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(Résolutions, recommandations et avis)

RECOMMANDATIONS

CONSEIL

RECOMMANDATION DU CONSEIL

du 9 juin 2009

relative a la sécurité des patients, y compris la prévention des infections associées aux soins et la
lutte contre celles-ci

(2009/C 151/01)

LE CONSEIL DE L'UNION EUROPEENNE,

vu le traité instituant la Communauté européenne, et notam-
ment son article 152, paragraphe 4, deuxieme alinéa, )

vu la proposition de la Commission,

vu lavis du Parlement européen ('),

vu lavis du Comité économique et social européen (%),
vu lavis du Comité des régions (%),

considérant ce qui suit:

(1)  Larticle 152 du traité dispose que l'action de la Commu-
nauté, qui compléte les politiques nationales, porte sur
I'amélioration de la santé publique, la prévention des (6)
maladies et des affections humaines et I'élimination des
causes de danger pour la santé humaine.

2) On estime que, dans les Etats membres, de 8 3 12 % des
patients hospitalisés sont victimes d’événements indésira-
bles alors que des soins de santé leur sont dispensés (4).

q p

(3)  Le Centre européen de prévention et de controle des
maladies (ECDC) a estimé que, en moyenne, les infections ?)
associées aux soins (IAS) affectent un patient hospitalisé
sur vingt, c'est-a-dire 4,1 millions de patients par an dans

(") Avis du 23 avril 2009 (non encore publié au JO).

(®) Avis du 25 mars 2009 (non encore publié au JO).

() Avis du 22 avril 2009 (non encore publié au JO).

() Rapport technique «Improving Patient Safety in the EU» (cAméliorer
la sécurité des patients dans I'UE»), élaboré pour la Commission
européenne, publié en 2008 par RAND Corporation.

I'Union européenne, et qu'elles provoquent chaque
année 37 000 déces.

Une sécurité des patients insuffisante représente a la fois
un grave probleme de santé publique et un fardeau
économique élevé pesant sur des ressources sanitaires
limitées. Une grande partie des événements indésirables,
tant dans le secteur hospitalier que dans les soins de
santé primaires, sont évitables et il semblerait que des
facteurs systémiques soient a la base d'une majorité
d’entre eux.

La présente recommandation s'appuie, en les complétant,
sur les travaux réalisés en matiere de sécurité des patients
par I'Organisation mondiale de la santé (OMS), par l'in-
termédiaire de I'Alliance mondiale pour la sécurité des
patients, par le Conseil de I'Europe et par I'Organisation
pour la coopération et le développement économique
(OCDE).

Le septitme programme-cadre pour la recherche et le
développement (°) permet a la Communauté de soutenir
la recherche dans les systémes de santé, notamment en ce
qui concerne la qualité de la prestation de soins de santé
au titre du théme «Santé», lequel comprend un volet
consacré a la sécurité des patients. Cette question béné-
ficie également d’'une attention particuliére au titre du
theme «Technologies de I'information et de la communi-
cation» (TIC).

La sécurité des patients figure parmi les domaines d'ac-
tion énoncés dans le livre blanc de la Commission inti-
tulé «Ensemble pour la santé: une approche stratégique
pour I'UE 2008-2013» du 23 octobre 2007.

(°) Décision n® 1982/2006/CE du Parlement européen et du Conseil du
18 décembre 2006 relative au septieme programme-cadre de la
Communauté européenne pour des actions de recherche, de déve-
loppement technologique et de démonstration (2007-2013) (JO
L 412 du 30.12.2006, p. 1).
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®)

(10)

(13)

Selon les données disponibles, les Etats membres n'ont
pas atteint le méme niveau en matiére d’élaboration et
d’application de stratégies de sécurité des patients effi-
caces et globales ('). La présente recommandation vise
dés lors A créer un cadre favorisant, dans les FEtats
membres et dans le contexte de collaborations entre
eux, I'élaboration de politiques et l'adoption de mesures
permettant de faire face aux grands problémes auxquels
est confrontée I'Union dans le domaine de la sécurité des
patients.

II convient d'informer les patients et de les faire participer
davantage au processus visant a garantir leur sécurité. Ils
devraient étre au courant des normes de sécurité des
patients, des meilleures pratiques etfou des mesures de
sécurité en place et de la manieére dont ils peuvent
trouver des informations accessibles et compréhensibles
sur les systémes de réclamation et de recours.

Les Etats membres devraient mettre en place, maintenir
ou améliorer des systemes de signalement globaux qui
soient capables de tirer des enseignements des défail-
lances et qui permettent de déterminer l'ampleur et les
causes des événements indésirables et de mettre au point
des solutions et des interventions efficaces. La sécurité
des patients devrait faire partie des programmes d’éduca-
tion et de formation du personnel de santé qui dispense
les soins.

II y a lieu de collecter, a l'échelle communautaire, des
données comparables et agrégées en vue de la mise en
place de programmes, de structures et de politiques de
sécurité des patients efficaces et transparents, et il
conviendrait de diffuser les meilleures pratiques parmi
les Etats membres. Il est nécessaire, pour faciliter I'ap-
prentissage mutuel, d’élaborer, dans le cadre d'une
coopération entre les Etats membres et la Commission
européenne et compte tenu des travaux des organisations
internationales concernées, une terminologie dans le
domaine de la sécurité des patients et des indicateurs
communs.

Les outils fournis par les technologies de l'information et
de la communication, tels que les dossiers médicaux élec-
troniques ou les prescriptions en ligne, peuvent contri-
buer a lamélioration de la sécurité des patients en
permettant, par exemple, la vérification systématique
d’éventuelles interactions ou allergies médicamenteuses.
Ils devraient également servir a améliorer la compréhen-
sion des utilisateurs de produits médicaux.

Il convient de mettre au point une stratégie nationale,
complémentaire des stratégies encourageant l'utilisation
prudente des agents antimicrobiens (3, qui porte la
prévention des IAS et la lutte contre celles-ci au

(') Safety improvement for Patients in Europe (SIMPATIE), un projet
financé au titre du programme communautaire de santé publique
pour la période 2003-2008, (http://www.simpatie.org).

(®) Voir, par exemple, les conclusions du Conseil sur la résistance aux
agents antimicrobiens adoptées le 10 juin 2008.

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

nombre des objectifs nationaux de santé publique et qui
vise a réduire le risque que représentent les IAS dans les
établissements de soins. Il est essentiel que les ressources
nécessaires a l'exécution des différents volets de la stra-
tégie nationale soient attribuées dans le cadre du finan-
cement de base des prestations de soins de santé.

La prévention des IAS et la lutte contre celles-ci devraient
constituer des priorités stratégiques a long terme pour les
établissements de soins. Tous les niveaux et toutes les
fonctions hiérarchiques devraient coopérer afin de réaliser
des changements axés sur les résultats au niveau des
comportements et de l'organisation; il convient pour ce
faire de définir les responsabilités a tous les niveaux,
d’organiser les structures de soutien et les ressources
techniques locales et de mettre en place des procédures
d’évaluation.

Les données disponibles a propos des IAS ne suffisent
pas toujours pour permettre aux réseaux de surveillance
d'effectuer des comparaisons constructives entre les
établissements, pour observer I'épidémiologie des agents
pathogeénes associés aux soins de santé, ainsi que pour
évaluer et orienter les politiques relatives a la prévention
des IAS et a la lutte contre celles-ci. 1l convient, par
conséquent, d'instaurer des systémes de surveillance
au niveau des établissements de soins ainsi qu'a I'échelle
régionale et nationale, ou de les renforcer lorsquil en
existe.

Les Etats membres devraient se fixer pour objectif de
réduire le nombre de personnes affectées par les IAS.
Pour y parvenir, il conviendrait d’encourager le recrute-
ment de professionnels de santé spécialisés dans la lutte
contre les infections. En outre, les Etats membres et leurs
établissements de soins devraient envisager de recourir a
du personnel de liaison pour aider le personnel spécialisé
dans la lutte contre les infections au niveau clinique.

Les Etats membres devraient travailler en étroite coopéra-
tion avec l'industrie des technologies médicales en vue de
favoriser une conception plus orientée vers la sécurité des
patients, afin de réduire la survenance d’événements indé-
sirables dans les soins de santé.

Pour atteindre les objectifs en matiére de sécurité des
patients mentionnés ci-dessus, y compris la prévention
des IAS et la lutte contre celles-ci, les ftats membres
devraient appliquer une véritable stratégie globale en
tenant compte des éléments les plus appropriés qui ont
une réelle incidence sur la prévalence et le poids des
événements indésirables.

L'action de la Communauté dans le domaine de la santé
publique devrait respecter pleinement les responsabilités
des Etats membres en matiére d’organisation et de four-
niture de services de santé et de soins médicaux,
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RECOMMANDE:

en appliquant les définitions suivantes aux fins de la présente
recommandation:

«événement indésirable» désignant un incident préjudiciable a un
patient;

la notion de «préjudice» supposant l'altération de la structure ou
d'une fonction de l'organisme etfou tout effet délétére qui en
résulte;

«dnfections associées aux soins» désignant des maladies ou
pathologies liées a la présence d’'un agent infectieux ou de ses
produits, en association avec un risque de mise en contact dans
des établissements ou lors de procédures de soins ou de traite-
ments;

«sécurité des patients» désignant le fait, pour un patient, de ne
pas subir un préjudice inutile ou potentiel associé aux soins de
santé;

dndicateur de processus» désignant un indicateur relatif au
respect d’activités convenues telles que l'hygiene des mains, la
surveillance, les modes opératoires normalisés;

dndicateur structurel» désignant un indicateur relatif a toutes
ressources telles que le personnel, une infrastructure ou un
comité;

AUX ETATS MEMBRES:

1. RECOMMANDATIONS CONCERNANT LA SECURITE DES
PATIENTS — ENJEUX GENERAUX

1. de soutenir la mise en place et le développement de poli-
tiques et de programmes nationaux de sécurité des patients:

a) en désignant lautorité ou les autorités compétentes ou
tout autre organisme compétent chargés de la sécurité
des patients sur leur territoire;

b) en élevant la sécurité des patients au rang d’enjeu prio-
ritaire dans les politiques et les programmes sanitaires a
I'échelon national, régional et local;

¢) en favorisant la mise au point de systémes, de procédés
et d'outils plus strs et faciles a utiliser, y compris par le
recours aux technologies de [linformation et de
la communication;

d) en revoyant et en mettant a jour régulierement les
normes et/ou les meilleures pratiques de sécurité appli-
cables aux soins de santé dispensés sur leur territoire;

) en encourageant les organisations de professionnels de
la santé a jouer un role actif en matiére de sécurité des
patients;

f) en prévoyant une stratégie spécifique pour promouvoir
des pratiques sares afin de prévenir les événements indé-
sirables les plus fréquents, tels que les événements liés
a la médication, les IAS et les complications pendant ou
aprés une intervention chirurgicale;

2. d’autonomiser et d’'informer les citoyens et les patients:

a) en associant les organisations et les représentants des
patients a I'élaboration des politiques et des programmes
de sécurité des patients a tous les échelons appropriés;

b) en communiquant aux patients des informations rela-
tives:

i) aux normes de sécurité des patients en vigueur;

ii) au risque et aux mesures de sécurité en vigueur pour
réduire ou éviter les erreurs et préjudices, y compris
les meilleures pratiques et le droit de donner son
consentement éclairé a un traitement, ainsi que
pour faciliter les choix et les décisions du patient;

iii) aux procédures de réclamation et aux voies de
recours et de dédommagement disponibles, ainsi
qu'aux conditions applicables;

¢) en étudiant les possibilités de doter les patients de
compétences de base dans le domaine de la sécurité
des patients, c'est-a-dire des connaissances, des attitudes
et des aptitudes de base essentielles a la réalisation de
l'objectif de soins plus stirs;

