6) Protectia sanatatii umane este o
chestiune cu o dimensiune transversala si
este relevanta in numeroase politici si
activitati ale Uniunii. Pentru a atinge un
nivel ridicat de protectie a sanatatii umane
si a evita orice suprapunere sau dublare a
activitdtilor, precum si actiunile
contradictorii, Comisia, in colaborare cu
statele membre, ar trebui s asigure
coordonarea si schimbul de informatii intre
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sa stabileascd baza pentru asigurarea
rezilientei lantului de aprovizionare in
ceea ce priveste medicamentele critice.

Amendamentul

(5) Prezentul regulament ar trebui sa se
aplice fara a aduce atingere altor masuri
obligatorii privind activitdti specifice sau
standardele de calitate si sigurantd pentru
anumite bunuri, care prevad obligatii si
instrumente speciale pentru monitorizarea
amenintarilor transfrontaliere specifice,
alerta precoce in cazul acestora si
combaterea lor. Masurile respective includ,
in special, legislatia relevantd a Uniunii n
domeniul obiectivelor comune de siguranta
in materie de sdnatate publica,
reglementand bunuri precum produsele
farmaceutice, dispozitivele medicale,
echipamentele individuale de protectie,
produsele alimentare, substantele de
origine umana (sange, tesuturi si celule,
organe) si expunerea la radiatii ionizante.

Amendamentul

(6) Protectia sanatatii umane este o
chestiune cu o dimensiune transversala si
este relevantd in numeroase politici si
activitati ale Uniunii. Pentru a atinge un
nivel ridicat de protectie a sanatatii umane
si a evita orice suprapunere sau dublare a
activitatilor, precum si actiunile
contradictorii, Comisia, in colaborare cu
statele membre §i in strdns dialog cu
industria $i cu actorii din lantul de
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mecanismele si structurile instituite in
temeiul prezentului regulament si respectiv
alte mecanisme si structuri instituite la
nivelul Uniunii si in temeiul Tratatului de
instituire a Comunitatii Europene a
Energiei Atomice (Tratatul Euratom), ale
caror activitati sunt relevante pentru
planificarea pregatirii si a raspunsului in
cazul amenintarilor transfrontaliere grave
pentru sandtate, 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
intermediul sistemului de alerta precoce si
raspuns rapid (denumit in continuare
»SAPR?”), instituit prin Decizia
2119/98/CE.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie
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aprovizionare, ar trebui sa asigure
coordonarea si schimbul de informatii intre
mecanismele si structurile instituite in
temeiul prezentului regulament si respectiv
alte mecanisme si structuri instituite la
nivelul Uniunii si in temeiul Tratatului de
instituire a Comunitatii Europene a
Energiei Atomice (Tratatul Euratom), ale
caror activitati sunt relevante pentru
planificarea pregatirii si a rdspunsului in
cazul amenintdrilor transfrontaliere grave
pentru sandtate, 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
intermediul sistemului de alertd precoce si
raspuns rapid (denumit in continuare
»SAPR?”), instituit prin Decizia
2119/98/CE.

Amendamentul

(8a)  Pe baza lectiilor invdtate de pe
urma pandemiei de COVID-19, prezentul
regulament ar trebui sa creeze un mandat
mai solid pentru coordonarea la nivelul
Uniunii. In cazul achizitiilor publice de
echipamente individuale de protectie,
echipamente medicale si vaccinuri, in
cadrul rescEU, al Acordului privind
achizitiile publice comune si al
Instrumentului dedicat sprijinului de
urgenta pe teritoriul Uniunii, trecerea de
la nivel national la nivel european a fost
eficienta si benefica pentru cetdteni.
Aceasta schimbare evita concurenta
neloiala intre statele membre si asigura
un acces sigur, corect, echitabil si la
preturi accesibile la contramdsuri
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Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 8 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 8 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie
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medicale. Declararea unei urgente de
sandtate publicd la nivelul Uniunii ar
aduce cu sine o mai mare coordonare §i
ar permite proceduri de achizitii comune
pentru dezvoltarea, stocarea, distributia i
donarea de contramdsuri medicale. Prin
urmare, Comisia ar trebui sd incurajeze
statele membre sa efectueze achizitii
publice comune pentru contramdsuri
medicale impotriva amenintarilor
transfrontaliere la adresa sandtatii.

Amendamentul

(8b)  Prezentul regulament asigurd, de
asemenea, o actiune coordonatd la nivelul
Uniunii, pentru a asigura functionarea
corespunzdtoare a pietei interne si pentru
a garanta libera circulatie a bunurilor de
baza, inclusiv a medicamentelor, a
produselor medicale si a echipamentelor
individuale de protectie.

Amendamentul

(8¢)  Scopul principal al achizitiilor
publice comune ar trebui sa fie
imbunatatirea gradului de pregitire, a
previzibilitatii si a raspunsului in ceea ce
priveste amenintdrile transfrontaliere
grave pentru sdndtate, in special
imbunatatirea securitatii §i a capacitatii
de aprovizionare si a gradului de echitate
al accesului la contramasuri medicale in
tarile participante.
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Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 8 d (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 9

Textul propus de Comisie

9) Intrucat amenintarile
transfrontaliere grave pentru sdndtate nu se
limiteaza la frontierele Uniunii, achizitiile
publice comune de contramasuri medicale
ar trebui sa fie extinse pentru a include
statele Asociatiei Europene a Liberului
Schimb si statele candidate la aderarea la
Uniune, In conformitate cu legislatia
aplicabilad a Uniunii. Acordul privind
achizitiile publice comune, care stabileste
modalitatile practice care reglementeaza
procedura comuna de achizitii publice
instituita in temeiul articolului 5 din
Decizia nr. 1082/2013/UE, ar trebui sa fie
adaptat si pentru a include o clauza de
exclusivitate privind negocierea si
achizitiile pentru tarile participante in
cadrul unei proceduri de achizitii publice
comune, 1n scopul de a permite o mai buna
coordonare la nivelul UE. Comisia ar
trebui sd asigure coordonarea si schimbul
de informatii intre entitatile care
organizeaza actiuni in cadrul diverselor
mecanisme instituite in temeiul prezentului
regulament si alte structuri relevante ale
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Amendamentul

