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(Rezolutii, recomanddri si avize)

AVIZE

COMITETUL ECONOMIC SI SOCIAL EUROPEAN

A 454-A SESIUNE PLENARA DIN 10 SI 11 IUNIE 2009

Avizul Comitetului Economic si Social European privind relatiile transatlantice dintre UE si tarile
Americii de Nord in sectorul transportului aerian - o convergentd reali a reglementirilor
(aviz exploratoriu)

(2009/C 306/01)

La 15 decembrie 2008, in conformitate cu articolul 262 din Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,
Presedintia cehd a Uniunii Europene a solicitat in scris Comitetului Economic si Social European un aviz
exploratoriu cu privire la

Relatiile transatlantice dintre UE si tdrile Americii de Nord in sectorul transportului aerian — o convergentd reald a
reglementdrilor.

Sectiunea pentru transporturi, infrastructurd si societatea informationald, insdrcinatd cu pregitirea lucrdrilor
Comitetului pe aceastd temd, si-a adoptat avizul la 20 mai 2009. Raportor: dl Jacek KRAWCZYK.

In cea de-a 454-a sesiunea plenari, care a avut loc la 10 si 11 iunie 2009 (sedinta din 11 iunie), Comitetul
Economic si Social European a adoptat prezentul aviz cu 143 de voturi pentru, 3 voturi impotrivd si

2 abtineri.

1. Concluzii si recomandiri

1.1 Pentru traficul aerian intercontinental de pasageri, cea
mai importantd este, de departe, legitura dintre UE §i America
de Nord. In 2007, au fost transportati peste 60 de milioane de
pasageri si 3,1 milioane de tone de marfd, ceea ce constituie cel
mai important flux de trafic aerian intre regiunile lunii.

1.2 UE a initiat negocieri cu Canada si respectiv cu SUA
privind crearea unor spatii aeriene deschise (Open Aviation
Areas, OAA). Conceptul spatiilor aeriene deschise acordd
ambelor parti deplina libertate aeriand.

1.3 La 30 aprilie 2007, Comisia a semnat textul unui acord
global de transport aerian privind prima etapd a acestui proces
(acordul privind prima etapd) cu Statele Unite ale Americii.

1.3.1  Chiar dacd acest acord privind prima etapd a repre-
zentat un succes urias, el nu si-a atins obiectivul principal, si
anume crearea unui spatiu aerian deschis.

1.4 La 30 martie 2009, Consiliul Transporturi a adoptat o
pozitie politicd prin care aproba semnarea acordului UE-Canada.

La 6 mai 2009, a fost definitivat textul final al acordului, in
cadrul summitului UE-Canada, desfasurat la Praga.

1.41  Acordul UE-Canada este primul acord al UE care
realizeazd o deschidere completd a pietelor in ceea ce priveste
drepturile de trafic si investitiile si, in acelasi timp, atinge un
nivel fird precedent de convergentd a reglementirilor si de
cooperare intre autoritati.

1.42  CESE salutd Acordul de transport aerian UE-Canada,
care este primul acord din cadrul politicii externe a UE in
deplind conformitate cu concluziile Consiliului din 2005.

1.4.3  CESE sprijind ferm eforturile Comisiei de a obtine
rezultate similare si in etapa a doua a negocierilor UE-SUA.

1.5 A doua etapd a negocierilor UE-SUA, care a inceput in
2008, va include, in temeiul articolului 21 din acordul privind
prima etapd, urmitoarele aspecte de interes prioritar pentru una
sau pentru ambele pdrti: liberalizarea in continuare a drepturilor
de trafic, posibilitdti suplimentare pentru investitiile strdine,
efectul mdsurilor de protectie a mediului si al limitdrilor
impuse de infrastructurd asupra exercitdrii drepturilor de trafic,
accesul in continuare la transportul aerian finantat de guverne si
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asigurarea echipajelor pentru aeronave. Partile interesate din
Europa asteaptd ca negocierile din a doua etapd si conduci la
0 mai mare convergentd a reglementdrilor.

1.5.1  CESE doreste sd reaminteascd importanta respectirii
calendarului si faptul cd reprezentantii imputerniciti de UE si
SUA ar trebui si reia negocierile cat mai curdnd posibil. Dacd
nu se inregistreazd progrese semnificative pand in noiembrie
2010, UE poate decide sd suspende anumite drepturi acordate
liniilor aeriene din SUA.

1.5.2  Problemele legate de munci ar trebui sd se bucure de o
atentie speciald, ca parte importantd a negocierilor din a doua
etapd. Sprijinul acordat angajatilor este foarte important.
CESE incurajeazd al doilea forum pe teme de munci, care se
va desfisura la Bruxelles in iunie 2009, si producd rezultate
tangibile, sub forma unor recomanddri privind aspectele
sociale importante.

1.5.3  Implementarea unui spatiu aerian deschis va intensifica
traficul dintre UE si SUA, ceea ce poate provoca daune de
mediu. CESE recomandd Comisiei sd efectueze o analiza stra-
tegicd a impactului pe care un eventual acord l-ar avea asupra
mediului.

1.6  Priorititile CESE pentru acordul din a doua etapd —
acesta ar trebui si asigure componentele necesare unui spatiu
aerian deschis:

— eliminarea restrictiilor legate de proprietate si control;
— eliminarea tuturor practicilor de piatd discriminatorii;

— dreptul de stabilire, astfel incat si fie permise fuziunile trans-
frontaliere, achizitiile si noi intriri pe piatd;

— cooperarea maximi realizabild in materie de convergentd a
reglementdrilor;

— eliminarea dificultitilor inutile pe care le intdmpind cetdtenii
UE atunci cind cilitoresc in SUA din cauza masurilor
excesive de securitate aplicate de aceastd tari.

1.7 CESE incurajeazd energic Consiliul Economic Trans-
atlantic (CET) sd sprijine negocierile din a doua etapi,
acordandu-le o inaltd prioritate politici si ficand posibile
consultdri prin Dialogul transatlantic pentru muncd (TALD) si
Dialogul transatlantic pentru mediu (TAED), precum si prin
celelalte dialoguri asociate oficial la CET.

1.8 Acordul aviatic UE-Canada ar trebui sd serveascd drept
referintd pentru acordul din a doua etapd UE-SUA. Schimbarea
este posibili — acesta este principalul mesaj al negocierilor
UE-Canada.

2. Introducere

2.1 In conformitate cu datele EUROSTAT, pentru traficul
aerian intercontinental de pasageri, cea mai importantd este,
de departe, legitura dintre UE si America de Nord. Peste 60

de milioane de pasageri au fost transportati in 2007 (o crestere
de 5,6 % fatd de 2006; 22,3 % din traficul extern al UE-27).

2.2 Potrivit IATA, pe ruta Atlanticului de Nord dintre
America de Nord si Europa (inclusiv Rusia) traficul de
pasageri a crescut in 2007 cu 7,6 % (comparativ cu 2006),
ajungand la 57,3 milioane de pasageri, ceea ce constituie cel
mai important flux aerian intre regiunile lunii.

2.3 In 2007, intre America de Nord si Europa au fost trans-
portate peste 3,1 milioane de tone de marfd, aceastd rutd
devenind astfel una din primele trei rute de transport globale.

2.4 Dimensiunea pietei aviatice UE-SUA se explici prin
argumente geografice, culturale si economice. In 2007, numai
UE si SUA au acoperit 40 % din comertul mondial si 60 % din
investitiile strdine directe la nivel global. Este cert ci aviatia a
contribuit la dezvoltarea acestei relatii comerciale si de investitii,
cea mai extinsd din lume. Relatia dintre UE si Canada este, de
asemenea, foarte solidd (UE fiind al doilea investitor direct in
Canada).

2.5  Cooperarea mai stransd in materie de reglementare vine
in sprijinul relatiilor economice extinse dintre UE si America de
Nord. Consiliul Economic Transatlantic (CET) infiintat in 2007
reprezintd un forum la nivel inalt pentru dezbaterile UE-SUA
asupra chestiunilor economice strategice, cu scopul de a realiza
o mai mare convergentd a reglementdrilor si de a dezvolta
comertul si investitiile. In prezent au loc convorbiri preliminare
cu privire la posibilitatea unui acord comercial global
UE-Canada,

2.6 In contextul unei astfel de cooperiri economice si in
materie de reglementare, s-au initiat negocieri UE-Canada si
UE-SUA  privind crearea unor spatii aeriene deschise.
Studiile comandate de Comisie (efectuate anterior crizei
economice din prezent) au ajuns la concluzia cd spatiul aerian
deschis UE-SUA ar conduce, in primii 5 ani, la o crestere supli-
mentard de 25 de milioane de pasageri pe ruta UE-SUA,
generdnd beneficii de peste 15 miliarde EUR pentru consu-
matori si creAnd un total de 80 000 de noi locuri de munca
in UE si SUA, considerate impreund, ceea ce ar fi posibil prin:

— eliminarea restrictiilor de activitate (existente in momentul
incheierii acordurilor bilaterale privind serviciile aeriene);

— imbundtitirea cooperdrii dintre liniile aeriene prin aliante
mai stranse;

— reducerea costurilor liniilor aeriene datoritd presiunii exer-
citate de concurenta.