3. de favoriser linstauration, ou le renforcement lorsquil en
existe, de systemes de signalement des événements indési-
rables capables de tirer des enseignements des défaillances
et ne revétant aucun caractére punitif:

a) qui fournissent des informations sur I'ampleur, la nature
et les causes des erreurs, des événements indésirables et
des quasi-incidents;

b) qui, par leur environnement ouvert, loyal et non punitif,
incitent le personnel de santé a participer activement au
signalement des événements indésirables. Ce systéme de
signalement devrait étre distinct des systémes et procé-
dures disciplinaires applicables a ce personnel dans les
Etats membres, et, si nécessaire, les questions juridiques
relatives a la responsabilité de ce personnel devraient
étre clarifiées;
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¢) qui offrent, le cas échéant, la possibilité aux patients, a
leur famille et & dautres soignants informels de faire
part de leur expérience;

d) qui completent dautres systemes de signalement en
matiére de sécurité, dont ceux prévus pour la pharma-
covigilance et les dispositifs médicaux, tout en évitant,
dans la mesure du possible, la multiplication des
exigences de signalement;

. de promouvoir, au niveau approprié, lI'éducation et la
formation du personnel de santé en matiere de sécurité
des patients:

a) en favorisant une éducation et une formation multidis-
ciplinaires a la sécurité des patients de tous les profes-
sionnels de la santé, des autres membres du personnel
de santé et des membres concernés de la direction et du
personnel administratif dans les environnements de
soins;

b) en inscrivant la sécurité des patients dans les
programmes de l'enseignement supérieur du premier
cycle et des cycles ultérieurs, ainsi que dans la formation
en cours d’emploi et la formation continue des profes-
sionnels de la santé;

¢) en envisageant de développer les compétences de base
dans le domaine de la sécurité des patients, cest-a-dire
les connaissances, les attitudes et les aptitudes de base
essentielles a la réalisation de l'objectif de soins plus
sars, et de faire connaitre celles-ci a l'ensemble du
personnel de santé ainsi que des membres concernés
de la direction et du personnel administratif;

d) en fournissant et en diffusant a I'ensemble du personnel
de santé des informations relatives aux normes de sécu-
rité des patients, au risque et aux mesures de sécurité
en place, y compris les meilleures pratiques, afin de
réduire ou prévenir les erreurs et les préjudices, et en
promouvant son engagement en faveur de la sécurité
des patients;

e) en collaborant avec des organismes actifs en matiere
d’éducation et de formation professionnelles en soins
de santé pour garantir que la sécurité des patients béné-
ficie de lattention qu'elle mérite dans les programmes
d’études supérieures et dans I'éducation et la formation
continues des professionnels de santé, notamment
via l'acquisition des compétences requises pour gérer
et apporter les modifications de comportement néces-
saires en vue d’améliorer la sécurité des patients dans le
cadre d’'un changement de systéme;

. de classifier et mesurer la sécurité des patients au niveau
communautaire, en ceuvrant de concert les uns avec les
autres et avec la Commission:

a) en vue délaborer des définitions et une terminologie
communes tenant compte des activités internationales
de normalisation telles que la classification internatio-
nale pour la sécurité des patients actuellement mise au
point par 'OMS, ainsi que des travaux du Conseil de
I'Europe dans ce domaine;

6.

1L

b) en vue de mettre au point un ensemble d’indicateurs
fiables et comparables, afin de recenser les problémes
de sécurité, dévaluer lefficacité des interventions
destinées a améliorer la sécurité et de faciliter 'appren-
tissage mutuel entre Etats membres. Il convient de tenir
compte des travaux réalisés au niveau national, ainsi que
des activités menées a I'échelle internationale, telles que
le projet d'indicateurs de qualité des soins de santé de
I'OCDE et le projet d'indicateurs de santé de la Commu-
nauté;

¢) en vue de recueillir et de partager des données et des
informations comparables décrivant les résultats atteints
en termes de typologie et de quantification en matiére
de sécurité des patients, pour faciliter l'apprentissage
mutuel et orienter la fixation des priorités, afin daider
les Etats membres a rendre publics, dans le futur, les
indicateurs pertinents;

de partager les connaissances, I'expérience et les meilleures
pratiques, en ceuvrant de concert les uns avec les autres,
ainsi quavec la Commission et les organismes européens et
internationaux concernés:

a) en vue de mettre en place des programmes, structures et
politiques de sécurité des patients efficaces et trans-
parents, y compris des systémes de signalement capables
de tirer des enseignements des défaillances, afin de lutter
contre les événements indésirables dans les soins de
santé;

b) en vue d’assurer l'efficacité des interventions et des solu-
tions mises en ceuvre pour améliorer la sécurité des
patients dans l'environnement de soins et d’évaluer la
possibilité de les appliquer ailleurs;

¢) en vue de garantir la communication, en temps utile,
des principales alertes concernant la sécurité des
patients;

. de développer et promouvoir la recherche relative a la

sécurité des patients;

AUTRES RECOMMANDATIONS  CONCERNANT LA
PREVENTION DES IAS ET LUTTE CONTRE CELLES-CI

. d’adopter et exécuter au niveau approprié une stratégie de

prévention des IAS et de lutte contre celles-ci, dont les
objectifs seraient les suivants:

a) mettre en ceuvre des mesures de prévention et de lutte a
I'échelon national ou régional pour contribuer a endi-
guer les IAS, notamment:

i) pour mettre en oeuvre des mesures de prévention et
de lutte aussi bien standard que fondées sur les
risques dans tous les environnements de soins de
santé, selon les besoins;
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ii)

i)

5,'

pour promouvoir la cohérence des mesures de
prévention des infections et de lutte contre celles-ci
adoptées par les différents prestataires de soins qui
traitent ou soignent un patient particulier, ainsi que
la notification de ces mesures;

pour faire en sorte que des lignes directrices et des
recommandations soient disponibles au niveau
national;

pour favoriser 'adhésion a des mesures de préven-
tion et de lutte au moyen d'indicateurs de structure
et de processus, ainsi que des résultats des processus
d’accréditation ou de certification en vigueur;

améliorer la prévention des infections et la lutte contre
celles-ci au niveau des établissements de soins, en
encourageant notamment ces derniers a mettre en place:

i)

iii)

un programme de prévention des infections et de
lutte contre celles-ci portant sur des aspects tels
que les modalités organisationnelles et structurelles,
les procédures diagnostiques et thérapeutiques (la
politique de bon usage des antibiotiques, par exem-
ple), les ressources nécessaires, les objectifs de la
surveillance, la formation et linformation des
patients;

des mécanismes de gouvernance organisationnelle
appropriés aux fins de I'élaboration et du suivi du
programme de prévention des infections et de lutte
contre celles-ci;

des mécanismes organisationnels appropriés et du
personnel qualifié chargés de mettre en ceuvre le
programme de prévention des infections et de lutte
contre celles-ci;

instaurer des systémes de surveillance active ou les
renforcer lorsqu'il en existe:

i)

a I'échelon national ou régional:

— en organisant des enquétes de prévalence a inter-
valles réguliers, selon les besoins,

— en tenant compte de I'importance de la surveil-
lance de types d'infection ciblés afin d’élaborer
des données de référence nationales, assorties
d'indicateurs de processus et d'indicateurs struc-
turels pour évaluer la stratégie,

— en organisant la détection et le signalement en
temps utile des micro-organismes a risque ou des
agrégats d'infections associés aux soins a l'auto-
rité compétente en vertu des prescriptions natio-
nales,

— en signalant les agrégats et les types d’infections
pertinents a l'échelle communautaire ou inter-
nationale, conformément a la législation commu-
nautaire (') ou aux reéglements internationaux en
vigueur;

ii) a I'échelon des établissements de soins:

— en encourageant la haute qualité de la documen-
tation microbiologique et des dossiers des
patients,

— en assurant la surveillance de l'incidence de types
dlinfection ciblés, assortie d'indicateurs de
processus et d’indicateurs structurels, afin d’éva-
luer Tapplication des mesures de lutte contre les
infections,

— en envisageant de recourir a la surveillance de
types d'infection particuliers etfou de souches
particulieres d’agents pathogenes associés aux
soins aux fins de la détection en temps utile
des micro-organismes a risque ou des agrégats
d'infections associés aux soins;

ili) en utilisant, le cas échéant, les méthodes et indica-
teurs de surveillance recommandés par 'ECDC, ainsi
que les définitions de cas approuvées au niveau
communautaire conformément a la décision
n® 2119/98/CE;

d) favoriser I'éducation et la formation du personnel de
santé:

i) a I'échelon national ou régional,en définissant et en
mettant en ceuvre des programmes de formation
etfou d'éducation a la lutte contre les infections
spécialement destinés au personnel chargé de celle-
ci et en renforcant I'éducation des autres membres du
personnel de santé en matiere de prévention des IAS
et de lutte contre celles-ci;

ii) a I'échelon des établissements de soins:

— en dispensant régulierement a l'ensemble du
personnel de santé, y compris les gestionnaires,
des formations portant sur les principes de base
de T'hygiene, de la prévention des infections et de
la lutte contre celles-ci,

(") Par exemple, la décision n°® 2119/98/CE du Parlement européen et

du Conseil du 24 septembre 1998 instaurant un réseau de surveil-
lance épidémiologique et de controle des maladies transmissibles
dans la Communauté et le reglement sanitaire international
(O L 268 du 3.10.1998, p. 1), ainsi que le réglement (CE)
n® 726/2004 du Parlement européen et du Conseil
du 31 mars 2004 ¢établissant des procédures communautaires pour
l'autorisation et la surveillance en ce qui concerne les médicaments
a usage humain et a usage vétérinaire, et instituant une Agence
européenne des médicaments (JO L 136 du 30.4.2004, p. 1).
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— en dispensant régulierement des formations de dation n°® 2002/77|CE du Conseil du 15 novembre 2001
perfectionnement au personnel chargé de taches relative a l'utilisation prudente des agents antimicrobiens en
particuliéres liées a la prévention des IAS et a la médecine humaine ('), ou qui seront intégrés a ce méca-
lutte contre celles-ci; nisme;

¢) améliorer l'information des patients par les établisse- . RECOMMANDATIONS FINALES

ments de soins:
10. communiquer la teneur de la présente recommandation aux

organisations de soins de santé et aux instances profession-

i) en mettant a la disposition Eies patients des 1nfo.rma- nelles et éducatives, et les inciter a en suivre les préconisa-
t19ns objectives et comp’reheqs1bles sur le risque tions afin que ses éléments-clés soient mis en ceuvre au
dTAS, les mesures de prévention mises en ceuvre quotidien.

par létablissement et la maniére dont les patients

peuvent contribuer a la prévention de ces infections;

11. présenter a la Commission un rapport sur les progres
réalisés dans la mise en ceuvre de la présente recomman-
dation au plus tard le 9 juin 2011 et, ensuite, a la demande
de la Commission, afin de contribuer au suivi de la présente
recommandation au niveau communautaire.

i) en fournissant des informations particulieres relatives,
par exemple, aux mesures de prévention et de lutte
aux patients colonisés ou infectés par des agents
pathogénes associés aux soins;

f) soutenir les travaux de recherche dans des domaines tels INVITE LA COMMISSION:

que I'épidémiologie, les applications des nanotechnolo-
gies et des nanomatériaux, les nouvelles technologies et
interventions préventives et thérapeutiques et le rapport
cofit/efficacité de la prévention des IAS et de la lutte
contre celles-ci;

a présenter au Conseil, au plus tard le 9 juin 2012, un rapport
de mise en ceuvre évaluant lincidence de la présente recom-
mandation sur la base des informations communiquées par les
FEtats membres, en vue de déterminer lefficacité des mesures
proposées et d’examiner la nécessité de nouvelles actions.

9. d’envisager, aux fins de la coordination de 'exécution de la
stratégie visée au point 8 ainsi que de I'échange d'informa-
tions et de la coordination avec la Commission, 'ECDC,
I'Agence européenne des médicaments et les autres Etats
membres, la mise en place, si possible au plus tard le
9 juin 2011, d'un mécanisme intersectoriel ou de systémes
équivalents en fonction de linfrastructure en place dans
chaque Etat membre, qui collaboreront avec le mécanisme
intersectoriel existant créé conformément a la recomman- Petr SIMERKA

Fait a Luxembourg, le 8 juin 2009.