(8d)  Pentru a garanta cd piata internd
ramdne rezilientd in viitoarele situatii de
urgentd in materie de sandtate si pentru a
reduce dependenta Uniunii de tarile terte,
prezentul regulament ar trebui sa
incurajeze crearea unor stocuri minime
de contramasuri medicale la nivelul
Uniunii ca produse strategice.

Amendamentul

9) Intrucat amenintarile
transfrontaliere grave pentru sandtate nu se
limiteaza la frontierele Uniunii, achizitiile
publice comune de contramasuri medicale
ar trebui sa fie extinse pentru a include
statele Asociatiei Europene a Liberului
Schimb si statele candidate la aderarea la
Uniune, In conformitate cu legislatia
aplicabila a Uniunii. Acordul privind
achizitiile publice comune, care stabileste
modalitatile practice care reglementeaza
procedura comuna de achizitii publice
instituita in temeiul articolului 5 din
Decizia nr. 1082/2013/UE, ar trebui sa fie
adaptat si pentru a include o clauza de
exclusivitate privind negocierea si
achizitiile pentru tarile participante in
cadrul unei proceduri de achizitii publice
comune, 1n scopul de a permite o mai buna
coordonare la nivelul UE si cresterea
securitatii aproviziondrii si a capacitatii
de aprovizionare pentru contramdsurile
medicale in cauza. Clauza de exclusivitate
ar trebui sa insemne ca tarile care
participd la procedura de achizitii comune
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Uniunii in ceea ce priveste achizitiile
publice si rezerva de contramasuri
medicale, precum rezerva strategica
rescEU instituitd in temeiul Deciziei
1313/2013/UE a Parlamentului European si
a Consiliului'®.

16 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).

Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 9 a (nou)

Textul propus de Comisie
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nu pot sa negocieze si sa semnezge
contracte paralele pentru acelasi produs.
In cazul in care negociazii si semneazi
contracte paralele pentru acelasi produs,
tarile respective ar trebui sd fie excluse
din grupul tarilor participante. Comisia ar
trebui sd asigure coordonarea si schimbul
de informatii intre entitatile care
organizeaza si participd la actiuni in cadrul
diverselor mecanisme instituite In temeiul
prezentului regulament si alte structuri
relevante ale Uniunii in ceea ce priveste
achizitiile publice, rezerva si distributia de
contramdsuri medicale, precum rezerva
strategica rescEU instituita Tn temeiul
Deciziei 1313/2013/UE a Parlamentului
European si a Consiliului'®.

16 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).

Amendamentul

(9a) Functionarea Acordului privind
achizitiile publice comune ar trebui sa fie
guvernatd de standarde inalte de
transparentd, inclusiv in ceea ce priveste
divulgarea cantitdtii exacte de
contramdsuri medicale oferite fiecarei tari
participante, detaliile despre lanturile de
aprovizionare, productia i livrarea
produselor achizitionate, precum si
detaliile despre raspunderea tarilor
participante. Masurile de asigurare a
transparentei ar trebui sa garanteze, cit
mai curdnd posibil, ca accesul la
contramdasuri medicale este rapid, egal,
echitabil si accesibil, evitandu-se, in
acelasi timp, speculatiile de preturi intre
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Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 9 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 9 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie
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statele membre. Aceasta ar trebui sa
prevind perturbarea pietei si sd asigure
indeplinirea responsabilititilor
contractuale. In acest sens, este esential
sd se defineasca etape transparente care
sd se aplice de la inceputul procedurii in
ceea ce priveste procesul, domeniul de
aplicare, caietul de sarcini, termenele si
Sformalitatile si sd se asigure cd
comunicarea pe parcursul intregii
proceduri este clara.

Amendamentul

(9b)  In cazul in care o proceduri
comuna de achizitii publice nu a fost
utilizatd pentru a achizitiona
contramdsuri medicale, Comisia ar trebui
sd incurajeze statele membre sd faca
schimb de informatii privind preturile si
datele de livrare a contramdsurilor
medicale, pentru a asigura un nivel sporit
de transparentd si a permite astfel statelor
membre sd acceseze si sd negocieze
contramasuri medicale in conditii mai
echitabile.

Amendamentul

(9c)  Pentru a asigura transparenta,
Parlamentul European ar trebui sa
examinezge contractele incheiate in cadrul
procedurii comune de achizitii publice.
Comisia ar trebui sa furnizeze
Parlamentului informatii complete,
prompte si exacte cu privire la negocierile
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Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 9 d (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 9 e (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 15
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in curs si sa ii permita accesul la
documentele de licitatie, precum si la
contractele incheiate.

Amendamentul

(9d)  Procedura de achizitii publice
comune ar trebui sd incurajeze
cooperarea si solidaritatea intre statele
membre ca raspuns la o amenintare
transfrontalierd grava la adresa sandatatii,
sa consolideze pozitia lor de negociere
prin asigurarea unor conditii de achizitie
preferentiale in ceea ce priveste
cantitatea, pretul si disponibilitatea unei
contramasuri medicale achizitionate.