2.6.1  Implementarea unui spatiu aerian deschis va intensifica
traficul dintre UE si SUA, ceea ce poate provoca unele daune
mediului, care cuprind: un volum mai mare de emisii, deseuri
suplimentare, mai mult zgomot. Acestea si alte probleme de
mediu au fost abordate in trecut, dar fird prea mare succes.
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2.7 Conceptul unui spatiu aerian deschis acordd ambelor
parti deplind libertate aeriand, elimind restrictiile privind inves-
titiile realizate de entitdti striine si permite inchirierea aero-
navelor cu echipaj (wet leasing), in conditii nediscriminatorii si
transparente. Acest concept inglobeazd un angajament general
in favoarea convergentei reglementirilor si a armonizdrii stan-
dardelor de transport aerian in materie de sigurantd, securitate si
mediu.

3. Negocierile UE-SUA din prima etapi

3.1 Initial, Comisia a 1inceput negocierea noului acord
UE-SUA privind aviatia pe baza mandatului aprobat in
Consiliul Transporturi din 5 iunie 2003.

3.2 La 30 aprilie 2007, Comisia a semnat impreund cu
Statele Unite ale Americii textul unui acord global de
transport aerian privind prima etapd, care a intrat in vigoare
la 30 martie 2008. Acest acord inlocuieste acordurile bilaterale
incheiate de statele membre.

3.3 Principalele elemente ale acordului UE-SUA privind
transportul aerian sunt urmdtoarele:

3.3.1 Accesul pe piatd

— conceptul de ,transportator comunitar”, care permite liniilor
aeriene din UE sd efectueze zboruri citre SUA de pe orice
aeroport din UE;

— eliminarea tuturor restrictiilor de pe rutele internationale
dintre UE si SUA;

— eliminarea tuturor restrictiilor de stabilire a preturilor pe
toate rutele dintre UE si SUA;

— partajarea nelimitatd a codurilor intre liniile aeriene din UE,
SUA si tdri terte;

— crearea de noi posibilitdti pentru liniile aeriene din UE de a
inchiria aeronave cu echipaj liniilor aeriene din SUA pentru
a fi utilizate pe rute internationale dintre SUA si orice tard
tertd.

3.3.2 Cooperarea in materie de reglementare

— securitatea: SUA a acceptat cererea UE de a tine seama de
mdsurile de securitate deja aplicate in UE;

— siguranta: proceduri de consultare in cazul aparitiei unor
temeri legate de sigurantd si recunoasterea progreselor in
ceea ce priveste rdspunderea in materie de sigurantd inre-
gistrate la nivelul UE;

— comitetul comun: instituirea unui comitet comun, care si fie
responsabil de solutionarea problemelor privitoare la inter-
pretarea si aplicarea acordului, inclusiv aspectele sociale;

— concurenta: angajamentul de a promova abordiri
compatibile in materie de reglementare;

— sprijin si subventii guvernamentale: recunoasterea faptului ca
subventiile guvernamentale pot denatura concurenta;

comitetul comun ar trebui si inventarieze toate chestiunile
aduse in discutie de cele doud parti;

— mediu: recunoasterea posibilititii ca liniile aeriene ale SUA
sd poatd face obiectul impozitirii combustibilului de aviatie
pe rutele dintre statele membre, in cazul in care doud state
membre isi exercitd, in temeiul dreptului comunitar, dreptul
de a anula scutirea de impozit existenta.

3.3.3 Proprietatea si controlul

— liniile aeriene ale SUA: garantii privind cota admisibild de
proprietate detinutd de cdtre cetdteni ai UE, inclusiv posibi-
litatea de a depdsi 50 % din capitalul total; garantie privind
solutionarea corectd si cu celeritate a tranzactiilor legate de
investitiile UE in liniile aeriene ale SUA;

— liniile aeriene ale UE: dreptul de a limita investitiile SUA in
liniile aeriene ale UE reciproc la 25 % din capitalul cu drept
de vot, acceptarea de citre SUA a oricdrei linii aeriene a UE
aflatd in proprietatea sau controlatd de cetdteni din UE sau
din SACE;

— liniile aeriene ale tarilor terte: acceptarea unilaterald de citre
SUA a detinerii proprietitii sijsau controlului de citre UE a
oricdrei linii aeriene din SEE, SACE si din 18 tdri africane.

3.3.4 Alte chestiuni

— asistenta la sol: dispozitiile obisnuite prin care se garanteazi
accesul la serviciile de asistentd la sol;

— chestiuni legate de organizarea activitdtii: dispozitii privind,
de exemplu, dreptul de a infiinta birouri, de a avea personal
si de a angaja agenti de vanzdri pe teritoriul celeilalte parti;

— sistemele informatizate de rezervare: SUA a acceptat dispo-
zitiile prin care se garanteazd furnizorilor europeni de astfel
de servicii dreptul de a opera in SUA, dar inci nu s-a angajat
in contextul GATS/OMC.

3.4 Acordul din prima etapd a insemnat un pas important
citre un spatiu aerian deschis. Acesta a stabilit principii
importante pentru cooperarea in materie de reglementare, a
instituit comitetul comun pentru a monitoriza progresele si a
contribuit la eliminarea unora dintre barierele din calea
accesului pe piati.

3.5  Chiar dacd acest acord a reprezentat un succes urias, el
nu si-a atins obiectivul principal, si anume crearea unui spatiu
aerian deschis. In special, acordul din prima etapa este dezechi-
librat din perspectiva accesului pe piatd, acordand liniilor
aeriene ale SUA drepturi nelimitate in interiorul UE, in
temeiul celei de-a cincea libertdti, fird ca liniile aeriene ale UE
sd se bucure de aceleasi drepturi pe piata SUA (a cincea libertate
acordd liniilor aeriene dreptul de a prelua trafic din tara de
origine citre cealalti parte semnatard a acordului si apoi citre
tdri terfe). Anumite practici comerciale incd favorizeazd liniile
aeriene ale SUA (de exemplu, programul Fly America). In sfarsit,
acordul permite investitorilor din SUA si detind o cotd mai
mare din actiunile cu drept de vot ale liniilor aeriene din UE
(49 %) decat cota la care au dreptul investitorii din UE in cazul
liniilor aeriene din SUA (25 %).
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3.6  Ambele parti au convenit sd inceapa negocierile din a
doua etapd dupid 60 de zile de la intrarea in vigoare a primului
acord.

4. Acordul UE-Canada privind transportul aerian

4.1  Dupi incheierea acordului din prima etapi cu SUA, la
inceputul lunii octombrie 2007, Comisia a primit mandat de
negociere din partea Consiliului pentru a lansa negocierile
pentru acordul UE-Canada privind transportul aerian. Dupd
patru runde de negocieri si in urma instructiunilor primite din
partea summitului UE-Canada din Quebec din 2008, Comisia
a parafat proiectul de acord, la 30 noiembrie 2008. La
30 martie 2009, Consiliul Transporturi a adoptat o pozitie
politicd prin care aproba semnarea acordului UE-Canada. La
6 mai 2009, a fost definitivat textul final al acordului, in
cadrul summitului UE-Canada, desfdsurat la Praga.

4.2 Principalele caracteristici ale proiectului de acord sunt
urmdtoarele:

42.1  Cooperarea in materie de reglementare:

— ,ghiseu unic” in ceea ce priveste securitatea si o cooperare
stransd in domeniu;

— accent pe cooperarea in domeniul protectiei mediului: acord
asupra importantei cooperdrii in acest domeniu si libertatea
partilor de a lua masuri;

— acord explicit asupra importantei aspectelor sociale,
cooperare in chestiuni sociale, prin intermediul comitetului
comun;

— rolul comitetului comun de monitorizare a aplicarii
acordului;

— recunoagterea reciproci a standardelor de sigurantd si o
cooperare stransd in domeniu;

— un mecanism comercial care si permitd luarea de masuri in
cazul practicilor discriminatorii i a tratamentului incorect.

4.2.2  Drepturi de trafic si investitii: acordul prevede o
eliminare treptatd a limitdrilor drepturilor de trafic si o
deschidere treptatd a regimului de investitii i de control, in
patru etape:

— 1in prima etapd, se vor ridica toate restrictiile existente pentru
traficul dintre UE si Canada;

— 1in a doua etapd, partea canadiand deschide accesul la inves-
titiile in liniile sale aeriene pand la 49 % si ulterior liniile
aeriene canadiene vor primi drepturi de trafic suplimentare;

— in a treia etapd, ambele pirti vor permite liniilor aeriene
detinute de cealaltd parte s3 se stabileascd pe teritoriul
propriu, liniile aeriene vor primi dreptul de a prelua trafic
din tara lor de origine citre cealaltdi parte semnatari a
acordului si apoi citre tdri terte (drepturi nelimitate in
temeiul celei de-a cincea libertati);

— 1in a patra etapd, dreptul de a detine in proprictate si de a
controla 100 % din liniile aeriene ale celeilalte parti
semnatare si dreptul de cabotaj.