Par le Conseil
Le président

() JO L 34 du 5.2.2002, p. 13.
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RECOMMANDATION DU CONSEIL
du 8 juin 2009

relative 3 une action dans le domaine des maladies rares

(2009/C 151/02)

LE CONSEIL DE L'UNION EUROPEENNE,

vu le traité instituant la Communauté européenne, et notam-
ment son article 152, paragraphe 4, deuxieme alinéa,

vu la proposition de la Commission,

vu lavis du Parlement européen ('),

vu lavis du Comité économique et social européen (%),
considérant ce qui suit:

(1)  Les maladies rares constituent une menace pour la santé
des citoyens de 'Union européenne dans la mesure ot il
s'agit de maladies qui mettent la vie en danger ou entrai-
nent une invalidité chronique et dont la prévalence est
faible et la complexité élevée. Malgré leur rareté, les diffé-
rents types de maladies rares sont tellement nombreux
que des millions de personnes sont touchées.

(2)  Les principes et les valeurs fondamentales que sont I'uni-
versalité, I'acces a des soins de qualité, I'équité et la soli-
darité, approuvés dans les conclusions du Conseil du
2 juin 2006 sur les valeurs et principes communs aux
systemes de santé de I'Union, revétent une importance
cruciale pour les patients atteints d’'une maladie rare.

(3)  Le programme daction communautaire relatif aux mala-
dies rares, y compris celles d’origine génétique, a été
adopté pour la période allant du 1" janvier 1999
au 31 décembre 2003 (3). Sur le plan de la prévalence,
ce programme définissait une maladie rare comme une
maladie ne touchant pas plus de cinq personnes sur
10 000 dans [I'Union. Une définition plus précise,
fondée sur des études scientifiques actualisées, prenant
en compte tant la prévalence que lincidence, sera
élaborée a l'aide des ressources du deuxieme programme
communautaire en matiére de santé (%).

(1) Résolution 1égislative du 23 avril 2009 (non encore parue au JO).
(®) Avis du 25 février 2009 (non encore paru au JO).

(}) Décision n® 1295/1999/CE du Parlement européen et du Conseil du
29 avril 1999 portant adoption d’un programme d’action commu-
nautaire relatif aux maladies rares, dans le cadre de l'action dans le
domaine de la santé publique (1999-2003) (JO L 155 du 22.6.1999,
p. 1). Décision abrogée par la décision n® 1786/2002/CE (JO L 271
du 9.10.2002, p. 1),

Décision n°® 1350/2007/CE du Parlement européen et du Conseil du
23 octobre 2007 établissant un deuxiéme programme d’action
communautaire dans le domaine de la santé (2008-2013) (JO
L 301 du 20.11.2007, p. 3).

=
=

)

Le réglement (CE) n® 141/2000 du Parlement européen
et du Conseil du 16 décembre 1999 concernant les
médicaments orphelins (°) dispose quun médicament
obtient la désignation de «médicament orphelin» sl est
destiné au diagnostic, a la prévention ou au traitement
d'une affection entrainant une menace pour la vie ou une
invalidité chronique ne touchant pas plus de cing
personnes sur 10000 dans la Communauté au
moment ot la demande est introduite.

On estime qu'entre 5 000 et 8 000 maladies rares diffé-
rentes existent aujourd’hui et qu'elles touchent entre 6 et
8 % de la population au cours de sa vie. Autrement dit, si
chacune des maladies rares se caractérise par une faible
prévalence, elles concernent néanmoins entre 27
et 36 millions de personnes au total dans I'Union. La
plupart de ces personnes souffrent de maladies tres peu
fréquentes touchant une personne sur 100 000 ou
moins. Ces patients sont particulierement isolés et vulné-
rables.

En raison de leur faible prévalence, de leur spécificité et
du nombre total élevé de personnes touchées, les mala-
dies rares nécessitent une approche globale reposant sur
des efforts combinés particuliers afin d’empécher une
morbidité ou une mortalité précoce évitable importantes
et d'améliorer la qualité de vie et le potentiel socio-
économique des personnes concernées.

Les maladies rares étaient I'une des priorités du sixiéme
programme-cadre de la Communauté pour la recherche
et le développement (°) et restent un domaine daction
prioritaire du septitme programme-cadre pour la
recherche et le développement (7), car la mise au point
de nouveaux diagnostics et traitements pour les troubles
rares ainsi que la recherche épidémiologique portant sur
ces troubles nécessitent des approches internationales
afin daccroitre le nombre de patients participant a
chaque étude.

La Commission a inscrit les maladies rares parmi ses
domaines d’action prioritaires dans son livre blanc du
23 octobre 2007 intitulé «Ensemble pour la santé: une
approche stratégique pour 'UE 2008-2013», qui définit
la stratégie de I'Union en matiere de santé.

() JO L 18 du 22.1.2000, p. 1.

(%) Décision n°® 1513/2002/CE du Parlement européen et du Conseil du

27 juin 2002 relative au sixieme programme-cadre de la Commu-
nauté européenne pour des actions de recherche, de développement
technologique et de démonstration contribuant a la réalisation de
I'espace européen de la de la recherche et a I'innovation (2002-2006)
(JO L 232 du 29.8.2002, p. 1).

Décision n® 1982/2006/CE du Parlement européen et du Conseil du
18 décembre 2006 relative au septieme programme-cadre de la
Communauté européenne pour des actions de recherche, de déve-
loppement technologique et de démonstration (2007-2013) (JO
L 412 du 30.12.2006, p. 1).
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(10)

(11)

(14)

(15)

Afin daméliorer la coordination et la cohérence entre les
initiatives nationales, régionales et locales dans le
domaine des maladies rares, ainsi que la coopération
entre les centres de recherche, les actions nationales perti-
nentes en la matiére pourraient étre intégrées dans des
plans ou stratégies de lutte contre les maladies rares.

Selon la base de données Orphanet, sur les milliers de
maladies rares connues dont lidentification clinique est
possible, seules 250 ont un code dans la classification
internationale des maladies en vigueur (10 version). Il est
nécessaire de procéder a une classification et a une codi-
fication adéquates de toutes les maladies rares pour leur
donner la visibilité et la reconnaissance requises au sein
des systemes nationaux de santé.

En 2007, 'Organisation mondiale de la santé (OMS) a
lancé le processus de révision de la 10° version de la
classification internationale des maladies, afin que la
nouvelle version de cette classification (en l'occurrence
la 11¢) soit adoptée lors de 'Assemblée mondiale de la
santé en 2014. 'OMS a désigné la présidence de la task-
force de I'Union européenne sur les maladies rares en
tant que présidence du Topic Advisory Group pour les
maladies rares, afin qu'elle contribue & ce processus de
révision en formulant des propositions concernant la
codification et la classification desdites maladies.

Une identification commune des maladies rares appliquée
par I'ensemble des Etats membres renforcerait considéra-
blement la contribution de I'UE a ce Topic Advisory
Group et faciliterait la coopération au niveau communau-
taire dans ce domaine.

En juillet 2004, un groupe de haut niveau sur les services
de santé et les soins médicaux a été mis sur pied par la
Commission pour réunir des experts de tous les Etats
membres afin quils se penchent sur certains aspects
pratiques de la collaboration entre les systémes nationaux
de santé dans I'Union. L'un des groupes de travail de ce
groupe de haut niveau se concentre sur la question des
réseaux européens de référence pour les maladies rares.
Certains criteres et principes ont été élaborés concernant
ces réseaux, notamment pour ce qui est de leur role dans
la lutte contre les maladies rares. Les réseaux européens
de référence pourraient également faire office de centres
de recherche et de connaissances, traitant des patients
dautres Etats membres et garantissant la disponibilité
de possibilités de traitement ultérieur lorsque cela
s'avere nécessaire.

Les réseaux européens de référence sont particulierement
utiles au niveau communautaire pour les maladies rares
du fait que ces derniéres sont peu communes et que,
dans un pays donné, le nombre de patients est réduit
et l'expertise limitée. Une mise en commun de I'expertise
au niveau européen est donc primordiale pour garantir
aux patients atteints d’'une maladie rare 1'égalité d’acces a
des informations précises, a un diagnostic juste et établi
en temps voulu et a des soins de qualité élevée.

En décembre 2006, un groupe d’experts de la task-force
de I'Union européenne sur les maladies rares a publié un
rapport intitulé «Contribution to policy shaping: For a

(16)

(18)

(1)

European collaboration on health services and medical
care in the field of rare diseases» (Contribuer a la défini-
tion des politiques: pour une collaboration européenne
dans le domaine des services de santé et des soins médi-
caux concernant les maladies rares) a lintention du
groupe de haut niveau sur les services de santé et les
soins médicaux. Ce rapport attire notamment lattention
sur limportance que revét le recensement des centres
d’expertise et les roles que doivent jouer ces centres.
Les experts s'accordent aussi pour dire que, en principe
et dans la mesure du possible, il serait souhaitable que ce
soit l'expertise qui se déplace plutdt que les patients eux-
mémes. Certaines mesures demandées dans ce rapport
sont incluses dans la présente recommandation.

La coopération et le partage de connaissances entre les
centres d’expertise se sont avérés trés efficaces pour faire
face aux maladies rares en Europe.

Les centres d’expertise pourraient aborder les soins selon
une approche pluridisciplinaire pour faire face aux affec-
tions diverses et complexes que sont les maladies rares.

Les spécificités des maladies rares — un nombre restreint
de patients et des connaissances et une expertise limitées
en la matiecre — font d'elles un domaine unique dans
lequel une action au niveau communautaire se révéle
extrémement efficace. Un moyen de parvenir a cette effi-
cacité consiste a rassembler l'expertise nationale relative
aux maladies rares, qui est actuellement dispersée dans les
différents Etats membres.

Il est de la plus haute importance de s'assurer de la
contribution active des Etats membres a I'élaboration de
certains des instruments communs prévus dans la
communication de la Commission du 11 novembre
2008 intitulée «Les maladies rares: un défi pour I'Europe,
pour ce qui concerne en particulier les diagnostics et les
soins médicaux et les lignes directrices européennes rela-
tives au dépistage au sein de la population. 1l pourrait en
aller de méme des rapports d'évaluation de la valeur
ajoutée thérapeutique des médicaments orphelins, qui
pourraient contribuer a accélérer les négociations de
prix au niveau national, réduisant ainsi les délais d’attente
des patients atteints d'une maladie rare pour accéder a ces
médicaments.

L’'OMS a défini la responsabilisation des patients comme
«ne condition essentielle a la santé» et encouragé «un
partenariat proactif et une stratégie d'autonomie des
patients pour améliorer les résultats en matiére de santé
et la qualité de vie des malades chroniques» (!). En ce
sens, le role des groupes de patients indépendants est
fondamental, a la fois sur le plan de l'aide directe aux
personnes souffrant de la maladie et sur celui du travail
collectif réalisé pour améliorer la situation de la commu-
nauté des patients atteints d’'une maladie rare dans son
ensemble, y compris pour les générations futures.

Les FEtats membres devraient chercher a associer les
patients et leurs représentants au processus d’élaboration
des politiques et s'efforcer de promouvoir les activités des
groupes de patients.

(") http://www.euro.who.int/Document/E88086.pdf
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(22)  La mise sur pied d'infrastructures de recherche et de soins une reconnaissance adéquate de ces maladies dans les

dans le domaine des maladies rares requiert des projets
de longue durée et, partant, un effort financier suffisant
pour garantir leur viabilité a long terme. Cet effort maxi-
miserait notamment les synergies avec les projets
élaborés au titre du deuxiéme programme communau-
taire en matiere de santé, du septitme programme-
cadre pour la recherche et le développement et des
programmes qui leur feront suite,

RECOMMANDE AUX ETATS MEMBRES:

L

1.