Amendamentul

(9¢) Pandemia de COVID-19 a relevat
problema reprezentatdi de diversitatea
limitatd a furnizorilor si dependenta
excesivd de anumite lanturi de
aprovizionare. Aceste vulnerabilitati
trebuie solutionate incurajand
participarea mai ampla a intreprinderilor
mici si mijlocii (IMM-urilor) la
procedurile de achizitii publice comune.
Ar trebui pus un accent deosebit pe
acordarea de asistentd tehnicd si pe
reducerea cerintelor administrative
inutile, pentru a stimula implicarea IMM-
urilor in proces.
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Propunere de regulament
Considerentul 9 f (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 9 g (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 9 h (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(9f)  Pentru ca prezentul regulament sa
isi indeplineasca obiectivele principale, in
special pentru a asigura un raspuns rapid
in cazul unor amenintdiri transfrontaliere
grave pentru sdndtate, ar trebui sd se
acorde o atentie deosebita dispozitiilor
contractuale privind achizitiile publice
comune care reglementeazd livrarea si
angajamentele planificate, pentru a se
asigura cd livrarea la timp a
contramasurilor medicale catre tarile
participante este respectatd in toate
circumstantele.

Amendamentul

(92) Achizitiile comune implica
responsabilitati si obligatii comune pentru
toate partile implicate. Ar trebui definite si
respectate angajamentele producatorilor
de a realiza productia si ale autoritatilor
de a achizitiona volumele rezervate
convenite.

Amendamentul

(9h)  Pentru ca achizitiile publice
comune sd fie sustenabile, Comisia i
statele membre ar trebui sa se asigure ca
specificatiile tehnice si criteriile de
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Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 9 i (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 14 a (nou)

Textul propus de Comisie
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selectie si de atribuire sunt accesibile,
transparente, proportionale si
nediscriminatorii, acorddind o valoare
semnificativa si prioritard si luand in
considerare cele mai inalte standarde de
sigurantd si calitate pentru
contramdsurile medicale, in conformitate
cu legislatia aplicabila si in plus fata de
pretul si costurile acestor contramdsuri
medicale. Aceste criterii ar trebui sa
acopere, de asemenea, capacitatea
ofertantului de a se asigura ca existd
securitate si capacitate de aprovizionare
intr-o situatie transfrontalierd gravai de
amenintare la adresa sandtatii, precum §i
sa asigure o flexibilitate adecvatd pentru a
permite o selectie mai larga a furnizorilor
cdstigatori si participarea efectiva a IMM-
urilor la procesul de achizitii publice.

Amendamentul

(9i) Comisia ar trebui s acorde o atentie
deosebita pentru a se asigura cd achizitiile
publice comune de contramdsuri medicale
in sensul articolului 12 includ si achizitia
de medicamente orfane.

Amendamentul

(14a) Culoarele verzi ar trebui sd fie
considerate un instrument adecvat doar
pentru situatiile de pandemie declarate
urgentd de sandatate publicd, cu scopul de
a se garanta cd bunurile esentiale,
contramdsurile medicale si lucratorii
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Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 14 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 21

Propunere de regulament
Considerentul 15

Textul propus de Comisie

(15) 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 evaluadri divergente
ale riscurilor. Prin urmare, obiectivul
coordondrii unui raspuns la nivelul Uniunii
ar trebui sd urmareasca sa garanteze printre
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transfrontalieri circula liber si in conditii
de siguranta in cadrul pietei interne.
Crearea de culoare verzi in astfel de
situatii nu ar trebui sa afecteze dispozitiile
relevante din tratat sau legislatia care
reglementeaza controalele la frontiera.

Amendamentul

(14b) Restrictiile cantitative la exportul
de contramasuri medicale §i orice masuri
cu efect echivalent sunt interzise intre
statele membre in general in temeiul
articolului 35 din TFUE. Cu toate
acestea, avind in vedere cd articolul 36
din TFUE prevede astfel de restrictii din
motive justificate, prezentul regulament ar
trebui sd vizeze asigurarea faptului ca
legislatia Uniunii in domeniul restrictiilor
la export este pusd in aplicare in mod
corect, prin intermediul mecanismului de
autorizare prealabila.

Amendamentul

(15) Statelor membre le revine
responsabilitatea de a gestiona crizele in
domeniul sanatatii publice la nivel
national. Cu toate acestea, mdsurile 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
coordondrii unui raspuns la nivelul Uniunii
ar trebui sa evite concurenta intre statele
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altele cd masurile adoptate la nivel national
sunt proportionale si limitate la riscurile
pentru sanatatea publica legate de
amenintarile transfrontaliere grave pentru
sandtate si cd nu contravin obligatiilor si
drepturilor stipulate in Tratatul privind
functionarea Uniunii Europene, precum
cele referitoare la libera circulatie a
persoanelor, a marfurilor si a serviciilor.

Amendamentul 22

Propunere de regulament
Considerentul 15 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17)  Comunicarea incoerenta cu publicul
si partile interesate precum personalul
medical poate avea un impact negativ
asupra eficacitatii rdspunsului din
perspectiva sanatatii publice, precum si
asupra operatorilor economici. Prin
urmare, coordonarea raspunsului in cadrul
CSS, asistat de subgrupurile relevante, ar
trebui sa includa schimbul rapid de
informatii cu privire la mesajele si
strategiile de comunicare si abordarea
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membre $i sa urmareasca sa garanteze,
printre altele, accesul corect, echitabil si la
un pret convenabil la contramasuri
medicale in toatd Uniunea. Masurile
adoptate la nivel national ar trebui sa fie
proportionale si limitate la riscurile pentru
sdnatatea publica legate de amenintarile
transfrontaliere grave pentru sandtate si nu
contravin obligatiilor si drepturilor
stipulate in Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene, precum cele referitoare
la libera circulatie a persoanelor, a
madrfurilor si a serviciilor.