43  Acordul UE-Canada este primul acord al UE care
realizeazd o deschidere completd a pietelor in ceea ce priveste
drepturile de trafic si investitiile si, in acelasi timp, atinge un
nivel fird precedent de convergentd a reglementdrilor si de
cooperare intre autoritati.

4.4 CESE salutd acordul de transport aerian UE-Canada, care
este primul acord din cadrul politicii externe a UE in deplind
conformitate cu concluziile Consiliului din 2005.

4.5 CESE sprijind ferm eforturile Comisiei de a obtine
rezultate similare si in etapa a doua a negocierilor UE-SUA.

5. A doua etapd a negocierilor UE-SUA

5.1 A doua etapd a negocierilor va include, in temeiul arti-
colului 21 din acordul privind prima etapd, urmatoarele aspecte
de interes prioritar pentru una sau pentru ambele parti:

— liberalizarea in continuare a drepturilor de trafic;
— posibilitdti suplimentare pentru investitiile strdine;

— efectul misurilor de protectic a mediului si al limitdrilor
impuse de infrastructurd asupra exercitdrii drepturilor de
trafic;

— accesul la transportul aerian finantat de guverne si
— asigurarea echipajelor pentru aeronave.

5.2 Asa cum o aratd procesul de consultare, partile interesate
din Europa asteaptd ca negocierile din a doua etapd sd conducd
la 0 mai mare convergentd a reglementirilor.

5.3  Este posibil ca partile sd poatd realiza mai multe progrese
in etapa a doua in domeniul cooperdrii initiate in prima etapa,
cum ar fi:

— cooperarea in domeniul securitdtii: in acest domeniu, sunt
necesare mai multe eforturi pentru a se ajunge la acceptarea
reciprocd a masurilor de securitate ale fiecdrei parti;

— siguranta: s-a convenit asupra unui proiect de acord separat
UE-SUA, dar acesta nu s-a finalizat din cauza preocupdrilor
SUA legate de statiile de reparatii din strdindtate si de taxele
AESA;

— mediu: in etapa a doua, ambele pirti semnatare vor examina
posibilitatea unei alinieri mult mai riguroase in problemele
de mediu;

— concurenta: in acest domeniu este foarte important si se
facd progrese, ceea ce insd ar putea fi dificil, din cauza
procedurilor diferite aplicate in UE si SUA;

— comitetul comun: din perspectiva experientei dobandite
odatd cu incheierea acordului din prima etapd, comitetul
comun ar trebui si primeascd mai multe competente de
actiune in chestiuni de reglementare asociate cu aspecte
cum ar fi organizarea activitdtii sau sprijinul si subventiile
guvernamentale.
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6. Chestiuni legate de muncid

6.1  Problemele legate de munci ar trebui sd se bucure de o
atentie speciald ca parte importantd a negocierilor din a doua
etapa. In special, promititorul ,Forum aviatic UE-SUA privind
liberalizarea si munca: trecut, prezent si viitor”, care a avut loc
la Washington in decembrie 2008, ar trebui si fie dezvoltat in
continuare, iar de rezultatele sale sd se tind seama cat mai mult
posibil in domenii cum sunt: acordurile colective de munci,
drepturile individuale cuprinse in contracte, programul de
lucru, formarea profesionald, asigurdrile sociale si reprezentarea
sindicald.

6.2 CESE incurajeazd al doilea forum pe teme de muncd, care
se va desfdsura la Bruxelles in iunie 2009, sd produci rezultate
tangibile, sub forma unor recomandari privind aspectele sociale
importante legate de viitoarea implementare a unui spatiu aerian
deschis. Sprijinul din partea angajatilor este foarte important
pentru a implementa cu succes etapa a doua a negocierilor.

6.3 In a doua etapi a negocierilor ar trebui si fie implicat
Dialogul transatlantic pentru muncid (TALD). CESE, in Avizul
sdu privind relatiile transatlantice: ,Cum se poate intensifica
participarea societdtii civile” (), si-a exprimat sprijinul ferm
pentru reluarea TALD ca parte a dialogului institutionalizat
dintre UE si SUA. CESE a recomandat, de asemenea, extinderea
Grupului de consilieri al CET prin includerea TALD si a
Dialogului transatlantic pentru mediu (TAED).

7. Calendarul negocierilor, o provocare

7.1  Asa cum s-a convenit initial de partile semnatare ale
acordului din prima etapd, existd un calendar pentru finalizarea
etapei a doua a negocierilor:

— ETAPA 1 (mai 2008 — martie 2009): inceperea negocierilor;

— ETAPA 2 (martie 2009 — noiembrie 2010): formularea unei
decizii functionale a administratiei americane cu privire la
posibila suspendare a drepturilor;

— ETAPA 3 (noiembrie 2010 — martie 2012): decizia privind
posibila suspendare a drepturilor de trafic — posibil si fie
aplicatd in martie 2012.

7.2 In cazul in care pand in 2010 nu se inregistreazd
progrese semnificative, UE poate decide sd suspende anumite
drepturi acordate liniilor aeriene din SUA. CESE doreste si
reaminteascd importanta respectdrii calendarului si faptul cd
reprezentantii imputerniciti ai UE si SUA ar trebui sd reia nego-
cierile cat mai curdnd posibil.

8. Priorititile CESE pentru acordul din a doua etapd

8.1  Acordul din a doua etapd ar trebui sd asigure compo-
nentele necesare unui spatiu aerian deschis:

(") JO C 228 din 22.9.2009, pag. 32

— eliminarea restrictiilor legate de detinerea in proprietate si
controlul liniilor aeriene din UE si SUA de citre investitori
din UE si SUA. Eliminarea restrictiilor din prezent ar fi pe
deplin coerentd cu acordul-cadru incheiat la summitul
UE-SUA din aprilie 2007, care a propus eliminarea
barierelor inutile din calea investitiilor dintre UE si SUA;

— eliminarea tuturor practicilor de piatd discriminatorii, in
special a programului Fly America;

— dreptul de stabilire, pentru a permite fuziunile transfron-
taliere, achizitiile si noi intrdri pe piatd;

— cooperarea maximi realizabild in materie de convergentd a
reglementdrilor;

— abordarea problemelor legate de muncd, aparute in urma
punerii in aplicare a acordului din prima etapi;

— ecliminarea dificultitilor inutile pe care le intdmpind cetitenii
UE care cidldtoresc in SUA din cauza mdsurilor de securitate
excesive aplicate de aceastd tard.

8.2 Datoritd importantei sale, etapa a doua a negocierilor ar
trebui si se bucure de cea mai mare atentie, prin includerea sa
pe agenda CET. CESE incurajeazd energic CET sd sprijine nego-
cierile din a doua etapd, acordandu-le o inaltd prioritate politicd
si ficand posibile consultdri prin TALD si alte dialoguri asociate
oficial la CET.

8.3  CESE recomandd Comisiei sd efectueze (la inceputul celei
de-a doua etape a negocierilor) o analizd strategicd de impact de
mediu. O analizd strategici de impact, care sd identifice poten-
tialele consecinte negative asupra mediului, ar ajuta la eliminarea
sau la reducerea la minimum a acestor efecte negative in cursul
negocierilor dintre UE si SUA.

8.4  Acordul aviatic UE-Canada ar trebui si serveascd drept
referintd pentru acordul UE-SUA din a doua etapd. Schimbarea
este posibili — acesta este principalul mesaj al negocierilor
UE-Canada.

8.5  Reusita punerii in aplicare a acordului UE-Canada si
incheierea cu succes a celei de-a doua etape a negocierilor
UE-SUA va influenta pozitiv evolutiile din cadrul acordurilor
dintre UE si tdrile din America Latind privind sistemele de
transport aerian.

9. Aspectele internationale ale unui eventual acord

9.1 Dati fiind ponderea celor doud piete in cauzd, acordul
UE-SUA are capacitatea de a conduce la o erd noud,
post-Chicago, in aviatie.



C 306/6

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene 16.12.2009

9.2 Creand o ,o0azd” de deschidere si de convergentd a reglementarilor, care sd fie accesibild si noilor
participanti, acordul UE-SUA are capacitatea de a inlocui Conventia de la Chicago, din 1944, prin extinderea
citre alte state cu o conceptie similard si, in cele din urmd, prin incurajarea a tot mai multe tiri sd-si
revizuiascd politicile, cu scopul de a beneficia de principiile acestui acord.

Bruxelles, 11 iunie 2009.

Presedintele
Comitetului Economic si Social European
Mario SEPI
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(Acte pregatitoare)

COMITETUL ECONOMIC SI SOCIAL EUROPEAN

A 454-A SESIUNE PLENARA DIN 10 SI 11 IUNIE 2009

Avizul Comitetului Economic si Social European privind Comunicarea Comisiei citre Parlamentul
European, citre Consiliu si citre Comitetul Economic si Social European — O strategie a drepturilor
de proprietate industriald pentru Europa

COM(2008) 465 final
(2009/C 306/02)

La 16 iulie 2008, in conformitate cu articolul 262 din Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,
Comisia a hotdrat si consulte Comitetul Economic si Social European cu privire la

,Comunicarea Comisiei cdtre Parlamentul European, citre Consiliu si cdtre Comitetul Economic si Social European — O
strategie a drepturilor de proprietate industriald pentru Europa”

Sectiunea pentru piata unicd, productie si consum, insdrcinatd cu pregitirea lucrdrilor Comitetului pe aceastd
temd, si-a adoptat avizul la 19 mai 2009. Raportor: dl RETUREAU.