IL

)

PLANS ET STRATEGIES DANS LE DOMAINE DES
MALADIES RARES

d’établir et de mettre en ceuvre des plans ou des stratégies
de lutte contre les maladies rares au niveau voulu, ou
d’étudier les mesures qu'il convient de prendre pour lutter
contre les maladies rares dans le cadre d’autres stratégies de
santé publique, l'objectif étant de garantir aux patients
atteints d’'une maladie rare l'acces a des soins de qualité
élevée, y compris des diagnostics, des traitements, le fait
d'apprendre a vivre avec la maladie et, si possible, des
médicaments orphelins efficaces, et en particulier:

a) d'élaborer et d’adopter, dans les meilleurs délais et de
préférence avant la fin 2013, un plan ou une stratégie
visant a orienter et structurer les actions pertinentes
dans le domaine des maladies rares dans le cadre de
leurs systemes de santé et de leurs systémes sociaux;

b) de prendre des mesures pour intégrer les initiatives
actuelles et futures aux niveaux local, régional et
national dans leurs plans ou stratégies, dans la perspec-
tive d'une approche globale;

¢) de définir un nombre limité d’actions prioritaires au sein
de leurs plans ou stratégies et de les assortir d’objectifs
concrets et de mécanismes de suivi;

d) de prendre acte de I'élaboration de lignes directrices et
de recommandations pour la définition de l'action natio-
nale dans le domaine des maladies rares par les autorités
compétentes a l'échelon national, dans le cadre de Tac-
tuel projet européen d'établissement des plans nationaux
de lutte contre les maladies rares (EUROPLAN), qui a été
sélectionné pour bénéficier d'un financement au titre du
premier programme d’action communautaire dans le
domaine de la santé publique pendant la
période 2008-2011 (1);

DEFINITION, CODIFICATION ET RECENSEMENT
ADEQUATS DES MALADIES RARES

. d’appliquer, aux fins de I'élaboration de politiques au niveau

communautaire, une définition commune des maladies
rares en considérant comme telles les maladies qui ne
touchent pas plus de cing personnes sur 10 000;

. de faire en sorte que les maladies rares fassent 'objet d’'un

codage approprié et d'une tragabilité effective dans tous les
systemes d'information sur la santé, en encourageant ainsi

Décision n°® 1786/2002/CE du Parlement européen et du Conseil du

23 septembre 2002 adoptant un programme d’action communau-
taire dans le domaine de la santé publique (2003-2008) (JO L 271
du 9.10.2002, p. 1).

10.

systémes nationaux de soins de santé et de remboursement
sur la base de la classification internationale des maladies et
dans le respect des procédures nationales;

de contribuer activement a I'élaboration de linventaire
dynamique et facilement accessible de I'Union pour les
maladies rares, visé dans la communication de la Commis-
sion concernant les maladies rares, sur la base du réseau
Orphanet et d’autres réseaux existants;

. d’envisager de soutenir a tous les niveaux appropriés, y

compris au niveau communautaire, d'une part les réseaux
d'information spécifiques relatifs aux maladies et, d’autre
part, a des fins épidémiologiques, des registres et des
bases de données, tout en étant attentifs aux principes
d'une gouvernance indépendante;

[II. RECHERCHE SUR LES MALADIES RARES

de recenser les recherches en cours et les ressources en la
matiére dans les cadres nationaux et communautaire, afin
d’établir 1'état des connaissances actuelles, d’évaluer le
paysage de la recherche dans le domaine des maladies
rares et d’améliorer la coordination entre les programmes
communautaires, nationaux et régionaux de recherche sur
les maladies rares;

de déterminer les besoins et les priorités pour ce qui est de
la recherche fondamentale, clinique, translationnelle et
sociale dans le domaine des maladies rares, ainsi que les
moyens de les promouvoir, et de soutenir des approches
interdisciplinaires de nature coopérative qui seront mises en
ceuvre dans un esprit de complémentarité au travers des
programmes nationaux et communautaires;

. d'encourager la participation des chercheurs nationaux aux

projets de recherche sur les maladies rares financés a
tous les niveaux appropriés, y compris au niveau
communautaire;

. d'inclure dans leurs plans ou stratégies des dispositions

visant a favoriser la recherche dans le domaine des maladies
rares;

de faciliter, en collaboration avec la Commission, le déve-
loppement de la coopération établie dans le domaine de la
recherche avec les pays tiers actifs dans la recherche sur les
maladies rares et, d’'une maniére plus générale, les échanges
d’'informations et la mise en commun de l'expertise;

IV. CENTRES D’EXPERTISE ET RESEAUX EUROPEENS DE

11.

12.

REFERENCE POUR LES MALADIES RARES

de recenser les centres d’expertise qualifiés sur 'ensemble de
leur territoire national d’ici a la fin 2013 et d’envisager de
soutenir la création de tels centres;

d’encourager la participation des centres d’expertise aux
réseaux européens de référence dans le respect des compé-
tences et regles nationales régissant leur agrément ou leur
reconnaissance;
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13. d’organiser des filieres de soins pour les patients atteints connaissances et l'expertise pertinentes en la matiere

14.

15.

16.

d’'une maladie rare en instaurant une coopération avec les
experts concernés et en procédant a un échange de profes-
sionnels et d’expertise a l'intérieur du pays ou, au besoin, a
partir de I'étranger;

de favoriser le recours aux technologies de l'information et
de la communication telles que la télémédecine lorsque cela
est nécessaire pour garantir I'accés a distance aux soins de
santé spécifiques requis;

de prévoir, dans leurs plans ou stratégies, les conditions
nécessaires a la diffusion et a la mobilité de l'expertise et
des connaissances afin de faciliter le traitement des patients
dans leur environnement;

d’encourager les centres d’expertise a adopter une approche
pluridisciplinaire des soins lorsqu'ils sont confrontés a des
maladies rares;

V. RASSEMBLEMENT DE L’EXPERTISE DANS LE DOMAINE DES

17.

MALADIES RARES AU NIVEAU EUROPEEN

de rassembler l'expertise nationale dans le domaine des
maladies rares et de contribuer a la mettre en commun
avec celle des autres partenaires européens afin de soutenir:

a) l'échange des meilleures pratiques relatives aux outils
diagnostiques et aux soins médicaux ainsi qua I'éduca-
tion et l'assistance sociale dans le domaine des maladies
rares;

b) un enseignement adapté et une formation appropriée
pour tous les professionnels de la santé afin de les
sensibiliser a lexistence de ces maladies et de les
informer des ressources disponibles pour les soigner;

¢) la mise au point d'une formation médicale dans des
domaines liés au diagnostic et a la gestion des maladies
rares tels que la génétique, l'immunologie, la neurologie,
l'oncologie ou la pédiatrie;

d) l'élaboration de lignes directrices européennes relatives
aux tests diagnostiques ou au dépistage au sein de la
population dans le respect des décisions et compétences
nationales;

¢) l'échange des rapports d’évaluation des Etats membres
sur la valeur ajoutée thérapeutique ou clinique des médi-
caments orphelins au niveau communautaire, ou les

VL

18.

19.

20.

1.

sont rassemblées, afin de réduire les délais d’attente
des patients atteints d'une maladie rare pour accéder a
ces médicaments;

RESPONSABILISATION DES ASSOCIATIONS DE PATIENTS

de consulter les patients et leurs représentants sur les poli-
tiques dans le domaine des maladies rares et de faciliter
l'acces des patients a des informations mises a jour concer-
nant ces maladies;

de promouvoir les activités des associations de patients,
comme celles visant a la sensibilisation, au renforcement
des capacités et a la formation, a I'échange d'informations
et de bonnes pratiques, a la création de réseaux et a l'ex-
tension des services aux patients trés isolés;

VIL. VIABILITE

en collaboration avec la Commission, de chercher a assurer,
au moyen des mécanismes de financement et de coopéra-
tion appropriés, la viabilité a long terme des infrastructures
mises en place dans les domaines de l'information, de la
recherche et des soins de santé pour les maladies rares.

INVITE LA COMMISSION:

a élaborer d'ici a la fin 2013, a lintention du Parlement
européen, du Conseil, du Comité économique et social euro-
péen et du Comité des régions et afin de permettre I'établis-
sement de propositions dans le cadre d'un possible futur
programme d’action communautaire dans le domaine de la
santé, un rapport relatif a I'application de la présente recom-
mandation, sur la base des informations fournies par les
Etats membres, afin d’examiner si les mesures proposées
sont efficaces et si d'autres mesures sont nécessaires pour
améliorer les conditions de vie des patients atteints d’une
maladie rare et celles de leurs familles;

. a informer régulierement le Conseil des suites données a la

communication de la Commission sur les maladies rares.

Fait a Luxembourg, le 8 juin 2009.

Par le Conseil
Le président
Petr SIMERKA




3.7.2009

Journal officiel de I'Union européenne

C 151/11

AVIS

CONTROLEUR EUROPEEN DE LA PROTECTION DES
DONNEES

Avis du Controleur européen de la protection des données sur la proposition de réglement du
Conseil instituant un régime communautaire de contrdle afin d’assurer le respect des régles de la
politique commune de la péche

(2009/C 151/03)

LE CONTROLEUR EUROPEEN DE LA PROTECTION DES DONNEES,

vu le traité instituant la Communauté européenne, et notam-
ment son article 286,

vu la Charte des droits fondamentaux de I'Union européenne, et
notamment son article 8,

vu la directive 95/46/CE du Parlement européen et du Conseil
du 24 octobre 1995 relative a la protection des personnes
physiques a l'égard du traitement des données a caractere
personnel et a la libre circulation de ces données,

vu le reglement (CE) n° 45/2001 du Parlement européen et du
Conseil du 18 décembre 2000 relatif a la protection des
personnes physiques a l'égard du traitement des données a
caractere personnel par les institutions et organes communau-
taires et a la libre circulation de ces données, et notamment son
article 41,

vu la demande d’avis formulée conformément a larticle 28,
paragraphe 2, du réglement (CE) n°® 45/2001, transmise au
CEPD le 14 novembre 2008,

A ADOPTE L’AVIS SUIVANT:

I. REMARQUES PRELIMINAIRES

1. Le 14 novembre 2008, la Commission a adopté une
proposition de réglement du Conseil instituant un régime
communautaire de controle afin d'assurer le respect des
régles de la politique commune de la péche (ci-apres
dénommée «a proposition»). La Commission a transmis
cette proposition au CEPD pour consultation, conformé-
ment a larticle 28, paragraphe 2, du réglement (CE)
n® 45/2001 ().

(") Réglement (CE) n°® 45/2001 du Parlement européen et du Conseil du
18 décembre 2000 relatif a la protection des personnes physiques a
Iégard du traitement des données a caractere personnel par les
institutions et organes communautaires et a la libre circulation de
ces données, JO L 8 du 12.1.2001, p. 1.

2. Le méme jour, la Commission a adopté deux autres instru-
ments faisant partie de l'ensemble de mesures concernant
la péche. En premier lieu, la Commission a adopté une
Communication relative a la proposition de reglement du
Conseil instituant un régime communautaire de controle
afin d’assurer le respect des regles de la politique commune
de la péche. De plus, elle a également adopté un document
de travail des services de la Commission (analyse d'impact)
accompagnant la proposition de réglement du Conseil
instituant un régime communautaire de controle afin d’as-
surer le respect des régles de la politique commune de la
péche. Ces deux documents constituent, avec la proposi-
tion, l'ensemble des documents adressés au CEPD pour
consultation.

3. L'objectif de la politique commune de la péche, énoncé
dans le réglement (CE) n® 2371/2002 du 20 décembre
2002 relatif & la conservation et a l'exploitation durable
des ressources halieutiques dans le cadre de la politique
commune de la péche (%), est de garantir une exploitation
des ressources aquatiques vivantes qui crée les conditions
de durabilité nécessaires tant sur le plan économique, envi-
ronnemental qu'en matiere sociale.

4. La proposition établit un régime communautaire de
controdle, de suivi, de surveillance, d'inspection et d’exécu-
tion des regles de la politique commune de la péche.

5. Le CEPD se félicite d’étre consulté sur cette question et de
la mention de cette consultation dans les considérants de la
proposition, comme cela a été fait dans un certain nombre
d’autres textes législatifs sur lesquels le CEPD a été consulté,
conformément au réglement (CE) n® 45/2001.

6. Le CEPD rappelle quil a formulé des observations infor-
melles le 3 octobre 2008 sur un projet de proposition;
dans ces observations, il soulignait que le cadre juridique
de la protection des données doit étre examiné non seule-
ment en ce qui concerne le transfert et de I'échange de
données a caractére personnel, mais aussi en ce qui
concerne la collecte de ces données.

() JO L 358 du 31.12.2002, p. 59.
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7. Enfin, le CEPD souligne que le présent avis ne porte que
sur un petit nombre de dispositions de la proposition, a
savoir les considérants 36 a 38 et les articles 102 a 108.