Amendamentul

(15a) Comisia ar trebui sd se asigure cd,
la data declardrii unei stiri de urgentd,
este cunoscut numarul de locuri din
spitalele din statele membre si de locuri
disponibile in sectiile de terapie intensiva,
in scopul transferului transfrontalier al
pacientilor.

Amendamentul

(17)  Comunicarea incoerenta cu publicul
si partile interesate precum personalul
medical si personalul din domeniul
sanatatii publice, cum ar fi veterinari, si
neinformarea cetdtenilor pot avea un
impact negativ asupra eficacitatii
raspunsului din perspectiva sanatatii
publice, pot incuraja diseminarea de
informatii false, dar s1 afecta negativ
operatorii economici. Prin urmare,
coordonarea raspunsului in cadrul CSS,

RR\1237010R0O.docx



provocarilor in materie de comunicare in
vederea coordondrii comunicdrii in situatii
de risc si de criza, pe baza unei evaluari
solide si independente a riscurilor la adresa
sandtatii publice, care sa fie adaptata la
necesitdtile si circumstantele nationale.
Aceste schimburi de informatii urmaresc sa
faciliteze monitorizarea claritatii si
coerentei mesajelor transmise publicului si
personalului medical. Avand in vedere
caracterul transsectorial al acestui tip de
crize, coordonarea ar trebui sa fie asigurata
si cu alte parti relevante, de exemplu
mecanismul de protectie civila al Uniunii
instituit prin Decizia (UE) 2019/420 a
Parlamentului European si a Consiliului!”.

17 Decizia (UE) 2019/420 a Parlamentului
European si a Consiliului din

13 martie 2019 de modificare a Deciziei
nr. 1313/2013/UE privind un mecanism de
protectie civila al Uniunii (JO L 771,
20.3.2019, p. 1).

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18)  Se impune extinderea recunoasterii
situatiilor de urgenta de sanatate publica si
a efectelor juridice ale acestei recunoasteri
previzute in Decizia nr. 1082/2013/UE. In
acest scop, prezentul regulament ar trebui
sa permita Comisiei sa recunoasca in mod
oficial o urgenta de sanatate publica la
nivelul Uniunii. Pentru a recunoaste o
astfel de situatie de urgentd, Comisia ar
trebui sd Infiinteze un comitet consultativ
independent care sa ofere expertiza cu
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asistat de subgrupurile relevante, ar trebui
sa includa schimbul rapid de informatii cu
privire la mesajele si strategiile de
comunicare si abordarea provocdrilor in
materie de comunicare in vederea
coordondrii comunicdrii 1n situatii de risc si
de crizd, pe baza unei evaluari globale,
solide si independente a riscurilor la adresa
sanatatii publice, care sa fie adaptata la
necesitatile si circumstantele nationale.
Aceste schimburi de informatii urmaresc sa
faciliteze monitorizarea claritatii si
coerentei mesajelor transmise publicului si
personalului medical. Avand in vedere
caracterul transsectorial al acestui tip de
crize, coordonarea ar trebui sa fie asigurata
si cu alte parti relevante, de exemplu
serviciile veterinare si mecanismul de
protectie civila al Uniunii instituit prin
Decizia (UE) 2019/420 a Parlamentului
European si a Consiliului!”.

" Decizia (UE) 2019/420 a Parlamentului
European si a Consiliului din

13 martie 2019 de modificare a Deciziei
nr. 1313/2013/UE privind un mecanism de
protectie civila al Uniunii (JO L 771,
20.3.2019, p. 1).

Amendamentul

(18)  Se impune extinderea recunoasterii
situatiilor de urgenta de sandtate publica si
a efectelor juridice ale acestei recunoasteri
previzute in Decizia nr. 1082/2013/UE. In
acest scop, prezentul regulament ar trebui
sa permita Comisiei sa recunoasca in mod
oficial o urgentd de sanatate publica la
nivelul Uniunii, prin crearea unui nou
mecanism care sa amplifice coordonarea
si sa faciliteze procedurile de achizitii
publice comune pentru dezvoltarea,
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privire la intrebarea dacd o amenintare
reprezinta o situatie de urgenta de sanatate
publicd la nivelul Uniunii si sa ofere
consiliere cu privire la masurile de raspuns
in materie de sdnatate publica si la
incetarea recunoasterii respectivei situatii
de urgentd. Comitetul consultativ ar trebui
sa fie format din experti independenti,
selectati de Comisie din domeniile de
expertiza si experientd cele mai relevante
pentru amenintarea specifica ce se produce,
din reprezentanti ai ECDC, ai EMA si ai
altor organisme sau agentii ale Uniunii in
calitate de observatori. Recunoasterea unei
situatii de urgentd de sanatate publica la
nivelul Uniunii va constitui baza pentru
introducerea unor masuri operationale de
sandtate publica pentru produse medicale si
dispozitive medicale, a unor mecanisme
flexibile de dezvoltare, achizitionare,
gestionare si aplicare a contramdsurilor
medicale, precum si a activarii sprijinului
din partea ECDC in vederea mobilizarii si
detasarii echipelor de asistentd in cazul
aparitiei unui focar, cunoscute sub numele
de ,,Grupul operativ al UE in domeniul
sanatatii”.