In cea de-a 454-a sesiune plenard, care a avut loc la 10 si 11 iunie 2009 (sedinta din 10 iunie 2009),
Comitetul Economic si Social European a adoptat prezentul aviz cu 98 de voturi pentru, 3 voturi impotrivd

si 1 abtinere.

1. Sinteza concluziilor CESE

1.1  Comitetul sprijind strategia comunitard propusd de
Comisie cu privire la drepturile de proprietate industriald si
tine sd revind asupra unor chestiuni deja evocate in unele
avize anterioare.

1.2 Comitetul invitd in special statele membre si sprijine
aceastd strategie, atdt in ce priveste viitorul brevet comunitar,
cat si negocierile internationale actuale, mai ales cele din cadrul
Organizatiei Mondiale a Proprietitii Intelectuale (OMPI). Dezba-
terile actuale privind repartitia taxelor pentru brevete, care
impiedicd incd adoptarea brevetului comunitar, sunt percepute
in mod negativ de societatea civild, care se plaseazd intr-o
perspectivd de progres pe termen lung si care asteaptd solutii
eficiente si practice care sd reducd in mod semnificativ costurile
de obtinere si de mentinere a brevetelor.

1.3 Comitetul insistd in mod special asupra facilitdrii
accesului la titlurile de proprietate industriald, asupra eficientei
in protejarea lor si asupra luptei impotriva contrafacerilor, cel
mai adesea de sorginte criminald, care afecteazd economia si

intreprinderile si implicd riscuri, uneori grave, pentru consu-
matori (medicamente, jucdrii, aparate de uz casnic etc.).

1.4 Aceasta presupune o mai mare eficientd a sistemului de
solutionare a litigiilor, circulatia hotdrarilor definitive emise intr-
un stat membru (eliminarea procedurii de exequatur), cresterea
cooperdrii §i organizarea optimi a acesteia in domeniile poli-
tienesc si vamal.

1.5 O mai mare implicare a societdtii civile organizate in
negocierile internationale ar trebui sd permitd consolidarea pozi-
tillor negociatorilor europeni si si favorizeze transferurile de
tehnologie citre tdrile mai putin dezvoltate, in perspectiva
dezvoltdrii tehnologiilor durabile.

2. Propunerile Comisiei

2.1  Comunicarea se referd la strategia europeand in domeniul
drepturilor de proprietate industriald, tindnd seama de
importanta din ce in ce mai mare a acestora in crearea de
valoare si in inovare, precum si de rolul lor in dezvoltarea
industriald, in special pentru IMM-uri.
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2.2 Desi cea mai mare parte a bunurilor industriale necor-
porale fac obiectul unei protectii armonizate la nivel comunitar,
acest lucru nu este valabil pentru un bun esential, i anume
brevetele de inventie; desi existd un sistem paneuropean
intemeiat pe Conventia de la Minchen, acest sistem nu
dispune nici de o jurisdictie unificatd, nici de o jurisprudentd
uniformd intre instantele nationale, care reprezintd instantele de
drept comun in materie de brevete. Costul brevetului paneu-
ropean este considerat excesiv, in special datoritd costurilor de
traducere in limbile nationale.

2.3 Acordul de la Londra vizdnd reducerea cheltuielilor de
traducere a intrat in vigoare la 1 mai 2008, dar problemele
lingvistice si sumele care vor fi virsate oficiilor nationale
pentru proprietate industriald reprezintd incd un obstacol in
calea unei solutii definitive.

2.4 Comisia considerd cd, in ultimul timp, au avut loc
progrese importante in ceea ce priveste brevetul comunitar,
care ar deschide calea pentru un sistem coerent si protector
pentru bunurile industriale necorporale, asa cum o dovedeste
mai ales recomandarea Comisiei citre Consiliu de a incepe
negocieri in vederea adoptdrii unui acord de creare a unui
sistem unificat de solutionare a litigiilor in materie de
brevete ().

2.5  Conform Comisiei, ,sistemul de proprietate intelectuald
trebuie sd continue s actioneze ca un catalizator pentru inovare
si si contribuie la indeplinirea Strategiei generale de la
Lisabona”. In sfarsit, Comunicarea prezintd actiunile care pot
conduce la instituirea unui astfel de sistem european de
proprietate industriald, care, in plus, ar face mai eficace lupta
impotriva contrafacerilor.

3. Observatiile Comitetului

3.1  Comunicarea se inscrie intr-un ansamblu de propuneri,
reflectii si analize realizate de-a lungul anilor, de la esecul
Conventiei de la Luxemburg privind crearea unui sistem de
brevete comunitar, la inceputul anilor 70. Comitetul, care a
sustinut intotdeauna crearea brevetului comunitar, nu poate
decat si salute anuntarea unor progrese semnificative in
ultima perioada.

3.2 Argumentele lingvistice evocate de anumite state
membre pentru a nu accepta propunerile Comisiei nu au
convins niciodatd Comitetul. Intr-adevdr, acesta este convins
cd problemele legate de proprietatea industriald tin de
domeniul dreptului privat si cd problema limbilor oficiale tine
de sistemul de drept constitutional al fiecdrei tdri, care nu ar
trebui sd interfereze in principiu cu contractele sau litigiile
private si nici sd impiedice aplicarea efectivdi a dreptului de
proprietate in materie de bunuri industriale necorporale la
nivel comunitar.

(1) SEC(2009) 330 final, 20.3.2009.

3.3  Dincolo de dezbaterea juridicd si politicd, ar trebui sd
aibd intaietate interesul economiei europene, al intreprinderilor,
al inventatorilor si titularilor unui drept de proprietate indis-
cutabil, astfel incat sd se stimuleze crearea de valoare si de
locuri de muncd, mai ales pentru IMM-uri, care in practici
sunt destul de lipsite de mijloace pentru apdrarea proprietatii
lor industriale impotriva piratdrii sau contrafacerii. Avizele
succesive ale Comitetului privind brevetele, lupta impotriva
contrafacerilor () si brevetul comunitar (}) continud si fie
valabile si sd exprime o necesitate sociald de mare importantd
in ceea ce priveste ocuparea fortei de muncd si dezvoltarea
industriala.

3.4  Comunicarea de fatd trebuie privitd ca fiind comple-
mentard Comunicdrii COM(2007) 165 final privind imbuni-
tdtirea sistemului de brevete in Europa.

3.5 Un mediu de inovare in evolutie

3.5.1  Comitetul impdartdseste observatiile cuprinse in analiza
Comisiei asupra importantei din ce in ce mai mari a inovirii ca
sursd de avantaj concurential in economia cunoasterii; trans-
ferurile de cunostinte intre sectorul de cercetare public, intre-
prinderi, sectorul de cercetare si dezvoltare privat sunt esentiale
pentru competitivitatea Europei; Comitetul este extrem de
interesat de solicitarea de creare a unui cadru european pentru
transferul de cunostinte, sprijinind, in special, propunerea de
definire §i de aplicare armonizatd a exceptdrii cercetdrii de la
normele in materie de incilcare a brevetelor.

3.5.2  Acest cadru comunitar ar trebui si permitd o relatie
mai bund intre cercetarea fundamentald, sectorul de cercetare si
dezvoltare si dezvoltarea de aplicatii inovatoare, precum si un
nivel crescut de respectare a drepturilor fiecdrei pdrti interesate,
respectdnd, in acelasi timp, autonomia cercetdrii fundamentale,
intruct adesea este imposibil sd se prevadd dinainte aplicatiile
practice ale programelor de cercetare, care nu pot fi conduse in
functie doar de cererea de aplicatii industriale. Cercetarea
constituie, in plus, un element esential al economiei cunoasterii
si al Strategiei de la Lisabona.

3.5.3  In cadrul acestei abordiri, statele membre ar trebui si
continue si se inspire din programul ,0 mai buni legiferare”, iar
celelalte parti interesate (inventatori, universitdti si centre de
cercetare, industrie si utilizatori finali) trebuie si fie puse in
situatia de a face alegeri informate in gestionarea drepturilor
lor de proprietate intelectuald.

3.6 Calitatea drepturilor de proprietate industriald

3.6.1  Comitetul impdrtiseste punctul de vedere conform
cdruia sistemul european de proprietate industriald trebuie si
incurajeze cercetarea, inovarea si difuzarea cunostintelor si
a tehnologiilor, ceea ce deschide calea unor noi cercetdri si
aplicatii.

() JO C 116, 28.4.1999, p. 35 (raportor: dl Malosse) si JO C 221,
7.8.2001, p. 20 (raportor: dI Malosse).