II. HISTORIQUE ET CONTEXTE

8. Les dispositions en matiére de protection des données dans
le cadre de cette proposition sont pertinentes a plus d’un
titre. Tout d’abord, la proposition prévoit le traitement de
différentes données, qui, dans certains cas, peuvent étre
considérées comme présentant un caractere personnel.
Par exemple, lorsque l'identification d’'un navire est requise,
elle doit contenir une référence au capitaine du navire ou a
son représentant. Dans certaines dispositions, la proposi-
tion souligne également clairement la nécessité de commu-
niquer le nom du propriétaire ou du capitaine du navire.
Dans ce cas, les données concernent non seulement le
navire, mais aussi des personnes identifiables qui jouent
un role dans la facon dont le navire est utilisé et dont
les regles de la politique commune de la péche sont respec-
tées. Par ailleurs, la proposition prévoit également le trans-
fert de ces données, ainsi que I'échange d'informations,
entre les Etats membres et la Commission ou I'Agence
communautaire de controle des péches. Le CEPD observe
également que la proposition prévoit l'utilisation de
données agrégées dans certaines circonstances. Tous ces
éléments requicrent le respect du cadre juridique applicable
en matiére de protection des données.

9. Le CEPD releve avec satisfaction que la proposition précise
clairement que le cadre juridique européen en matiére de
protection des données & caractére  personnel
[directive 95/46/CE (') et réglement (CE) n® 45/2001] s’ap-
plique au traitement des données a caractére personnel
effectué dans le cadre de l'application du reglement, que
ce soit par les Etats membres ou par la Commission. Ces
principes sont énoncés a la fois dans les considérants 36 a
38 et dans les articles 104 et 105.

10. 1l ne fait aucun doute, comme cela est précisé dans les
considérants, que des régles claires quant au traitement
des données a caractere personnel sont nécessaires pour
des raisons de sécurité juridique et de transparence, et
pour garantir la protection des droits fondamentaux, et
notamment le droit a la protection de la vie privée et
des données a caractere personnel des personnes physiques.

1. PROTECTION DES DONNEES A CARACTERE PERSONNEL
ET CONFIDENTIALITE DES DONNEES

11. Larticle 104 de la proposition concerne plus précisément
la protection des données a caractére personnel, alors que
l'article 105 traite de la confidentialité et du secret profes-
sionnel ou commercial. Le premier article traite des prin-
cipes généraux établis dans la directive 95/46/CE et dans le

(') Directive 95/46/CE du Parlement européen et du Conseil du
24 octobre 1995 relative a la protection des personnes physiques
a légard du traitement des données a caractére personnel et a la libre
circulation de ces données, JO L 281 du 23.11.1995, p. 31.

12.

13.

14.

(3

)

réglement (CE) n° 45/2001, alors que le second développe
des aspects particuliers ayant trait a la confidentialité des
données traitées.

Le CEPD se félicite des restrictions et des références que
contiennent ces deux articles en ce qui concerne l'usage et
la transmission des données relatives a des personnes
physiques, conformément a la directive 95/46/CE et au
réglement (CE) n°® 45/2001.

Le CEPD souhaite apporter un commentaire au sujet de
larticle 104, paragraphe 2, selon lequel «e nom des
personnes physiques n'est communiqué a la Commission ou d
un autre Etat membre que dans le cas ot le présent reglement
le prévoit expressément ou lorsque cela est nécessaire pour prévenir
ou poursuivre des infractions ou pour vérifier des présomptions
d'infractions. Les données visées au paragraphe 1 ne sont trans-
mises que si elles sont intégrées a d'autres données de sorte qu'on
ne puisse identifier directement ou indirectement les personnes
physiques concernées». En premier lieu, le CEPD estime que
le libellé actuel de larticle 104, paragraphe 2, restreint
indament le champ de la protection. Le texte devrait
préciser que la protection ne concerne pas seulement la
communication du nom des personnes physiques, mais
aussi dautres données a caractere personnel (3). Il
demande donc que le libellé soit reformulé de facon a
tenir compte de cet aspect. Par ailleurs, le CEPD suggere
également, par souci de cohérence, que la deuxiéme phrase
de ce paragraphe soit modifiée comme suit: «Les données
visées au présent article...» car le paragraphe 1 est essentiel-
lement une référence au cadre juridique communautaire
relatif a la protection des données a caractere personnel.

Larticle 105 traite de la confidentialité et du secret profes-
sionnel ou commercial. Cette disposition s'applique, que les
données puissent étre considérées comme présentant un
caractere personnel ou non. Les paragraphes 1 a 3 visent
a établir les principes généraux de confidentialité, alors que
le paragraphe 4 a pour objet d'apporter une protection
supplémentaire dans certains cas, bien que l'objet de ce
paragraphe ne soit pas tout a fait clair. Le CEPD a trouvé
une grande similitude entre l'article 105, paragraphe 4,
point a), de la proposition et larticle 4, paragraphe 1,
point b), du reglement (CE) 1049/2001 relatif a lacces
du public aux documents du Parlement européen, du
Conseil et de la Commission, quil a analysé en détail (3).
L'article 4, paragraphe 1, point b), de ce reglement a été
amplement critiqué du fait de son ambiguité quant a la
relation précise entre l'accés aux documents et le droit a
la vie privée et la protection des données a caractere
personnel. Cet article a également été contesté devant

(%) Définies, a larticle 2, point a), de la directive 95/46/CE comme

«toute information concernant une personne physique identifiée ou
identifiable». Cela comprend également par exemple les informations
concernant le comportement d'une personne et toute mesure prise a
son égard.

Voir par exemple l'avis du Controleur européen de la protection des
données sur la proposition de réglement relatif a 'accés du public
aux documents du Parlement européen, du Conseil et de la Commis-
sion, 30 juin 2008, sur le site du CEPD.
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le Tribunal de premieére instance (!). Un pourvoi sur des
questions de droit est actuellement pendant devant la
Cour de justice (3. Le CEPD invite le législateur commu-
nautaire a clarifier l'article 105, paragraphe 4, de la propo-
sition en ce qui concerne les préjudices envisagés, suscepti-
bles de porter atteinte a la protection des données a carac-
tere personnel dans le contexte de la politique commune
de la péche et sur les conséquences que cela aurait par
rapport a l'accés du public ou a dautres situations concer-
nées par cette disposition.

15. Le CEPD suggere que le législateur communautaire précise
également la relation entre le paragraphe 4 et le paragraphe
6 de l'article 105. Bien que l'un semble concerner l'acces du
public et ses éventuelles restrictions et 'autre, les actions et
procédures en justice, le libellé ne permet pas d'établir
nettement une distinction. Il convient d’apporter des éclair-
cissements.

16. Sans préjudice de l'applicabilité de la directive 95/46/CE et
du reglement (CE) n°® 45/2001, le CEPD reconnait que les
dérogations et les restrictions a la protection des données a
caractére personnel peuvent étre appliquées en conformité
avec larticle 13 de la directive 95/46/CE (3). Toutefois, le
CEPD souhaiterait que le législateur communautaire
mentionne les cas particuliers pouvant donner lieu a ces
dérogations et qu'il précise les situations dans lesquelles ce
type d'utilisation des données peut se produire, si cela peut
présenter un intérét en l'espéce.

IV. BASES DE DONNEES ELECTRONIQUES NATIONALES

17. Larticle 102, paragraphe 3, de la proposition dispose: «Les
Ftats membres mettent en place une base de données informa-
tique pour le systeme de validation visé au paragraphe 1 en
tenant compte du principe de la qualité des données applicable
aux bases de données informatiques» (). Le CEPD constate avec
satisfaction que l'article 102 de la proposition applique le
principe de la qualité des données () lorsque les Ftats
membres mettent en place une base de données informa-
tique qui permet d'identifier les navires de péche ou les
opérateurs qui ont a plusieurs reprises communiqués des
données incohérentes, ainsi que de corriger les entrées
erronées.

18. Le premier exemple de mise en ceuvre du principe de la
qualité des données concerne les caractéristiques néces-
saires du systtme informatique. Aux termes de
larticle 102, paragraphe 1, le systeme informatique
comprend des procédures de controle de la qualité de
toutes les données enregistrées conformément au regle-
ment, des contrdles croisés, une analyse et la vérification
de toutes les données enregistrées conformément au regle-
ment, des procédures de controle du respect des délais fixés
pour la transmission de toutes les données enregistrées
conformément au reglement. Comme autre exemple de

(") Arrét du 8 novembre 2007, dans laffaire T-194/04 Bavarian Lager
contre Commission. Deux autres affaires sont toujours pendantes
concernant cette méme question.

(%) Affaire pendante C-28/08 P, Commission contre Bavarian Lager, JO
C 79 du 29.3.2008, p. 21.

() Voir également larticle 20 du réglement (CE) n°® 45/2001.

(* Correction d’une erreur dans le texte anglais (c... is applicable).

(*) Voir, de fagon plus générale, larticle 6 de la directive 95/46/CE.

19.

20.

21.

22.

l'application du principe de qualité des données, il convient
de citer larticle 102, paragraphe 2, qui précise que le
systeme de validation permet la détection immédiate des
incohérences dans les données correspondantes, ainsi que
leur suivi. Le CEPD considére que le suivi devrait consister
a supprimer les incohérences et les données obsolétes. C'est
pourquoi il faudrait mettre en place une forme de controle
automatique de la durée de conservation des données afin
d'éviter que des incohérences restent dans le systeme.

On peut trouver une autre raison dinsister sur le respect
du principe de la qualité des données a larticle 103, qui
traite de la communication des données de la base de
données informatique. Cet article prévoit que la Commis-
sion dispose d'un acceés direct et en temps réel, a tout
moment et sans préavis, a la base de données informatique
de chaque Etat membre. L'objectif de louverture de cet
acces a la Commission est précisément de permettre a
celle-ci de controler la qualité des données.

Toutefois, larticle 103 dispose également que la Commis-
sion a la possibilité de télécharger ces données pour n'im-
porte quelle période et nimporte quel nombre de navires.
A cet égard, le CEPD invite le législateur communautaire a
envisager l'introduction de regles supplémentaires relatives
au controle des informations téléchargées par les fonction-
naires de la Commission, qui seront conformes a l'objectif
du réglement. Cet acces a l'information devrait respecter les
limites du reglement lui-méme.

Un autre élément devrait étre pris en considération dans ce
contexte: il s'agit du fait qu'il n'est pour l'instant pas fait
mention d'une durée précise de conservation des données
figurant dans la base de données informatique. Toutefois,
larticle 108 de la proposition prévoit que la base de
données informatique fait partie des bases de données
accessibles dans la partie sécurisée des sites web nationaux.
En ce qui concerne cette partie sécurisée, il est prévu une
durée de conservation des données (minimum trois ans).
Compte tenu des observations formulées ci-apres au sujet
de la période de conservation des données dans la partie
sécurisée des sites web nationaux (titre V ci-dessous), le
législateur communautaire devrait également prévoir des
régles concernant la durée de conservation, au niveau
national, des données qui ne devraient étre stockées
quaussi longtemps quelles sont nécessaires aux fins de
ce reglement et ensuite supprimées. Cette disposition
serait conforme a larticle 6, point e¢), de Ila
directive 95/46/CE et a larticle 4, point e), du reglement
(CE) n° 45/2001.

Par ailleurs, dans des cas semblables au cas présent, la
Commission peut étre amenée a traiter des données (et
parfois des données a caractére personnel) qui entraine-
raient l'applicabilité du reglement (CE) n® 45/2001 a
I'égard de ces traitements. Le controle exercé par la
Commission sur l'utilisation de ces données par ses services

peut entrainer la nécessité d’un controle préalable de la
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23.

24,

25.

26.

part du CEPD sur la base de larticle 27 du reglement (CE)
n° 45/2001 (!). Le CEPD invite la Commission a examiner
I'éventuelle nécessité de soumettre une notification en vue
d'un controle préalable.

V. SITES WEB NATIONAUX

Larticle 106 concerne la création par chaque Etat membre
d'un site web officiel accessible par Internet et composé
d’'une partie accessible au public et d’'une partie sécurisée.
En ce qui concerne la partie sécurisée du site web,
larticle 108 de la proposition établit les principes relatifs
a différents points: les listes et les bases de données qu’elle
contient (paragraphe 1); les échanges directs d'informations
avec les autres Etats membres, la Commission ou l'orga-
nisme désigné par celle-ci (paragraphe 2); l'acces a distance
ouvert a la Commission ou a l'organisme désigné par celle-
ci (paragraphe 3); les utilisateurs des Etats membres, de la
Commission ou de lorganisme désigné par celle-ci,
auxquels l'accés aux données est octroyé (paragraphe 4)
et la période de conservation (minimum de trois ans) des
données (paragraphe 5).