Amendamentul 25

Propunere de regulament
Considerentul 20

Textul propus de Comisie

(20)  Aparitia unui eveniment care
corespunde unor amenintari
transfrontaliere grave pentru sanatate si
care poate avea consecinte la nivelul
intregii Uniuni ar trebui sa impuna statelor
membre afectate s ia masuri specifice de
control sau de depistare a contactilor, in
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rezervele si donarea de contramdsuri
medicale. Pentru a recunoaste o astfel de
situatie de urgenta, Comisia ar trebui sa
infiinteze un comitet consultativ
independent care sd ofere expertiza cu
privire la Intrebarea dacd o amenintare
reprezinta o situatie de urgentd de sanatate
publicd la nivelul Uniunii si sa ofere
consiliere cu privire la masurile de raspuns
in materie de sanatate publica si la
incetarea recunoasterii respectivei situatii
de urgentd. Comitetul consultativ ar trebui
sa fie format din experti independent,
selectati de Comisie din domeniile de
expertiza si experienta cele mai relevante
pentru amenintarea specifica ce se produce,
din reprezentanti ai Parlamentului
European, ECDC, ai EMA si ai altor
organisme sau agentii ale Uniunii in
calitate de observator. Recunoasterea unei
situatii de urgentd de sanatate publica la
nivelul Uniunii va constitui baza pentru
introducerea unor masuri operationale de
sanatate publica pentru produse medicale si
dispozitive medicale, a unor mecanisme
flexibile de dezvoltare, achizitionare,
gestionare si aplicare a contramdsurilor
medicale, precum si a activarii sprijinului
din partea ECDC 1n vederea mobilizarii si
detasarii echipelor de asistenta 1n cazul
aparitiei unui focar, cunoscute sub numele
de ,,Grupul operativ al UE in domeniul
sanatatii”.

Amendamentul

(20)  Aparitia unui eveniment care
corespunde unor amenintari
transfrontaliere grave pentru sandtate si
care poate avea consecinte la nivelul
intregii Uniuni ar trebui sa impuna statelor
membre afectate sa ia masuri specifice de
control sau de depistare a contactilor, in
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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 Tn masurile de depistare a
contactilor. Schimbul de date cu caracter
personal privind sdnatatea efectuat de
statele membre trebuie sa respecte
dispozitiile prevazute la articolul 9
alineatul (2) litera (1) din

Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului'®,

18 Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si
privind libera circulatie a acestor date si de
abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia
datelor) JO L 119, 4.5.2016, p. 1).

Amendamentul 26

Propunere de regulament
Articolul 1 — alineatul 1 — litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) achizitiile publice comune de
contramasuri medicale;

Amendamentul 27
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mod coordonat, pentru a identifica
persoanele deja contaminate si pe cele
expuse riscului. Comisia ar trebui sa se
asigure cd aceste date sunt prelucrate in
conditii de sigurantd si ca sunt tratate in
conformitate cu legislatia Uniunii privind
protectia datelor. O astfel de cooperare
poate necesita schimbul, in cadrul
sistemului, de date cu caracter personal,
inclusiv date sensibile referitoare la starea
de sdnatate 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. Schimbul de date cu
caracter personal privind sdndtatea efectuat
de statele membre trebuie sa respecte
dispozitiile prevazute la articolul 9
alineatul (2) litera (1) din

Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului'®.

18 Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice In ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si
privind libera circulatie a acestor date si de
abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia
datelor) JO L 119, 4.5.2016, p. 1).

Amendamentul
(c) achizitiile publice comune §i

gestionarea si desfasurarea comune de
contramasuri medicale;
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Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 7

Textul propus de Comisie

(7 »amenintare transfrontaliera grava
pentru sandtate” inseamna un pericol
potential fatal sau grav pentru sandtate, de
origine biologica, chimica, de mediu,
climatica sau necunoscutd, care se
raspdndeste sau implica un risc
semnificativ de raspandire dincolo de
frontierele nationale ale statelor membre
si care poate necesita coordonarea la
nivelul Uniunii in scopul asigurarii unui
nivel ridicat de protectie a sanatatii umane;

Amendamentul 28

Propunere de regulament
Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 8 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

l. Se instituie prin prezentul
regulament Comitetul pentru securitate

PE689.812v02-00

134/150

Amendamentul

(7) »amenintare transfrontaliera grava
pentru sandtate” inseamna un pericol
potential fatal sau grav pentru sandtate, de
origine biologica, chimica, de mediu,
climatica sau necunoscuta si care poate
necesita coordonarea la nivelul Uniunii in
scopul asigurarii unui nivel ridicat de
protectie a sanatatii umane;

Amendamentul

(8a) ,culoare verzi” inseamna
coridoare de tranzit prin care se poate
trece si care sunt sigure, care mentin
lanturile de aprovizionare in cazul unei
situatii declarate urgenta de sandtate
publica la nivelul Uniunii intr-o situatie
de pandemie, prin asigurarea faptului ca
bunurile esentiale, contramasurile
medicale si lucratorii transfrontalieri pot
circula liber si in sigurantd in cadrul
Dietei interne, cu respectarea deplind a
articolului 77 alineatul (2) litera (e) din
TFUE.

Amendamentul

1. Se instituie prin prezentul
regulament Comitetul pentru securitate
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sanitara (denumit in continuare ,,CSS”).
Comitetul este format din reprezentanti ai
statelor membre, impartiti in doua
formatiuni de lucru:

Amendamentul 30

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 2 — litera d

Textul propus de Comisie
(d) adoptd avize si orientdri, inclusiv In
ceea ce priveste masuri de raspuns
specifice adresate statelor membre pentru

prevenirea si controlul amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sanatate.

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Articolul 4 — alineatul 6 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 32

Propunere de regulament

Articolul 4 — alineatul 7 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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sanitard (denumit in continuare ,,CSS”).
Comitetul este format din reprezentantii
tuturor statelor membre, impartiti in doud
formatiuni de lucru:

Amendamentul

(d) adoptd avize si orientdri, inclusiv In
ceea ce priveste masuri de raspuns
specifice adresate statelor membre pentru
prevenirea si controlul amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sanatate,
tindnd seama totodata de functionarea
adecvatd a pietei unice.