() JO C 155, 29.5.2001, p. 80 (raportor: dl Simpson), JO C 112,
30.4.2004, p. 76 si p. 81 (raportor: dl Retureau).
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3.7 Brevetele

3.7.1 In acelasi timp, trebuie si se promoveze accesul la
proprietatea industriald prin intermediul brevetului comunitar
si sd se impiedice utilizarea brevetelor in scopul ocolirii
sistemului de protectie de citre agentiile de intermediere a
brevetelor (patent trolls), care se folosesc de calitatea slabd a
brevetelor (coincidente, suprapuneri, formuldri exagerat de
complicate ale revendicdrilor mergdnd pand la ininteligibil)
pentru a-si insusi inventiile altcuiva, blocand astfel depunerea
de cereri de noi brevete sau generdnd o confuzie care sfarseste
prin incdlcarea regulilor concurentei, supraincircarea instantelor
judiciare si prin a afecta informatiile si cercetdrile de anterio-
ritate.

3.7.2  Brevetul comunitar nu ar trebui sd fie acordat decat
pentru inventiile reale, care merg dincolo de stadiul actual al
tehnicii si sunt susceptibile de aplicatii industriale efective. Soli-
citirile care nu se bazeazd pe o activitate inventivd reald,
tangibild, nu trebuie si fie acceptate si ar trebui incurajati
crearea unor adevdrate fonduri complementare de brevete,
prin care sd se aibd in vedere aplicatii diverse. Revendicirile ar
trebui sd corespundid strict noutdtii tehnice pe care o aduce
inventia si ar trebui interpretate in mod restrictiv atdt in
utilizarea brevetului, cit si in caz de conflict intre titularii de
brevete.

3.7.3  Utilizarea expertizei si a codurilor de conduitd pentru
imbundtatirea calitdtii cererilor este esentiali, deoarece nu
trebuie si uitim cd titularii vor dispune de drepturi exclusive
pe o duratd relativ mare de timp, in contrapartidd cu o
publicare care si permitd difuzarea cunostintelor si, implicit,
reproducerea inventiilor, astfel incit si se incurajeze cererea
de licente de citre industrie.

3.7.4  Calitatea brevetului constituie, de asemenea, in opinia
Comitetului, o garantie fundamentald pentru solicitantii de
licentd i pentru stimularea aplicatiilor inovatoare. Prin
urmare, Comitetul sustine propunerile Comisiei in acest
domeniu, de exemplu privind importanta calitdtii sistemului
stiintific si tehnic de examinare a brevetelor, cooperarea dintre
examinatorii nationali si cei europeni si importanta recrutdrii
unor examinatori calificati, care constituie fundamentul
expertizei comunitare in materie de tehnologii si de aplicatii;
examinatorii si alti experti de o inaltd competentd constituie
elementul uman esential pentru calitatea brevetului comunitar,
iar Comisia ar trebui si {ind seama mai mult de acest lucru
pentru a oferi celor mai buni profesionisti conditiile etice si
materiale indispensabile unor examindri de calitate, in beneficiul
solicitantului si al industriei.

3.7.5 Tarile membre care acordd brevete in lipsa unor
examindri, deci fird garantie, ar trebui, astfel cum propune
Comisia, sd reflecteze la calitatea brevetelor pe care le acordd.
In acest sens, Comitetul considerd ci, in anumite cazuri
complexe si mai putin clare, ar trebui ca aceste tiri si apeleze
la competentele examinatorilor sau ale expertilor nationali sau
chiar strdini, pentru imbundtitirea calitdtii brevetelor nationale
pe care le acordi.

3.7.6  De asemenea, oficiile pentru brevete trebuie si vegheze
in permanentd la respectarea domeniilor exceptate de Conventia
de la Miinchen de la brevetare, cum ar fi programele informatice
si metodele, algoritmii sau elementele corpului uman, ca de
exemplu genele sau altele (*), care fac parte din categoria desco-
peririlor stiintifice nebrevetabile.

3.7.7  Dacd durata brevetului comunitar este — teoretic — de
20 de ani (Acordul privind aspectele comerciale ale drepturilor
de proprietate intelectuald — TRIPs), durata medie efectivd este
cuprinsd intre 5-6 ani (pentru produsele TIC) si 20-25 de ani
(pentru medicamente), cu alte cuvinte o medie generald de
10-12 ani. Modelele de utilitate au o duratd de viatd reald si
mai scurtd.

3.8 Mdrcile

3.8.1  Comitetul sustine propunerea Comisiei de a realiza un
studiu detaliat al sistemului comunitar de mdrci si doreste, de
asemenea, dezvoltarea cooperdrii dintre oficiul european (OHIM)
si oficiile nationale din domeniu.

3.9 Alte drepturi

3.9.1 Comitetul sustine, de asemenea, evaluarea propusi in
domeniul obtinerii de soiuri vegetale, care nu trebuie
confundate cu organismele modificate genetic (OMG). Acesta
este in favoarea consultdrii publice previzute cu privire la posi-
bilitatea unei indicatii geografice protejate pentru produsele
neagricole tipice.

3.9.2  Comitetul va urmdri cu atentie organizarea denumirilor
de origine protejate (DOP) si a indicatiilor geografice protejate
(IGP), care se aplicd produselor agricole si bauturilor spirtoase,
considerdnd ci aceste denumiri protejate ar putea fi extinse si la
anumite produse nealimentare tipice, cum ar fi cele artizanale, si
doreste de asemenea ca si alte mentiuni care sporesc valoarea
produselor (caracterul lor ecologic sau durabil) sd figureze, dacd
este cazul, impreund pe etichetele acestor produse cu denumiri
protejate, chiar dacd nu constituie in mod necesar o conditie
pentru primirea denumirilor respective.

3.9.3  In ceea ce priveste piata secundard a pieselor de schimb
pentru automobile, pe care Comisia doreste sd o liberalizeze,
Comitetul remarcd o contradictie intre aceastd politicd de libe-
ralizare si protectia desenelor si modelelor. Cu toate acestea,
Comitetul a adoptat un aviz care sprijind aceastd orientare (°).
Nu este mai putin adevdrat cd trebuie atrasd atentia asupra
faptului ¢ este vorba de o violare a principiului drepturilor
exclusive, constructorii avand obligatia de a livra piese de
schimb originale pentru o duratd obligatorie, obligatie care nu
incumbd i altor fabricanti. Logica inerentd ar impune
respectarea principiului licentei obligatorii si cel al utilizdrii
acelorasi materiale, in cazul in care piesele respective contribuie
la soliditatea structurald a autovehiculului.

(%) Cu nuantele introduse de Directiva ,BioTech” (Directiva 98/44/CE)
privind anumite gene izolate.
() JO C 286, 17.11.2005, p. 8 (raportor: dl Ranocchiari).
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4. Drepturile de proprietate industriald si concurenta

4.1  Asemeni Tribunalului de Primi Instantd (TPI), Comitetul
considerd cd in anumite situatii, care par a fi din ce in ce mai
frecvente, datd fiind inflatia de titluri de slabd calitate provenind
din anumite tari, in solutionarea unor conflicte intre sistemele
juridice aplicabile trebuie sd se apeleze de cele mai multe ori la
teoria abuzului de drept. Ar trebui sd rezulte, astfel, un veritabil
principiu al licentei obligatorii, care ar putea sd se traducd
printr-o prezumtie simpld de obligatie de acordare a licentei
la un pret rezonabil, in conditii echitabile si nediscriminatorii.
Oricum, brevetele striine privind anumite domenii excluse de
dreptul comunitar sau de foarte slabd calitate nu ar trebui si fie
recunoscute ca titluri valabile opozabile.

4.2 Conform Comisiei, standardizarea contribuie la un mediu
industrial mai bun, iar pentru Comitet, standardizarea, care este
in beneficiul consumatorilor si al IMM-urilor, trebuie si se
desfisoare deschis si transparent. Comitetul sustine punctul de
vedere conform cdruia titularul unei tehnologii brevetate
esentiale, care devine ulterior standard, beneficiazd de o
valoare exagerat de mare a titlului siu dacd isi disimuleazi
brevetul in timpul procesului consultativ premergitor standar-
dizdrii. In cazul acestor comportamente, ar trebui aplicat un
sistem de sanctiuni.

4.3 Viitorul brevet comunitar ar trebui si dispund de un
nivel de calitate superior, in conformitate cu criteriile expuse
de Comisie in legdturd cu strategia europeand, si de un sistem
juridic specializat, in special pentru a evita asa-numitele
,2ambuscade ale brevetelor” (patent ambush), precum si alte
denaturdri ale concurentei, cel mai adesea bazate pe titluri de
calitate slaba. Existenta brevetelor slabe este in detrimentul celor
bune.

4.4 Comitetul primeste cu interes propunerea de realizare a
unui studiu privind interactiunea dintre drepturile de proprietate
industriald si standarde in procesul de promovare a inovirii;
Comitetul va participa, de asemenea, la consultarea preconizatd
cu privire la standardizarea in domeniul tehnologiilor infor-
matiei si comunicatiilor (TIC), care va aborda partial aceastd
interactiune.