Le CEPD souhaite attirer l'attention du législateur commu-
nautaire sur les articles 25 et 26 de la directive 95/46/CE,
qui concerne le transfert de données a caractere personnel
vers les autorités de pays tiers. L'article 108, paragraphe 2,
de la proposition prévoit que chaque Etat membre, dans la
partie sécurisée de son site web, met en place un systeme
d'information national sur les péches permettant des
échanges directs d'informations par voie électronique avec
les autres Etats membres, la Commission ou l'organisme
désigné par celle-ci visé a l'article 109. Or, l'article 109 ne
mentionne pas de liste d’utilisateurs désignés, mais souligne
que les autorités chargées de la mise en ceuvre du regle-
ment dans les Etats membres coopérent entre elles, ainsi
quavec les autorités des pays tiers et avec la Commission et
l'organisme désigné par celle-ci, afin d’assurer le respect des
dispositions du réglement.

Selon le CEPD, il existe une certaine contradiction entre le
contenu de l'article 108, paragraphe 2, et l'article 109, en
ce qui concerne les autorités des pays tiers. En premier lieu,
il est dit que les autorités des pays tiers coopérent avec les
Etats membres, mais larticle 108 ne fait aucune mention
de ces autorités. Ensuite, le CEPD souhaite souligner que, si
des transferts d'informations vers des pays tiers sont envi-
sagés dans le cadre de cette coopération, les articles 25 et
26 de la directive 95/46/CE devront étre respectés, notam-
ment l'exigence que le pays tiers garantisse un niveau de
protection adéquat.

En ce qui concerne l'accés a distance (paragraphe 3) ouvert
par I'Etat membre aux fonctionnaires de la Commission, le
CEPD note avec satisfaction que celui-ci s'effectue sur la
base de certificats électroniques délivrés par la Commission
ou par l'organisme désigné par celle-ci.

(M) Larticle 27, paragraphe 1, du réglement (CE) n® 45/2001 prévoit le
controle préalable des «traitements susceptibles de présenter des
risques particuliers au regard des droits et libertés des personnes
concernées du fait de leur nature, de leur portée ou de leurs finali-
tés». Larticle 27, paragraphe 2, précise un certain nombre de situa-
tions, dont a) le traitement de données relatives a des suspicions et
b) les traitements destinés a évaluer des aspects de la personnalité
des personnes concernées.

27.

28.

29.

30.

Le CEPD note avec satisfaction que le paragraphe 4 précise
que les utilisateurs des données sont soumis au principe de
limitation de la finalité et aux régles de confidentialité:
lacces aux données n'est octroyé qua des utilisateurs
agréés a cette fin et en limitant 'acceés aux données dont
ils ont besoin pour effectuer les tiches et activités visant a
assurer le respect des régles de la politique commune de la
péche.

Le CEPD estime que la durée de conservation (paragraphe
5) devrait étre établie avec plus de précision en fixant une
durée maximale de conservation (au lieu d’'une durée mini-
male seulement). Par ailleurs, le législateur communautaire
pourrait également envisager |'élaboration d’'un ensemble
minimal de régles en vue de garantir l'interopérabilité et
d’autres aspects du systéme en matiére de sécurité, éven-
tuellement en utilisant les mécanismes prévus par la propo-
sition (article 111). Cette remarque est également liée au
point 21 du présent avis, en ce qui concerne la conserva-
tion dans la base de données informatique (voir ci-dessus).

VI. PROCEDURE DE COMITOLOGIE

Plusieurs articles de la proposition renvoient a son
article 111, qui met en ceuvre une procédure de comito-
logie (par lintermédiaire du comité de la péche et de
laquaculture). Méme si plusieurs des références faites a
larticle 111 tout au long de la proposition concernent
des aspects techniques, certaines dentre elles portent sur
des aspects liés a la protection des données. Par exemple:

— Tlarticle 103 relatif a la communication des données
prévoit que les Etats membres sassurent que la
Commission dispose d'un acces direct et en temps
réel, a tout moment et sans préavis, a la base de
données informatique visée a l'article 102. La Commis-
sion a la possibilité de télécharger ces données pour
n'importe quelle période et n'importe quel nombre de
navires. Les modalités d’application de ces articles, en
particulier I'établissement d'un format harmonisé pour
le téléchargement des données visées a larticle 102,
sont adoptées conformément a la procédure de comi-
tologie;

— Tarticle 109 prévoit que la coopération administrative
des Etats membres (entre Etats membres et avec la
Commission) est adoptée selon la procédure de comi-
tologie.

— une autre référence a la procédure de comité figure a
l'article 70 relatif a la liste des inspecteurs communau-
taires établie par la Commission.

Le CEPD comprend que la mise en ceuvre de ces articles
dépendra de I'adoption de reégles spécifiques conformément
a la procédure prévue a larticle 111 de la proposition.
Compte tenu de lincidence que peuvent avoir ces régles
détaillées sur la protection des données, le CEPD considere
quil devrait étre consulté avant l'adoption de ces regles
détaillées.
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VIL. CONCLUSIONS commercial, de facon a clarifier les cas particuliers
auxquels s'appliquent ces paragraphes;
31. Le CEPD a pris note de linitiative visant a instituer un

32.

33.

régime communautaire de controle, de suivi, de surveil-
lance, d'inspection et d’application des régles de la politique
commune de la péche.

Le CEPD se félicite que la proposition fasse référence au
respect de la vie privée et a la protection des données.
Toutefois, comme cela a été expliqué plus haut, il convient
dapporter quelques modifications afin de formuler des
exigences précises pour que les Etats membres aussi bien
que la Commission tiennent compte des aspects de ce
régime de controle liés a la protection des données.

Les observations formulées dans le présent avis quiil
convient de prendre en considération sont les suivantes:

— le réexamen de larticle 104, paragraphe 2, afin dy
inclure toute donnée a caractére personnel, et pas seule-
ment le nom des personnes physiques.

— le réexamen de larticle 105, paragraphes 4 et 6, relatifs
a la confidentialité et au secret professionnel ou

Fait

— Tlintroduction a larticle 103 de régles supplémentaires
concernant le contrdle exercé sur les informations télé-
chargées par les fonctionnaires de la Commission;

— létablissement d’'une durée précise de conservation des
données dans les bases de données électroniques natio-
nales et sur les sites web nationaux;

— le respect des procédures concernant le transfert de
données a caractére personnel vers des pays tiers;

— la consultation du CEPD lors du recours a la procédure
visée a larticle 111.

a Bruxelles, le 4 mars 2009.

Peter HUSTINX
Controleur européen de la protection des données
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II

(Communications)

COMMUNICATIONS PROVENANT DES INSTITUTIONS ET ORGANES DE
L'UNION EUROPEENNE

COMMISSION

Autorisation des aides d’Etat dans le cadre des dispositions des articles 87 et 88 du traité CE
Cas a I'égard desquels la Commission ne souléve pas d’objection
(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

(2009/C 151/04)

Date d’adoption de la décision 1.4.2009

Numéro de référence de Iaide d'Etat N 356/08

Etat membre Danemark

Région —

Titre (et/ou nom du bénéficiaire) Forhgjelse af stotte til elektricitet fremstillet ved biogas

Base juridique Lov om elforsyning, jf. lovbekendtgerelse nr. 1115 af 8. november
2006. Andringerne, som anmeldes, fremgér af lov nr. 505 af 17. juni
2008.

Type de la mesure Régime

Objectif Protection de l'environnement, Economie d’énergie

Forme de l'aide Subvention directe

Budget Dépenses annuelles prévues: 150 Mio DKK; Montant global de l'aide
prévue: 3 000 Mio DKK

Intensité 53%

Durée 2008-2028

Secteurs économiques Energie

Nom et adresse de l'autorité chargée de l'oc- | Energinet.dk (statsejet transmissionoperater)

troi

Autres informations —

Le texte de la décision dans la (les) langue(s) faisant foi, expurgé des données confidentielles, est disponible
sur le site:

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids/index.htm
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Date d’adoption de la décision 20.5.2009
Numéro de référence de laide d’Etat NN 23/09
Etat membre Danemark

Région

Titre (etfou nom du bénéficiaire)

Redningsstette til Fionia Bank

Base juridique

Lov nr. 1003 af 10/10/2008
Rammeaftale mellem afviklingsselskabet og Fionia Bank af 22/2/2009

Type de la mesure

Aide individuelle

Objectif

Aides pour remédier a une perturbation grave de I'économie

Forme de laide

Prét a taux réduit, Autres formes de prises de participation

Budget Montant global de l'aide prévue: 6 100 Mio DKK
Intensité —
Durée 15.4.2009-14.10.2009

Secteurs économiques

Intermédiation financiére

Nom et adresse de l'autorité chargée de l'oc-
troi

Afviklingsselskabet til sikring af finansiel stabilitet A/S Dronningens
Tvaergade 4,1

1302 Copenhagen

DANMARK

Autres informations

Le texte de la décision dans la (les) langue(s) faisant foi, expurgé des données confidentielles, est disponible

sur le site:

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids/index.htm

Date d’adoption de la décision 25.5.2009
Numéro de référence de l'aide d’Etat N 185/09
Etat membre Italie

Région

Titre (et/ou nom du bénéficiaire)

Regime per il salvataggio e la ristrutturazione delle medie imprese in

difficolta

Base juridique

Delibera del Comitato Interministeriale per la Programmazione Econo-
mica n. 296 del 18/12/2008, Criteri e modalita di funzionamento del
Fondo per il finanziamento degli interventi consentiti dagli Orientamenti
U.E. sugli aiuti di Stato per il salvataggio e la ristrutturazione delle
imprese in difficolta.

Type de la mesure

Régime

Objectif

Restructuration d’entreprises en difficulté

Forme de l'aide

Garantie

Budget

Dépenses annuelles prévues: 35 Mio EUR; Montant global de Taide
prévue: 500 Mio EUR
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Intensité

100 %

Durée

Jusqu'au 31.12.2013

Secteurs économiques

Tous les secteurs

Nom et adresse de l'autorité chargée de l'oc-
troi

Ministero dello Sviluppo Economico

Autres informations

Le texte de la décision dans la (les) langue(s) faisant foi, expurgé des données confidentielles, est disponible

sur le site:

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids/index.htm

Date d’adoption de la décision 25.5.2009
Numéro de référence de laide d'ftat N 187/09
Etat membre Italie

Région

Titre (et/ou nom du bénéficiaire)

Regime per il salvataggio e la ristrutturazione delle medie imprese in
difficolta

Base juridique

Delibera del Comitato Interministeriale per la Programmazione Econo-
mica n. 296 del 18/12/2008, Criteri e modalita di funzionamento del
Fondo per il finanziamento degli interventi consentiti dagli Orientamenti
UE. sugli aiuti di Stato per il salvataggio e la ristrutturazione delle
imprese in difficolta.