Amendamentul

(ca) desfasurarea activititilor la
distanta prin utilizarea tehnologiilor
digitale in situatiile in care CSS nu se
poate reuni fizic din motive justificate.

Amendamentul

Partenerii sociali recunoscuti ai Uniunii
in comitetele de dialog privind sandtatea
si serviciile sociale relevante au statut de
observatori in cadrul CSS.
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Justificare

Pandemia a subliniat rolul important al partenerilor sociali in evaluarea riscurilor si in
asigurarea pregatirii. Pregatirea este si o problema de sanatate si de siguranta, care implica
lucratorii, angajatorii si autoritatile publice cand este vorba despre amenintdarile
transfrontaliere pentru sandatate. Unul dintre exemplele de comitete de dialog social sectorial
relevante la nivelul UE este Comitetul pentru dialog social pentru sectorul spitalicesc si al
asistentei medicale.

Amendamentul 33

Propunere de regulament
Articolul 5 — alineatul 3 — litera gb (noua)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(gb) o rezerva adecvatd de echipamente
individuale de protectie de cea mai bund
calitate;

Amendamentul 34

Propunere de regulament

Articolul 5 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

4a. Planul de pregatire si raspuns al

Uniunii prevede si masuri pentru a
asigura functionarea normald a pietei
unice in cazul unor aparitiei unor
amenintdrilor transfrontaliere grave
pentru sdndtate.

Amendamentul 35

Propunere de regulament
Articolul 7 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera b — punctul ii

Textul propus de Comisie Amendamentul

(11) capacitati: inclusiv evaluarea (11) capacitati: inclusiv evaluarea

riscurilor si a capacitdtilor pentru a stabili
prioritdtile in materie de pregatire pentru
situatii de urgentd; supravegherea si alerta
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riscurilor si a capacitatilor pentru a stabili
prioritdtile in materie de pregatire pentru
situatii de urgentd; supravegherea si alerta
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precoce, gestionarea informatiilor; accesul
la servicii de diagnosticare in timpul
situatiilor de urgenta; servicii de sdnatate
si de urgenta de baza si sigure, care iau in
considerare dimensiunea de gen;
comunicarea riscurilor; dezvoltarea
cercetdrii si evaludrii care stau la baza
pregatirii pentru situatii de urgenta si o
accelereaza;

Amendamentul 36

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Comisia si statele membre care
doresc acest lucru se pot angaja in
proceduri de achizitii publice comune
desfasurate in conformitate cu articolul 165
alineatul 2 din Regulamentul (UE,
Euratom) 2018/1046 al Parlamentului
European si al Consiliului?® in vederea
cumpadrarii in avans a contramasurilor
medicale destinate amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sanatate.

2% Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046
al Parlamentului European si al Consiliului
din 18 ulie 2018 privind normele
financiare aplicabile bugetului general al
Uniunii, de modificare a

Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE)
nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013, (UE)
nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013, (UE)
nr. 1316/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE)
nr. 283/2014 si a Deciziei nr. 541/2014/UE
si de abrogare a Regulamentului (UE,
Euratom) nr. 966/2012 (JO L 193,
30.7.2018, p. 1).
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precoce, gestionarea informatiilor; accesul
la servicii de diagnosticare in timpul
situatiilor de urgenta; servicii de sanatate si
de urgenta de baza si sigure, care iau in
considerare dimensiunea de gen;
comunicarea riscurilor; dezvoltarea
cercetarii i evaludrii care stau la baza
pregatirii pentru situatii de urgenta si o
accelereaza, o rezerva adecvatd de
echipamente individuale de protectie de
cea mai inalta calitate;

Amendamentul

1. Comisia propune si statele membre
care doresc acest lucru se pot angaja, in
calitate de padrti contractante, in proceduri
de achizitii publice comune desfasurate in
conformitate cu articolul 165 alineatul (2)
din Regulamentul (UE,

Euratom) 2018/1046 al Parlamentului
European si al Consiliului?® in vederea
cumpdrdrii Tn avans a contramasurilor
medicale destinate pregatirii si
raspunsului la amenintarile
transfrontaliere grave pentru sanatate.

2 Regulamentul (UE, Euratom) 2018/1046
al Parlamentului European si al Consiliului
din 18 iulie 2018 privind normele
financiare aplicabile bugetului general al
Uniunii, de modificare a

Regulamentelor (UE) nr. 1296/2013, (UE)
nr. 1301/2013, (UE) nr. 1303/2013, (UE)
nr. 1304/2013, (UE) nr. 1309/2013, (UE)
nr. 1316/2013, (UE) nr. 223/2014, (UE)
nr. 283/2014 si a Deciziei nr. 541/2014/UE
si de abrogare a Regulamentului (UE,
Euratom) nr. 966/2012 (JO L 193,
30.7.2018, p. 1).
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Amendamentul 37

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 2 — litera c

Textul propus de Comisie

() statele membre, statele AELS si
statele candidate la aderarea la Uniune care
participd la o achizitie comuna
achizitioneazd contramadsurile medicale in
cauza prin intermediul respectivei
proceduri si nu prin alte canale si nu
desfasoara in paralel proceduri de
negociere pentru respectivul produs;

Amendamentul 38

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 2 — litera ca (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 39

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 2 — litera d

Textul propus de Comisie
(d) achizitiile publice comune nu aduc

atingere pietei interne, nu constituie o
discriminare sau un obstacol in schimburile
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Amendamentul