4.5 In perioada actuald de dezvoltare a unor noi tehnologii
complexe, cind fabricarea unui produs presupune apelul la
numeroase descoperiri si la un mare numdr de inventii si
brevete, se impune o strategie de cooperare, de exemplu prin
sisteme de licente incrucisate sau de fonduri de brevete. Trebuie
avut grijd de echilibrul existent intre partile interesate, pentru a
evita posibilele denaturdri ale concurentei si lezarea drepturilor
,micilor inventatori” in raport cu enormele portofolii de brevete
ale marilor intreprinderi, unele dintre acestea depunand, in
sectorul tehnologiilor informatiei si comunicdrii, mii de noi
brevete anual.

5. IMM-urile

5.1  Pe piata globald, IMM-urile si IFM (¢)-urile se confruntd
cu multe dificultiti atunci cand doresc si-si protejeze madrcile si

() Intreprinderile foarte mici (IFM) si micro-intreprinderi.

brevetele, in cazul in care sunt posesori de asa ceva, dat fiind cd
multe din ele sunt intreprinderi sub-contractante. Dar un numdr
important de intreprinderi ezitd si depund brevete, adesea din
lipsd de informatii sau din teama fatd de un sistem cunoscut
prin complexitatea si costurile sale. Adesea, drepturile exclusive
acordate in anumite tdri sunt eludate prin produse contraficute
originare din alte tdri in care drepturile titularului de brevete nu
sunt protejate.

5.2 Astfel, tot ce mai rimane este secretul de fabricatie, dar
analiza chimicd a produselor sau dezvoltarea spionajului
industrial fac ca secretele si nu mai poatd fi totdeauna bine
pastrate. De exemplu, in industria parfumurilor, nu existau
brevete, cici asta ar fi insemnat publicarea formulei chimice a
elementelor componente. Astizi, protectia prin pistrarea
secretului nu mai existd in fata tehnicilor actuale de analizi si
s-ar cuveni ca dreptul sd instaureze o protectie adecvatd pentru
produsele complexe, de exemplu prin recurgerea la o forma de
drepturi de autor.

5.3  Reticenta in ce priveste depunerea cererilor de brevete,
chiar dacd este pricinuitd doar de taxele de depunere si de
reinnoire a brevetului european actual, are drept consecintd
franarea transferului de tehnologie, datd fiind imposibilitatea
ca investitorii interesati si poatd obtine licente; aceasta
reprezintd o pierdere pentru economia europeand. Prin
urmare, este vorba de sprijinirea IMM-urilor si [FM-urilor si de
a le incuraja sd recurgd la drepturile de proprietate industriald i
sd le utilizeze in strategiile economice care implicd diverse intre-
prinderi detindtoare de titluri din acelasi sector de activitate,
pentru a putea realiza inventii care combind mai multe desco-
periri. Oricum, detindtorul titlurilor de proprietate industriald se
gdseste intr-o pozitie mai favorabild pentru a stirni interesul
investitorilor sau pentru a obtine credite pentru dezvoltarea
activitdtilor sale.

54 Asa cum Comitetul s-a exprimat in dese randuri,
industria europeand are nevoie de brevete de calitate, la un
cost rezonabil, valabile in toate tdrile Uniunii si care si poatd
impulsiona piata interna.

5.5  Este nevoie, de asemenea, de un sistem rapid §i necos-
tisitor de reglementare a litigiillor; medierea ar trebui si fie
incurajatd pentru a rezolva anumite conflicte. Arbitrajul este,
de asemenea, o solutie. Sistemul juridic al brevetelor trebuie
sd fie specializat, usor accesibil si rapid, astfel incat si nu
blocheze economiile.

5.6 In aceste situatii este vorba de aspecte de interes public, a
cdror blocare de mai multi ani este greu de inteles; este adevirat
cd, in sistemul actual, intreprinderile foarte mari au posibilitatea
de a depune cereri de brevete si de a produce venituri
importante pentru OEB si pentru birourile nationale membre.
Dar nu acesta este obiectivul sistemului, ci de a favoriza inovatia
si dezvoltarea industriei in beneficiul intreprinderilor si al credrii
de noi locuri de munci calificatd, chiar dacd aceasta presupune
cheltuieli pentru eficienta si extinderea titlurilor acordate intre-
prinderilor si persoanelor inovatoare.
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5.7 Comitetul este convins cd persoanele care, in interiorul
unei intreprinderi, contribuie in mod direct la inovare si la
solicitarea de brevete, ar trebui si aibd dreptul la o parte din
veniturile generate de inventiile lor (problema salariatului
inventator, cu alte cuvinte ,work for hire”); aceastd situatie
existd in unele tdri, dar ar trebui extinsd, pentru a stimula mai
mult inovatiile.

6. Aplicarea DPI

6.1  Comitetul si-a exprimat deja pe larg punctul de vedere, in
unele avize privind respectarea drepturilor de proprietate indus-
triald (DPI) si combaterea piratdrii i a contrafacerilor, in special
in avizul (7) la care se face trimitere in mod deosebit.

6.2 Este in sarcina statelor care au eliberat titluri de
proprictate intelectuald sd asigure respectarea drepturilor
exclusive pe care le-au acordat, sub rezerva principiului
general care interzice abuzul de drept. Contrafacerea constituie
o atingere gravd la adresa intereselor economice ale intreprin-
derilor inovatoare si a imaginii de marci a industriei comunitare
si prezintd riscuri grave pentru consumatori. In plus, IMM-urile
se pot proteja cu dificultate singure, avand nevoie de ajutoare
concrete.

6.3  Calitatea legislatiei, a jurisdictiilor si a controalelor
vamale la frontierele Uniunii sunt esentiale in lupta impotriva
contrafacerilor.

6.4  Prin urmare, Comitetul sprijind respectarea strictd a regu-
lamentului Bruxelles I si dezvoltarea cooperdrii judiciare si
vamale in acest scop. Hotdrérile definitive dintr-un stat
membru ar trebui sd fie acceptate in toate celelalte state
membre fird a fi nevoie de procedura de exequatur.

6.5 In conformitate cu dreptul comunitar, toleranta zero
recomandatd de Comisie in ce priveste violarea drepturilor de
proprictate industriald si a drepturilor de autor se referd la
productia comerciald a contrafacerilor sau a copiilor ficute de
contravenienti, asa cum a fost deja mentionat in avizele ante-
rioare ale Comitetului. Protectia DPI nu se poate face printr-o
reprimare fard discerndmant. Se cuvine vizarea marilor produ-
catori si a retelelor criminale implicate in contrafaceri, pentru
eradicarea unor practici industriale care afecteazd cresterea si
locurile de muncd din statele membre.

6.6  Educatia si informarea au, de asemenea, un rol esential
din perspectiva consumatorilor, care trebuie s stie in ce conditii

() JO C 116, 28.4.1999, p. 35 (raportor: dl Malosse).

au fost fabricate produsele contraficute, inclusiv despre
utilizarea copiilor sau formele de munci fortatd. Consumatorii
trebuie avertizati cu privire la riscurile la care se expun atunci
cand cumpird anumite produse — precum medicamentele —
utilizand site-uri internet care propun in cele mai multe
cazuri produse contraficute care pot pune in pericol sindtatea.

7. Dimensiunea internationald

7.1  La nivel international, este in continuare indispensabild
elaborarea unei strategii care si determine respectarea DPI
europene, atit in Europa, cit si in tdrile terte, pentru a putea
combate contrafacerea si piratarea. In acelasi timp, Europa
trebuie sd se straduiascd sd incurajeze transferurile de tehnologii
durabile citre tdrile in curs de dezvoltare.

7.2 Tratatele internationale privind mdrcile, brevetele sau
drepturile de autor sunt incheiate in conformitate cu vechile
reguli ale dreptului tratatelor (Conventia de la Viena).
Comitetul isi exprimd regretul pentru deplorabila lipsd de trans-
parentd. Nu este vorba doar de cooptarea in cadrul delegatiilor
nationale a celor mai buni experti, ci si de necesitatea unei
aborddri europene, in special pentru cerintele de calitate a
titlurilor protejate. Societatea civildi si organizatiile sale ar
trebui si fie asociate la astfel de negocieri, astfel inct partenerii
economici ai Uniunii Europene sd stie cd ,delegatiile europene”
beneficiazd de un larg sprijin, bazat pe consultiri prealabile si pe
asocierea la negocieri, care se pot intinde pe durata mai multor
ani.

7.3 Criteriile dezvoltdrii durabile §i cooperarea internationald
pusd in slujba acesteia ar trebui sd prevaleze in spatiul economic
global. Ar trebui ca toate negocierile sd urmareascd gdsirea unor
solutii corespunzitoare asteptdrilor cetdtenilor si intereselor
organizatiilor respective.

8. Observatii finale

8.1  Comitetul sprijind strategia propusd de Comisie, cu
exceptia catorva rezerve, exprimate mai sus.

8.2  CESE este pe deplin constient de obstacolele si dificul-
tatile din calea acestor reforme complexe si costisitoare, insi
este convins ¢ din cresterea durabili generatd de un sistem
european de protectie vor rezulta venituri fiscale.

8.3 Brevetul comunitar va da un nou impuls investitiilor in
tehnologiile inovatoare.
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8.4 In acest domeniu, Comitetul va continua si sprijine toate initiativele comunitare concrete care
urmdresc imbundtdtirea aplicirii legislatiei, reglementarea diferendelor si protejarea titularilor de titluri de
PI in lupta impotriva retelelor de crimd organizatd aflate in spatele actiunilor de contrafacere. Comitetul
subliniazd incd o datd cd este nevoie urgentd de solutiile asteptate de prea mult timp de intreprinderi si de
cetdteni.