Type de la mesure

Régime

Objectif

Sauvetage d’entreprises en difficulté

Forme de T'aide

Garantie

Budget Dépenses annuelles prévues: 35 Mio EUR; Montant global de laide
prévue: 500 Mio EUR

Intensité 100 %

Durée Jusqu'au 31.12.2013

Secteurs économiques

Tous les secteurs

Nom et adresse de l'autorité chargée de l'oc-
troi

Ministero dello Sviluppo Economico

Autres informations

Le texte de la décision dans la (les) langue(s) faisant foi, expurgé des données confidentielles, est disponible

sur le site:

http:/[ec.europa.cu/community_law/state_aids/index.htm
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Autorisation des aides d’Etat dans le cadre des dispositions des articles 87 et 88 du traité CE

Cas a I'égard desquels la Commission ne souléve pas d’objection

(Texte présentant de I'intérét pour I'EEE)

(2009/C 151/05)

Date d’adoption de la décision 28.5.2009
Numéro de référence de laide d’Etat N 248/09
Etat membre Italie

Région

Titre (et/ou nom du bénéficiaire)

Limited amounts of compatible aid under the Temporary Framework

Base juridique

Modalita di applicazione della comunicazione della Commissione
europea — Quadro di riferimento temporaneo comunitario per le
misure di aiuto di Stato a sostegno dell'accesso al finanziamento nell’at-
tuale situazione di crisi finanziaria ed economica(Articolida 1 a 3 e da 8
a 10)

Type de la mesure

Régime

Objectif

Aides pour remédier a une perturbation grave de 'économie

Forme de l'aide

Subvention directe, Garantie, Annulation de dettes

Budget

Intensité

Durée

jusquau 31.12.2010

Secteurs économiques

Tous les secteurs

Nom et adresse de l'autorité chargée de l'oc-
troi

All competent granting authorities in Italy

Autres informations

Le texte de la décision dans la (les) langue(s) faisant foi, expurgé des données confidentielles, est disponible

sur le site:

http:/[ec.europa.eu/community_law/state_aids/index.htm

Date d’adoption de la décision 28.5.2009
Numéro de référence de laide d'Etat N 266/09
Etat membre Italie

Région

Titre (etfou nom du bénéficiaire)

Temporary aid scheme for granting aid in the form of guarantees

Base juridique

Modalita di applicazione della comunicazione della Commissione
europea — Quadro di riferimento temporaneo comunitario per le
misure di aiuto di Stato a sostegno dell'accesso al finanziamento nell’at-
tuale situazione di crisi finanziaria ed economica(Articoli da
1,2,4,8,9,10)

Type de la mesure

Régime
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Objectif Aides pour remédier a une perturbation grave de 'économie
Forme de l'aide Garantie

Budget —

Intensité —

Durée jusquau 31.12.2010

Secteurs économiques Tous les secteurs

Nom et adresse de l'autorité chargée de l'oc- | All competent granting authorities in Italy

troi

Autres informations —

Le texte de la décision dans la (les) langue(s) faisant foi, expurgé des données confidentielles, est disponible
sur le site:

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids/index.htm

Date d'adoption de la décision 29.5.2009

Numéro de référence de laide d'ftat N 268/09

Etat membre Italie

Région —

Titre (etfou nom du bénéficiaire) Temporary aid scheme for granting aid in the form of loans with subsi-

dised interest rate

Base juridique Modalita di applicazione della comunicazione della Commissione
europea — Quadro di riferimento temporaneo comunitario per le
misure di ajuto di Stato a sostegno dell'accesso al finanziamento nell’at-
tuale situazione di crisi finanziaria ed economica(Articoli da

1,2,5,8,9,10)
Type de la mesure Régime
Objectif Aides pour remédier a une perturbation grave de 'économie
Forme de l'aide Bonification d'intéréts
Budget —
Intensité —
Durée jusquau 31.12.2010
Secteurs économiques Tous les secteurs

Nom et adresse de l'autorité chargée de l'oc- | All competent granting authorities in Italy
troi

Autres informations —

Le texte de la décision dans la (les) langue(s) faisant foi, expurgé des données confidentielles, est disponible
sur le site:

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids/index.htm
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Date d’adoption de la décision 3.6.2009
Numéro de référence de laide d’Etat N 308/09
Etat membre Grece

Région

Titre (etfou nom du bénéficiaire)

Greek temporary Scheme for loan guarantees

Base juridique

The legal basis for the scheme are the following legal acts: Draft Minis-
terial Decision — TEMPORARY FRAMEWORK to support access to
finance during the current financial and economic crisis in accordance
with the Commission Communication of 22.1.2009, in order to release
bank lending in Greece and facilitate access of companies to finance in
response to the financial and economic crisis that led to insufficient
provision of funding by the financial institutions and resulted in a
serious disturbance of the entire economy in Greece. The legal basis
for the Minister to adopt such Ministerial Decisions is Greek Law
2322/1995.

Type de la mesure

Régime

Objectif

Aides pour remédier a une perturbation grave de I'économie

Forme de laide

Garantie

Budget Montant global de I'aide prévue: 2 000 (in combination with N 309/09)
Mio EUR

Intensité -

Durée Jusquau 31.12.2010

Secteurs économiques

Tous les secteurs

Nom et adresse de l'autorité chargée de l'oc-
troi

Ministry of Economy and Finance

Autres informations

Le texte de la décision dans la (les) langue(s) faisant foi, expurgé des données confidentielles, est disponible

sur le site:

http:/[ec.europa.eu/community_law/state_aids/index.htm

Date d’adoption de la décision 3.6.2009
Numéro de référence de laide d’Etat N 309/09
Etat membre Gréce

Région

Titre (etfou nom du bénéficiaire)

«Greek temporary scheme for subsidised interest rate»

Base juridique

Draft Ministerial Decision — TEMPORARY FRAMEWORK to support
access to finance during the current financial and economic crisis in
accordance with the Commission Communication of 22.1.2009, in
order to release bank lending in Greece and facilitate access of compa-
nies to finance in response to the financial and economic crisis that led
to insufficient provision of funding by the financial institutions and
resulted in a serious disturbance of the entire economy in Greece. The
legal basis for the Minister to adopt such Ministerial Decisions is Greek
Law 2322/1995.
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Type de la mesure

Régime

Objectif

Aides pour remédier a une perturbation grave de 'économie

Forme de Taide

Bonification d’intéréts

Budget Montant global de I'aide prévue: 2 000 (in combination with N 308/09)
Mio EUR

Intensité —

Durée jusquau 31.12.2010

Secteurs économiques

Tous les secteurs

Nom et adresse de l'autorité chargée de l'oc-
troi

Ministry of Economy and Finance

Autres informations

Le texte de la décision dans la (les) langue(s) faisant foi, expurgé des données confidentielles, est disponible

sur le site:

http://ec.europa.eu/community_law/state_aids/index.htm
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INFORMATIONS PROVENANT DES INSTITUTIONS ET ORGANES DE L'UNION

IV

(Informations)

EUROPEENNE

COMMISSION

2 juillet 2009
(2009/C 151/06)

Taux de change de I'euro (')

1 euro =

Monnaie Taux de change Monnaie Taux de change
usD dollar des Etats-Unis 1,4049 AUD dollar australien 1,7525
JPY yen japonais 135,95 CAD  dollar canadien 1,6201
DKK couronne danoise 7,4460 HKD  dollar de Hong Kong 10,8879
GBP livre sterling 0,85730 | NZD  dollar néo-zélandais 2,2168
SEK couronne suédoise 10,8400 SGD dollar de Singapour 2,0377
CHF franc suisse 1,5235 KRW  won sud-coréen 1783,80
ISK couronne islandaise ZAR rand sud-africain 10,9708
NOK couronne norvégienne 8,9375 CNY yuan ren-min-bi chinois 9,5974
BGN lev bulgare 1,9558 HRK kuna croate 7,2992
CZK couronne tcheque 25,755 IDR rupiah indonésien 14 374,42
EEK couronne estonienne 15,6466 MYR  ringgit malais 4,9452
HUF forint hongrois 268,45 PHP peso philippin 67,569
LTL litas lituanien 3,4528 RUB rouble russe 43,8009
LVL lats letton 0,7005 THB baht thailandais 47,900
PLN zloty polonais 4,3543 BRL real brésilien 2,7222
RON leu roumain 4,2062 MXN peso mexicain 18,4393
TRY lire turque 2,1489 INR roupie indienne 67,3580

(") Source: taux de change de référence publié par la Banque centrale européenne.



C 15124

Journal officiel de 'Union européenne

3.7.2009

INFORMATIONS PROVENANT DES ETATS MEMBRES

Notification sur l'altitude minimale au-dessus du sol de fonctionnement des services de
communications mobiles & bord des aéronefs (services MCA) au-dessus de parties du territoire
national autrichien transmise par I’Autriche conformément a l'article 4 de la décision 2008/294/CE

(2009/C 151/07)

Pour les parties du territoire national autrichien qui se situent au sud ou a I'ouest de la ligne qui relie les
coordonnées géographiques 13° 00" Est/47° 55" Nord — 16° 00’ Est/47° 52’ Nord — 16° 02’ Est/47° 31’
Nord — 15° 04’ Est/46° 39’ Nord, l'altitude minimale au-dessus du sol est de 5 000 m.

Comme variante, il est possible de mettre en ceuvre des systemes qui mesurent laltitude minimale de
3000 m au-dessus du sol a partir du point le plus élevé dans un carré de 10 kilomeétres de coté ou
plus, ou d'autres systémes qui garantissent une protection au moins équivalente des systemes de commu-
nications mobiles terrestres. Dans ce cas, laltitude minimale de vol au-dessus du sol est de 3 000 m,
conformément a la décision 2008/294/CE, y compris au-dessus des parties susmentionnées du territoire
national autrichien.
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\%

(Avis)

PROCEDURES ADMINISTRATIVES

COMMISSION

Appel a propositions — Programme Culture (2007-2013)

Mise en ceuvre des actions du programme: projets pluriannuels de coopération; actions de
coopération; actions spéciales (pays tiers) et soutien aux organismes actifs au niveau européen
dans le domaine culturel

(2009/C 151/08)

INTRODUCTION

Le présent appel a propositions se base sur la décision n® 1855/2006/CE (') du Parlement européen et du
Conseil du 12 décembre 2006 établissant le programme Culture (2007-2013) (ci-apres dénommé «le
programme Culture»). Les conditions particulieres du présent appel & propositions figurent dans le Guide
du programme Culture (2007-2013) publié sur le site web Europa (voir point VIII). Le Guide du programme
fait partie intégrante du présent appel a propositions.

. Objectifs

Le programme Culture a été créé pour mettre en valeur I'espace culturel partagé par les Européens et fondé
sur un patrimoine culturel commun, grace a la mise en place d’activités de coopération culturelle entre les
opérateurs culturels des pays éligibles (3, en vue de favoriser I'émergence d’une citoyenneté européenne.

Le programme s'articule autour de trois objectifs spécifiques:

— favoriser la mobilité transnationale des professionnels du secteur culturel,

— favoriser la circulation des ceuvres dart et des produits culturels et artistiques au-dela des frontieres
nationales, et

— promouvoir le dialogue interculturel.

Le programme se caractérise par une approche interdisciplinaire souple et est axé sur les besoins exprimés
par les opérateurs culturels lors des consultations publiques ayant mené a sa conception.

II. Volets

Le présent appel a propositions couvre les volets suivants du programme Culture:

1) Soutien de projets culturels (volet 1)
Un soutien est accordé aux organismes culturels pour des projets de coopération transnationaux et de

création et de mise en ceuvre d’activités culturelles et artistiques.

() JO L 372 du 27.12.2006 p. 1.
(%) Voir point IV.
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L'idée maitresse de ce volet est d’encourager des organismes tels que des théatres, musées, associations
professionnelles, centres de recherche, universités, instituts culturels et autorités publiques de différents
pays participant au programme Culture & coopérer pour permettre a différents secteurs de collaborer et
d’étendre leur rayonnement culturel et artistique au-dela des frontieres.

Ce volet se subdivise en quatre catégories qui sont présentées en détail ci-dessous.

Volet 1.1: projets de coopération pluriannuelle (d'une durée comprise entre trois et cinq ans)

La premiére catégorie vise & promouvoir, sur une base pluriannuelle, les liens culturels transnationaux en
encourageant au moins six opérateurs culturels d'au moins six pays éligibles a coopérer et a travailler a
la mise en place d’activités culturelles communes, de nature sectorielle et trans-sectorielle, pendant une
durée comprise entre trois et cinq ans. Un financement compris entre 200 000 euros (minimum) et
500 000 euros (maximum) par an est disponible, mais le soutien communautaire ne peut excéder 50 %
du coiit éligible total. Le financement est destiné a faciliter la mise en place d’'un projet ou l'extension de
sa couverture géographique et a assurer sa durabilité au-dela de la période de financement.

Volet 1.2.1: projets de coopération (d'une durée pouvant aller jusqua 24 mois)

La deuxiéme catégorie concerne des actions sectorielles et intersectorielles, réalisées en partenariat par au
moins trois opérateurs culturels d’au moins trois pays éligibles, sur une durée maximale de deux ans. Les
actions visant a explorer des pistes de coopération a long terme sont fortement encouragées. Un
financement compris entre 50 000 euros et 200 000 euros est disponible, mais le soutien communau-
taire ne peut excéder 50 % du cout éligible total.