(©) statele membre, statele AELS si
statele candidate la aderarea la Uniune care
participd la o achizitie comuna
achizitioneazd contramasurile medicale in
cauza prin intermediul respectivei
proceduri si nu prin alte canale si nu
desfasoara in paralel proceduri de
negociere pentru respectivul produs;
desfasurarea in paralel a unor proceduri
de negociere pentru acelasi produs duce
la excluderea din grupul tarilor
participante;

Amendamentul

(ca) achizitiile publice comune se
desfisoard astfel incdt sa se intareascd
puterea de cumpdarare a tarilor
participante, sd se imbundtditeasca
capacitatea $i securitatea aproviziondrii si
sda se asigure accesul corect, echitabil si la
un pret convenabil la contramasuri
medicale impotriva amenintarilor
transfrontaliere grave pentru sandtate;

Amendamentul
(d) achizitiile publice comune nu aduc

atingere pietei interne, nu constituie o
discriminare sau un obstacol in schimburile
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comerciale si nu cauzeaza denaturari ale
concurentei;

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 2 — litera da (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 41

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie
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comerciale si nu cauzeaza denaturari ale
concurentei sau concentrarea cererii;
achizitiile publice comune asigurda
continuitatea fluxurilor de aprovizionare
si nu genereazd deficite in Uniune;

Amendamentul

(da) dialogul si coordonarea dintre
Comisie, producdtorii participanti, tari si
experti in domeniul sanatatii publice,
inclusiv reprezentanti ai ECDC si EMA si
Grupul operativ pentru situatii de
urgentd, sunt garantate, atunci cind este
necesar, in toate etapele procedurii de
achizitii publice, pentru a se asigura
claritatea si transparenta in ceea ce
priveste procedura de achizitii publice,
termenele si angajamentele asumate de
toate partile;

Amendamentul

2a. Comisia i celelalte parti
contractante implicate in achizitiile
publice comune efectueaza achizitiile
publice comune intr-un mod transparent,
prompt si eficace, inclusiv atunci cind se
pun de acord in legaturd cu procesul,
domeniul de aplicare, termenele, detaliile
privind lanturile de aprovizionare,
productia si livrarea contramasurilor
medicale achizitionate, caietul de sarcini,
comunicarea cantitdtii exacte furnizate
fiecarei tari participante, modalitatile
practice detaliate pentru evaluarea
cererilor de participare sau a ofertelor,
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Amendamentul 42

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 2 b (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 43

Propunere de regulament

atribuirea contractului, detaliile privind
raspunderea tarilor participante, legea
aplicabild contractului, precum si instanta
competentd pentru audieri in cazul
litigiilor, definind etape clare de la
inceputul procedurii.

Amendamentul

2b.  Procedurile de achizitii publice
comune includ specificatii tehnice si
criterii de selectie accesibile, transparente,
calitative si nediscriminatorii, care sunt
luate in considerare in procesul de
atribuire pentru ofertele din cadrul
achizitiilor publice comune si care
respectd urmdtoarele conditii:

Articolul 12 — alineatul 2 b (nou) — litera a (noua)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 44

Propunere de regulament

Amendamentul

(a) cele mai inalte standarde de
siguranta si calitate, in conformitate cu
legislatia relevantdi;

Articolul 12 — alineatul 2 b (nou) — litera b (noua)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(b) capacitatea de a garanta
securitatea §i capacitatea de aprovizionare
pentru contramdsurile medicale in cauza.
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Amendamentul 45

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Comisia, in colaborare cu statele
membre, asigura coordonarea si schimbul
de informatii intre entitdtile care
organizeaza actiuni, inclusiv, insd fara a
se limita la proceduri de achizitii publice
comune, rezerve de contramasuri medicale
si donarea acestora in cadrul diverselor
mecanisme instituite la nivelul Uniunii, in
special in ceea ce priveste:

Amendamentul 46

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 47

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 3 b (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

3. Comisia, in colaborare cu statele
membre, asigura coordonarea si schimbul
de informatii intre entitatile care
organizeaza actiuni §i participd la actiuni
menite sd raspundd la o amenintare
transfrontalierd grava pentru sandtate,
printre care se pot numdra proceduri de
achizitii publice comune, acumularea,
stocarea de rezerve de contramasuri
medicale si donarea acestora in cadrul
diverselor mecanisme instituite la nivelul
Uniunii, 1n special in ceea ce priveste:

Amendamentul

3a. Tarile participante se asigurd ca
exista stocuri adecvate i cd distributia de
contramdsuri medicale achizitionate este
corespunzdtoare. Principalele detalii si
caracteristici ale stocarii si distributiei
respective sunt stabilite in planurile
nationale.

Amendamentul

3b. In conformitate cu principiul
transparentei, Comisia informeaza
periodic Parlamentul European privind
negocierile referitoare la achizitiile
publice comune de contramdsuri
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Amendamentul 48

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 3 ¢ (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 49

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 3 d (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 50

Propunere de regulament
Articolul 12 — alineatul 3 e (nou)

Textul propus de Comisie
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medicale.

Amendamentul

3c. Cu respectarea normelor de
confidentialitate aplicabile, Parlamentul
European isi rezerva in orice moment
dreptul de a inspecta continutul
necenzurat al tuturor contractelor
incheiate in cadrul procedurilor prevazute
la acest articol.

Amendamentul

3d. Comisia si statele membre le oferd
consumatorilor informatii actualizate,
accesibile si clare privind drepturile si
obligatiile lor referitoare la
contramasurile medicale achizitionate
prin achizitii publice comune, inclusiv
detalii despre raspunderea pentru daune
si accesul la protectie juridica si la
reprezentarea consumatorului.