Bruxelles, 10 iunie 2009.

Presedintele
Comitetului Economic si Social European
Mario SEPI
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Avizul Comitetului Economic si Social European privind Comunicarea Comisiei citre Consiliu si
citre Parlamentul European - Un cadru strategic european pentru cooperare stiintificd si
tehnologicd internationald

COM(2008) 588 final
(2009/C 306/03)

La 24 septembrie 2008, in conformitate cu articolul 262 din Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,
Comisia Europeand a hotdrat sd consulte Comitetul Economic si Social European cu privire la

,Comunicarea Comisiei catre Consiliu si cdtre Parlamentul European — Un cadru strategic european pentru cooperare

stiingificd si tehnologicd internagionald”

Sectiunea pentru piata unicd, productie si consum, insircinatd cu pregitirea lucririlor Comitetului pe aceastd
temd, si-a adoptat avizul la 19 mai 2009. Raportor: dl Gerd WOLF.

In cea de-a 454-a sesiune plenard, care a avut loc la 10 si 11 iunie 2009 (sedinta din 11 iunie), Comitetul
Economic si Social European a adoptat prezentul aviz cu 111 voturi pentru si 1 abtinere.

1. Concluzii si recomandiri

1.1  Cooperarea stiintifici internationald are numeroase efecte
pozitive, fard exceptie, asupra progresului tehnico-stiintific al
partenerilor implicati si asupra intelegerii intre popoare. Acest
lucru este valabil nu numai in cadrul Spatiului european de
cercetare (SEC), ci si la nivel global.

1.2 Astfel, Comitetul salutdi Comunicarea Comisiei si aproba
principalele obiective ale acesteia. De asemenea, salutd si sprijind
deciziile corespunzitoare (') ale Consiliului Competitivitate din
2 decembrie 2008, precum si decizia adoptati atunci de a
institui un grup de experti la nivel inalt (formatiune speciald a
CREST).

1.3 Comitetul sprijind intentia Comisiei de a adopta o
abordare coordonatd la nivelul statelor membre cu scopul de
a incheia acorduri-cadru internationale i de a incorpora in mod
corespunzitor aspectele tematice esentiale ale cooperdrii inter-
nationale in planificarea comund a programelor de cercetare si
in pregitirea celui de-al 8-lea Program-cadru comunitar de
cercetare §i dezvoltare tehnologica.

1.4 Este vorba, pe de o parte, despre aspecte fundamentale,
cum ar fi mobilitatea cercetdtorilor sau acordurile privind
proprietatea intelectuald, si, pe de altd parte, despre promovarea
propriei initiative, a conferintelor de specialitate ca platforme
pentru schimburi de cunostinte si pentru comunicare, precum
si despre necesitatea atractivititii SEC.

1.5  Comitetul considerd cd rolul important al Comisiei — si
din punctul de vedere al subsidiaritatii — se evidentiazd in cadrul
incheierii acordurilor internationale privind marile infrastructuri

() A 2891-a sedintd a Consiliului Competitivitate, Bruxelles,
2 decembrie 2008. Concluziile privind parteneriatul european
pentru cooperare stiintificd si tehnologicd internationald.

tehnico-stiintifice, intrucat costurile (pentru constructie si
exploatare) si utilizarea acestora depisesc, de obicei, potentialul
unui singur stat membru, reprezentind astfel o sarcind comu-
nitard tipic. In consecintd, Comitetul sprijind si obiectivul de a
urmdri realizarea infrastructurilor internationale de cercetare
(cum s-a fdcut deja in cazul ITER) sau participarea partenerilor
internationali la infrastructurile europene de cercetare.

1.6 Comitetul sprijind propunerea Comisiei de a pune
accentul pe tehnologia informatiei si comunicatiilor (TIC) ca
temd a cooperdrii internationale si in acelasi timp recomanda
includerea in cadrul acesteia a unei noi categorii, ,TIC pentru
stiinta si cercetare”. In afard de aceasta, Comitetul recomandi si
se acorde importantd comparabild si altor teme globale
importante, cum ar fi energia, clima, mediul si sindtatea.
Desigur, aceasta nu trebuie sd ducd la excluderea de la
cooperarea internationald a altor teme, in special a cercetdrii
fundamentale.

1.7 Comitetul subliniaza faptul cd succesul cooperdrii inter-
nationale depinde in mod decisiv de atractivitatea Spatiului
european de cercetare si de eficienta universititilor si institutelor
de cercetare europene. Misurile necesare in acest scop
reprezintd elemente decisive ale Strategiei de la Lisabona. Prin
urmare, avand in vedere criza financiard si economicd actuald,
este cu atit mai important si se impund o politicd anticiclicd si
sd se consolideze Spatiul european de cercetare §i bazele
acestuia, precum si dimensiunea sa internationald prin toate
masurile financiare §i structurale, astfel incat acesta si devind
mai atractiv.

2. Comunicarea Comisiei

2.1  Comunicarea schiteazd un cadru strategic european
pentru cooperare stiintificd si tehnologicd internationald, avind
urmdtoarele obiective:
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— imbundtitirea coordondrii masurilor statelor membre si ale
Comunitatii Europene, menite si extindd cooperarea stra-
tegici in domeniul stiintei si tehnologiei, precum si
dialogul privind societatea informationald cu parteneri la
nivel mondial;

— crearea sinergiilor suplimentare intre autoritdti, industrie si
societatea civild pentru a eficientiza mdsurile la nivelul UE in
aceste domenii de politica;

— facilitarea accesului la cunostinte, resurse si piete pretu-
tindeni in lume;

— exercitarea unei influente pozitive asupra agendei stiintifice
si tehnologice internationale prin punerea in comun a
resurselor;

— imbundtidtirea conditiilor-cadru in care se desfisoard
cercetarea la nivel international;

— facilitarea colabordrii cercetitorilor si universititilor din
Europa cu cei mai valorosi oameni de stiintd din lume,
precum si in cadrul celor mai bune infrastructuri de
cercetare;

— consolidarea pozitiei industriei europene pe piata mondiald
in ceea ce priveste sectorul comunicatiilor electronice si al
altor tehnologii avansate.

2.2 Comunicarea tine seama de concluziile Consiliului din
februarie 2008 si reprezintd una dintre cele cinci initiative ale
Comisiei privind viitorul Spatiului european de cercetare (SEC).
Cadrul propus trebuie sd serveascd, la nivel mondial, liberei
circulatii a cunostintelor (cea de-a ,cincea libertate funda-
mentald” a UE), definirii pe plan international a profilului
Europei in domeniul stiintei si tehnologiei, precum si dise-
mindrii expertizei europene in domeniul tehnologiei informatiei
si comunicatiilor (TIC).

2.3 In acest sens, mobilitatea cercetdtorilor reprezinti un
aspect central.

2.4 Cooperarea cu tiri partenere puternic dezvoltate din
punct de vedere stiintific va ardta altfel decat cooperarea cu
tarile a cdror bazd stiintifici este in curs de dezvoltare; insd
ambele tipuri de cooperare sunt necesare.

2.5  Ar trebui demarat dialogul in domeniul stiingei si tehno-
logiei cu tdrile care isi exprimd interesul in privinta asocierii la
cel de-al 7-lea Program-cadru de cercetare si dezvoltare tehno-
logica.

2.6 Intrucit cea mai mare parte a finantirii din fonduri
publice a cercetdrii si dezvoltdrii provine din partea statelor
membre, UE poate contribui in mod eficient la cooperarea
internationald la nivel mondial numai prin consolidarea parte-
neriatului dintre statele membre si Comunitatea Europeand (CE).

3. Observatiile Comitetului

3.1  Observatii preliminare. Comitetul a atras atentia incd
din anul 2000, in Avizul privind Comunicarea Comisiei ,Cétre
un spatiu european de cercetare” (), asupra unei trisdturi carac-
teristice a cercetdrii in domeniul stiintelor naturii, si anume:
,Metodologia acesteia si terminologia stiintifici aferentd sunt
similare la toate natiunile si la toate popoarele. Prin urmare,
existd o singurd «culturd globald» a stiinei (a stiintelor naturii)
si un singur Jimbaj specific» al stiintei (al stiintelor naturii) si
valori comune asociate acestora. Doar astfel sunt posibile
schimbul de cunostinte pe plan international si cooperarea la
nivel mondial.”

3.2 Context. Din fericire, in multe state membre existd deja
de decenii forme variate de cooperare internationald — adicd in
afara granitelor UE — in domenii stiintifice si tehnice, att intre
intreprinderi (,actori la nivel global”), cat si intre institutele si
grupurile de cercetare finantate din fonduri publice. In acest
sens, un rol important il joacd si efectul catalizator al diferitelor
societdti stiintifice §i tehnice specializate (}), al organizatiilor
speciale internationale, cum ar fi Agentia Internationald a
Energiei (AIE) (¥), Organizatia Mondiald a Sandtdtii (OMS),
Uniunea internationald de fizicd purd si aplicatd (IUPAP),
Grupul interguvernamental privind schimbdrile climatice
(IPCC) sau Agentia Spatiald Europeand (ESA) si Organizatia
Europeand pentru Cercetare Nucleard (CERN). In general, expe-
rientele de pand acum au ardtat cd statele care practicd in mod
deschis schimburile stiintifice §i coopereazd in acest domeniu,
au beneficii pe termen mediu si lung si pe plan cultural si
economic.