Volet 1.2.2: projets de traduction littéraire (d'une durée pouvant aller jusqu'a 24 mois)

La troisieme catégorie concerne le soutien a des projets de traduction. Le soutien de I'Union européenne
a la traduction littéraire vise a améliorer la connaissance de la littérature et du patrimoine littéraire des
concitoyens européens en favorisant la diffusion des ceuvres littéraires entre les pays. Les maisons
d’édition peuvent bénéficier de subventions pour la traduction et la publication d’ceuvres de fiction
d'une langue européenne vers une autre. Un financement compris entre 2 000 euros et 60 000 euros est
disponible, mais le soutien communautaire ne peut excéder 50 % du cofit éligible total.

Volet 1.3: actions spéciales de coopération avec des pays tiers (d'une durée pouvant aller jusqua 24
mois)

La quatrieme catégorie a pour objet de soutenir des projets de coopération culturelle visant a promou-
voir les échanges culturels entre les pays participant au programme et des pays tiers ayant conclu un
accord d’association ou de coopération avec I'UE, sous réserve que celui-ci contienne des clauses
culturelles. Tous les ans, un ou plusieurs pays tiers sont sélectionnés pour l'année en question. Le
nom du ou des pays retenus est publié chaque année sur le site web de 'Agence exécutive, en temps
voulu avant la date limite de remise de la soumission.

L'action doit avoir une dimension de coopération internationale concrete. Les projets de coopération
concernent au moins trois opérateurs culturels d’au moins trois pays éligibles et prévoient une coopéra-
tion culturelle avec au moins un organisme du pays tiers retenu, etfou des activités culturelles réalisées
dans le pays tiers retenu. Un financement compris entre 50 000 euros et 200 000 euros maximum est
disponible, mais le soutien communautaire ne peut excéder 50 % du cofit éligible total.

2) Soutien aux organismes actifs au niveau européen dans le domaine de la culture (Volet 2)

Les organismes culturels travaillant ou souhaitant travailler dans le domaine de la culture au niveau
européen peuvent bénéficier d'un soutien pour financer leurs frais de fonctionnement. Ce volet vise des

organismes qui contribuent a promouvoir une expérience culturelle commune ayant une véritable
dimension européenne.

La subvention octroyée au titre de ce volet a pour objet de contribuer au financement des frais de
fonctionnement encourus dans le cadre des activités permanentes des organismes bénéficiaires. Elle
difféere considérablement des autres subventions susceptibles d’étre accordées au titre des autres volets
du programme.
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Quatre catégories d’organismes sont éligibles au titre de ce volet:
a) les ambassadeurs;

b) les réseaux de représentation et de défense;

o) les festivals;

d) les structures de soutien stratégique de l'agenda culturel, elles-mémes subdivisées en deux sous-
catégories:

i) plateformes de dialogue structuré,
ii) groupements d’analyse politique.

Un financement maximal est disponible en fonction de la catégorie demandée, mais le soutien communau-
taire ne peut excéder 80 % du coit éligible total.

III. Actions et candidats éligibles

Le programme Culture soutient des projets, des organismes, des activités de promotion et de recherche dans
tous les registres culturels, a 'exception de l'audiovisuel, qui est couvert par un programme distinct appelé
MEDIA (). Les opérateurs culturels, y compris les entreprises culturelles, peuvent participer au programme
Culture, dés lors qu'ils agissent dans le cadre d'une action a but non lucratif.

Les candidats éligibles doivent étre:

— des organismes publics (%) ou privés ayant une personnalité juridique et dont l'activité principale se situe
dans le domaine de la culture (secteur culturel et secteur de la création), et

— ayant leur siege social dans un des pays éligibles.
Les personnes physiques ne sont pas admises & demander une subvention au titre de ce programme.

IV. Pays éligibles

Les pays éligibles au titre de ce programme sont:
— les Ftats membres de I'UE (3,
— les Etats membres de 'EEE () (Islande, Liechtenstein, Norvége),

— les pays candidats a I'adhésion a 'Union européenne (la Croatie, I'ancienne République yougoslave de
Macédoine et la Turquie) plus la Serbie.

Les pays des Balkans occidentaux (Albanie, Bosnie et Herzégovine et Monténégro) pourraient devenir
éligibles sous réserve d’'un protocole d’accord concernant la participation de chacun de ces pays au
programme (°).

(") http://eacea.eu.europa.eu/mediajindex_en.htm

() On entend par organisme public tout organisme dont une partie des frais est financée de plein droit par des fonds
publics, que ce soit par le gouvernement central, régional ou local. Cest-a-dire que ces frais sont financés par des
fonds du secteur public levés par voie d'imposition, d'amendes ou de commissions réglementées par la loi, sans passer
par un processus de demande qui pourrait faire obstacle a I'obtention des fonds. Les organismes dont I'existence est
tributaire de fonds publics et qui pergoivent des subventions année aprés année, mais qui sont théoriquement
susceptibles de ne pas obtenir de fonds une année donnée, sont considérés étre des organismes privés.

(}) Les 27 Etats membres de 'Union européenne: Allemagne, Autriche, Belgique, Bulgarie, Chypre, Danemark, Espagne,

Estonie, Finlande, France, Gréce, Hongrie, Irlande, Italie, Lettonie, Lituanie, Luxembourg, Malte, Pays-Bas, Pologne,

Portugal, République tcheque, Roumanie, Royaume-Uni, Slovaquie, Slovénie et Sueéde.

Espace économique européen.

De plus amples informations sur I'évolution concernant ces pays tiers seront publiées sur le site web de I'’Agence

exécutive: http://eacea.ec.europa.cu

A,\
>
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Critéres d’attribution

la mesure dans laquelle le projet peut générer une véritable valeur ajoutée européenne;
la pertinence des activités par rapport aux objectifs spécifiques du programme;

la mesure dans laquelle les activités proposées sont congues et réalisées selon un niveau d’excellence
élevé;

la qualité du partenariat (seulement pour les volets 1.1, 1.2.1 et 1.3);

la mesure dans laquelle les activités peuvent donner des résultats concourant a la réalisation des
objectifs du programme;

la mesure dans laquelle les résultats des activités proposées seront communiqués et mis en valeur de
maniere appropriée;

I'impact a long terme — la durabilité (ne sapplique pas au volet 1.2.2);

la dimension de coopération internationale (pour le volet 1.3 seulement: projets de coopération
culturelle avec des pays tiers).

Budget

programme est doté d'un budget total de 400 millions (') d’euros pour la période 2007-2013.

Les dotations annuelles totales, y compris pour les actions ne faisant pas partie intégrante du Guide du
programme, peuvent, selon l'année, varier d’environ 43 millions d'euros a environ 58 millions deuros.

Sur proposition de la Commission, la ventilation du budget annuel par volet (conformément aux approxi-
mations indiquées ci-apres) est approuvée par le comité du programme.

Prévisions budgétaires 2010 pour les volets suivants

Volet 1.1 Projets pluriannuels de coopération 18 140 264 EUR

Volet 1.2.1 Actions de coopération 17 900 000 EUR

Volet 1.2.2 Projets de traduction littéraire 2700 000 EUR

Volet 1.3 Projets de coopération avec des pays tiers 2 650 000 EUR

Volet 2 Soutien aux organismes actifs au niveau européen dans | 7 700 000 EUR
le domaine de la culture

VII. Dates limites de soumission

Volets Date limite de soumission

Volet 1 Soutien a des actions culturelles
Volet 1.1 Projets pluriannuels de coopération 1¢* octobre 2009
Volet 1.2.1 Actions de coopération 1€ octobre 2009
Volet 1.2.2 Projets de traduction littéraire 1¢ février 2010
Volet 1.3 Actions spéciales de coopération avec des pays tiers 1¢" mai 2010
Volet 2 Soutien aux organismes actifs au niveau européen dans | 1 novembre 2009

le domaine de la culture

()

Les pays éligibles non membres de I'UE contribuent également au budget du programme.
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Si la date limite de soumission tombe pendant un week-end ou un jour férié dans le pays du candidat,
aucun délai supplémentaire ne sera accordé et le candidat devra en tenir compte au moment de planifier sa
soumission.

Pour les années suivantes, les dates limites de soumission des demandes au titre du programme Culture
seront les mémes que celles qui sont indiquées dans le Guide du programme.

VIII. Informations complémentaires

Les conditions détaillées de la demande sont données dans le Guide du programme Culture consultable sur
les sites web suivants:

Direction générale «Education et culture»
http://ec.europa.eu/culture/index_en.htm

Agence exécutive «Education, audiovisuel et culture»
http:/[eacea.ec.europa.cu/culture/index_en.htm



http://ec.europa.eu/culture/index_en.htm
http://eacea.ec.europa.eu/culture/index_en.htm
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Prix d’abonnement 2009 (hors TVA, frais de port pour expédition normale inclus)

Journal officiel de 'UE, séries L + C, édition papier uniquement 22 langues officielles de 'UE | 1 000 EUR par an (*)
Journal officiel de 'UE, séries L + C, édition papier uniquement 22 langues officielles de 'UE 100 EUR par mois (*)
Journal officiel de 'UE, séries L + C, papier + CD-ROM annuel 22 langues officielles de 'UE | 1200 EUR par an
Journal officiel de 'UE, série L, édition papier uniquement 22 langues officielles de 'UE 700 EUR par an
Journal officiel de 'UE, série L, édition papier uniquement 22 langues officielles de 'UE 70 EUR par mois
Journal officiel de 'UE, série C, édition papier uniquement 22 langues officielles de I'UE 400 EUR par an
Journal officiel de 'UE, série C, édition papier uniquement 22 langues officielles de 'UE 40 EUR par mois
Journal officiel de I'UE, séries L + C, CD-ROM mensuel (cumulatif) 22 langues officielles de I'UE 500 EUR par an
Supplément au Journal officiel (série S — Marchés publics et Multilingue: 23 langues 360 EUR par an
adjudications), CD-ROM, 2 éditions par semaine officielles de 'UE (= 30 EUR par mois)
Journal officiel de 'UE, série C — Concours Langues selon concours 50 EUR par an
(*) Vente au numéro: — jusqu’a 32 pages: 6 EUR
— de 33 a 64 pages: 12 EUR
— au-dela de 64 pages: prix fixé cas par cas

L’abonnement au Journal officiel de I'Union européenne, qui parait dans les langues officielles de I'Union
européenne, est disponible dans 22 versions linguistiques. Il comprend les séries L (Législation) et C (Commu-
nications et informations).

Chaque version linguistique fait 'objet d’'un abonnement séparé.

Conformément au reglement (CE) n° 920/2005 du Conseil, publié¢ au Journal officiel L 156 du 18 juin 2005,
stipulant que les institutions de I'Union européenne ne sont temporairement pas liées par I'obligation de rédiger
tous les actes en irlandais et de les publier dans cette langue, les Journaux officiels publiés en langue irlandaise
sont commercialisés a part.

L’abonnement au Supplément au Journal officiel (série S — Marchés publics et adjudications) regroupe la totalité
des 23 versions linguistiques officielles en un CD-ROM multilingue unique.

Sur simple demande, I'abonnement au Journal officiel de I'Union européenne donne droit a la réception des
diverses annexes du Journal officiel. Les abonnés sont avertis de la parution des annexes grace a un «Avis
au lecteur» inséré dans le Journal officiel de I'Union européenne.

Ventes et abonnements

Les publications payantes éditées par I'Office des publications sont disponibles auprés de nos bureaux de vente.
La liste des bureaux de vente est disponible a 'adresse suivante:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_fr.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) offre un accés direct et gratuit au droit de I'Union européenne.
Ce site permet de consulter le Journal officiel de I'Union européenne et inclut également les traités,
la législation, la jurisprudence et les actes préparatoires de la législation.

Pour en savoir plus sur I’'Union européenne, consultez: http://europa.eu

N ) o OFFICE DES PUBLICATIONS OFFICIELLES DES COMMUNAUTES EUROPEENNES
B3 % Office des publications L-2985 LUXEMBOURG

* ok Publications.europa.eu