Amendamentul

Je. In cazul in care nu se aplici
procedura comund de achizitii publice
pentru contramdsuri medicale impotriva
amenintdrilor transfrontaliere pentru
sdandtate, Comisia incurajeaza statele
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Amendamentul 51

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) permite prelucrarea si schimbul
computerizat de informatii, date si
documente.

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 14 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Statele membre sunt responsabile
de asigurarea faptului ca sistemul integrat
de supraveghere este alimentat periodic cu
informatii, date si documente complete si
oportune transmise $i partajate prin
intermediul platformei digitale.

Amendamentul 53

Propunere de regulament
Articolul 21 — alineatul 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) comunicarea in situatii de risc si de
criza, care urmeaza sa fie adaptata la
necesitdtile si circumstantele statelor
membre, cu scopul de a furniza informatii
consecvente si coordonate in Uniune,
destinate publicului si personalului
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membre sa faca schimb de informatii cu
privire la stabilirea preturilor si la datele
de livrare pentru contramdsurile
medicale.

Amendamentul

(b) permite prelucrarea si schimbul
computerizat de informatii, date si
documente, tindnd cont de legislatia
Uniunii privind protectiei datelor cu
caracter personal.

Amendamentul

3. Statele membre sunt responsabile
de asigurarea faptului ca sistemul integrat
de supraveghere este alimentat periodic cu
informatii, date si documente complete,
oportune si exacte transmise $i partajate
prin intermediul platformei digitale.

Amendamentul

(b) comunicarea in situatii de risc si de
criza, care urmeaza sa fie adaptata la
necesitdtile si circumstantele statelor
membre, cu scopul de a furniza informatii
consecvente si coordonate in Uniune,
destinate publicului si personalului medical
si, daca este necesar, altor profesionisti
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medical;

Amendamentul 54

Propunere de regulament

Articolul 22 — alineatul 2 — litera ca (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 55

Propunere de regulament
Articolul 25 — alineatul 1 — litera c

Textul propus de Comisie

(c) activare a sprijinului din partea
ECDC, astfel cum se prevede in
Regulamentul (UE) .../... [JO: A se
introduce numarul Regulamentului ECDC
[ISC/2020/12527]] referitor la mobilizarea
si desfasurarea activitatii Grupului operativ
al UE 1n domeniul sanatatii.

Amendamentul 56

Propunere de regulament

Articolul 25 — alineatul 1 — litera ca (noua)

Textul propus de Comisie
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din domeniul sanatatii publice, de
exemplu veterinarilor;

Amendamentul

(ca) tin seama de necesitatea
Sfunctiondrii normale a pietei unice, in
special de existenta coridoarelor verzi
pentru libera circulatie a alimentelor si
contramasurilor medicale.

Amendamentul

(c) activarea sprijinului din partea
ECDC, astfel cum se mentioneazd in
Regulamentul (UE).../... [JO: A se
introduce numarul Regulamentului ECDC
[[SC/2020/12527]] referitor la mobilizarea
si desfasurarea activitatii Grupului operativ
al UE in domeniul sdndtatii §i, in special,
crearea unei liste a locurilor din sectiile
de terapie intensivda din statele membre, in
scopul unui eventual transfer
transfrontalier al pacientilor;

Amendamentul

(ca) culoare verzi mentionate la
articolul 25a din prezentul regulament, in
cazuri exceptionale.
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Amendamentul 57

Propunere de regulament
Articolul 25 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 58
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Amendamentul

Articolul 25a
Culoarele verzi

1. Dupad recunoasterea unei urgente
in materie de sandtate publica intr-o
situatie de pandemie in temeiul articolului
23 alineatul (1), Comisia stabileste, in
cazul restrictiilor la frontiera, culoare
verzi pentru a se asigura cd bunurile
esentiale, contramdsurile medicale si
lucradtorii transfrontalieri pot circula liber
in cadrul pietei interne.

2. Comisia este imputernicita sd
adopte acte delegate pentru a completa
prezentul regulament cu dispozitii privind
crearea culoarelor verzi mentionate la
alineatul (1).

3. Un stat membru poate interzice
sau restrictiona exporturile de
contramasuri medicale numai in cazurile
definite la articolul 36 din TFUE in
timpul unei urgente de sandtate publica la
nivelul Uniunii, cu conditia obtinerii unei
autorizatii prealabile din partea Comisiei.

Comisia decide cu privire la cererea de
autorizare prealabila in termen de cinci
zile de la solicitare. In cazul in care
Comisia nu ia o decizie in termenul
mentionat, se considerd cd autorizatia a
fost acordata.
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Propunere de regulament
Articolul 29 — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Pana in 2025 si, ulterior, la fiecare cinci
ani, Comisia efectueaza o evaluare a
prezentului regulament si prezinta
Parlamentului European si Consiliului un
raport privind principalele constatari.
Evaluarea se efectueaza in conformitate cu
Orientarile Comisiei privind o mai buna
legiferare. Evaluarea cuprinde, in special, o
evaluare a functionarii SAPR si a retelei de
supraveghere epidemiologica, precum si
coordonarea raspunsului cu CSS.
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Amendamentul

Pana in 2025 si, ulterior, la fiecare cinci
ani, Comisia efectueaza o evaluare a
prezentului regulament si prezinta
Parlamentului European si Consiliului un
raport privind principalele constatari.
Evaluarea se efectueaza in conformitate cu
Orientarile Comisiei privind o mai buna
legiferare. Evaluarea cuprinde, in special, o
evaluare a functionarii SAPR si a retelei de
supraveghere epidemiologica, valoarea
addaugata a procedurii de achizitii publice
comune, precum si coordonarea
raspunsului cu CSS si impactul
regulamentului asupra functiondrii
adecvate a pietei unice in cazul aparitiei
unor amenintari transfrontaliere grave
pentru sdndtate.
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