3.3 Acord de principiu. In consecintd, Comitetul este de
acord cu obiectivele de principiu ale comunicirii: cooperarea
internationald globald economiseste resursele si accelereazd dise-
minarea noilor cunostinte; aceasta are numeroase efecte
pozitive, fird exceptie, asupra progresului tehnico-stiintific,
precum si asupra intelegerii intre popoare. Astfel, ea serveste
in special extinderii bunelor relatii cu statele vecine ale
Uniunii Europene. Desigur, cooperarea nu trebuie si devind
un scop in sine, deoarece aceasta necesitd eforturi suplimentare
care trebuie justificate prin valoarea addugatd urmdrita.

3.4  Relatie tensionatd intre concurenti si cooperare.
Inclusiv cooperarea internationald in domeniul cercetdrii si
dezvoltarii supusd dezbaterii este afectatd de relatia tensionatd
dintre concurentd si cooperare (°). In timp ce, in domeniul
cercetdrii fundamentale, aspectele de concurentd se rezumd
mai ales la stabilirea prioritatii rezultatelor stiintifice si la pres-
tigiul aferent, importanta economicd a chestiunilor legate de
concurentd creste in misura in care rezultatele cercetdrii si
dezvoltdrii duc la procese/produse comerciale si, pe aceastd
cale, la avantaje economice.

(3) JO C 204/5.70, 18.7.2000.

() Societatile specializate la nivel national, european si international,
clasificate in functie de fiecare domeniu stiintific, sunt finantate in
cea mai mare parte prin contributia membrilor, fiind astfel repre-
zentante tipice ale societdtii civile organizate.

(") Asa-numitele acorduri de punere in aplicare.

() A se vedea JO C 218, 11.9.2009, pag. 8.
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3.5 Promovarea si recunoasterea propriei initiative si a
mobilititii. Cei mai importanti initiatori si actori ai cooperdrii
internationale sunt cercetdtorii insisi (oamenii de stiingd si
inginerii). De aceea trebuie sprijinite si recunoscute propria
initiativd si mobilitatea acestora. Pentru aceasta este necesar
atit sprijinul individual, cat si promovarea mobilititii prin
mdsuri asemandtoare celor stabilite deja sau avute in vedere in
cadrul Spatiului european de cercetare.

3.6 Promovarea conferintelor internationale si a socie-
tatilor stiintifice si tehnice specializate. Conferintele de
specialitate reprezintd forumul esential pentru diseminarea si
evaluarea rezultatelor, pentru schimburile de opinii si de
cunostinte, precum si pentru initierea cooperdrii si dezvoltarea
de concepte noi sau imbundtitite. Conferintele de acest tip sunt
organizate in mod obisnuit de diferitele societdti stiintifice si
tehnice specializate, care sunt organizatii tipice ale societitii
civile. De aceea, Comitetul recomandd mai buna promovare si
recunoastere a realizdrilor acestora, precum si utilizarea si
promovarea mai eficientd a activittilor de diseminare a cunos-
tintelor, de evaluare a rezultatelor si de coordonare a
cercetdrii ().

3.7 Promovarea si recunoasterea organizirii autonome.
Pe langd cercetdtorii individuali, in special institutele de cercetare
si universitdtile initiazd, stabilesc prin contracte si intretin
cooperarea internationald cu anumite organizatii partenere in
domeniul lor de specialitate — deseori chiar si in alte domenii
variate. Acest lucru meritd sd fie stimulat si sprijinit, in special
prin intermediul unor conditii-cadru juridice, financiare si
personale sigure, care si permitd o continuitate suficienta.

3.8 Misuri suplimentare de sprijin. In vederea inlesnirii
sau initierii misurilor mentionate anterior sunt utile, daci nu
chiar necesare, acorduri-cadru la nivel guvernamental intre
statele membre si tdrile terte din afara Europei. Comitetul este
de pdrere cid aceasta este sarcina de coordonare cea mai
importantd, respectiv asigurarea coerentei politice (politica de
cercetare, insd si politica de vecindtate, politica de dezvoltare,
politica industriald si cea economicd) fatd de tdri terte — prin
aplicare instrumentelor europene si nationale — in cadrul
cooperdrii internationale in domeniul cercetdrii si dezvoltdrii.

3.9 Rolul Comisiei Europene. In timp ce Comitetul
subliniazd, pe de o parte, cd organizatiile de cercetare si intre-
prinderile trebuie sd-si asume rdspunderea pentru initierea si
formularea elementelor si programelor de cooperare interna-
tionald care le sunt utile, pe de altd parte, constatd existenta
altor sarcini importante la nivel national si comunitar care
privesc principiile generale. Acestea ar trebui sd se concentreze,
de exemplu, asupra urmdtoarelor teme si si fie dezbdtute in
cadrul unui parteneriat intre Comisia Europeand si statele
membre:

— principiile politice generale privind mobilitatea, cum ar fi
problemele legate de vize, de impozit, protectia juridicd
personald, asigurdrile, dreptul la pensie etc. In acest
context, este necesar sd se asigure interesele cercetdrii si

(%) Text citat din CESE 1440 (2007), punctul 3.10.1, publicat in JO C
44, 16.2.2008, pag. 1.

cercetdtorilor la nivel european, in acelasi timp avand
obiectivul de a stabili o reglementare simetricd cu partenerii
internationali;

— posibilitatea asocierii la cel de-al 7-lea Program-cadru
comunitar de cercetare si dezvoltare tehnologici a altor
state care nu sunt membre ale UE — in special statele
vecine cu UE -, incluzdnd acordurile bilaterale de acces
corespunzitoare;

— principiile generale ale acordurilor internationale cu privire
la protectia proprietdtii intelectuale (7) in domeniul cercetarii
si dezvoltdrii (%); in acest caz iese din nou la iveald punctul
slab la nivel european, lipsa unui brevet comunitar si a
perioadei de gratie;

— sprijinirea cooperdrii grupurilor de lucru din tdrile terte prin
proiectele finantate in cadrul programului-cadru CDT,
precum si cooperarea corespunzitoare a grupurilor de
lucru ale UE in cadrul proiectelor finantate de aceste tdri
terte; adaptarea corespunzitoare a normelor de acces;

— cforturile in cadrul initiativei de planificare comund a
programelor de cercetare trebuie sd tindd spre asigurarea
resurselor financiare suficiente pentru cooperarea interna-
tionald de cdtre statele membre;

— coordonarea acestor obiective cu pregdtirea §i elaborarea
celui de-al 8-lea Program-cadru CDT. Consolidarea
cooperdrii internationale prin dezvoltarea in continuare a
mdsurilor stabilite deja si, dupd caz, prin instituirea de noi
mdsuri.

3.10 Mesajul esential al comunicdrii. Prin urmare,
Comitetul considerd c¢i mesajul esential al Comunicarii
Comisiei constd in a atrage atentia Consiliului si Parlamentului
asupra importantei tot mai mari a cooperdrii internationale,
asupra obiectivului aborddrii coordonate a statelor membre si
a Comunitdtii in scopul de a incheia acorduri-cadru interna-
tionale, precum si asupra ludrii in considerare in mod cores-
punzdtor si asupra descoperirii punctelor esentiale tematice si
regionale ale cooperdrii internationale in planificarea comund a
programelor de cercetare §i in pregitirea celui de-al 8-lea
Program-cadru comunitar de cercetare si dezvoltare tehnologica.

311 Infrastructura europeand de cercetare. Comitetul
considerd cd, in cadrul cooperdrii internationale, Comisia ar
trebui sd joace un rol mai important §i direct — inclusiv in
sensul subsidiaritdtii — cu privire la aparatura de dimensiuni
mari §i proiectele care apartin infrastructurii europene de
cercetare, intrucat costurile (pentru constructie si exploatare) si
utilizarea acestora depdsesc, de obicei, potentialul unui singur
stat membru. Acest lucru se aplicd in special acelor programe
finantate §i coordonate de Comisie, in care UE este partener

() Prin aceasta nu se are in vedere reducerea libertatii de actiune privind
acordurile corespunzitoare, care trebuie, printre altele, si se
orienteze in functie de echilibrul sau de lipsa echilibrului cunos-
tintelor preliminare si calificarilor partenerilor.

®) in acest sens, a se vedea, de asemenea, JO C 218, 11.9.2009, pag. 8.
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direct (de exemplu, Programul de fuziune ITER) sau isi asumd
un rol coordonator important, ca, de exemplu, in cadrul
Forumului strategic european pentru infrastructurd in cercetare
(ESFRI) (°), precum si in cadrul mdsurilor rezultate in urma
acestora. Comitetul sprijind astfel, in special obiectivul enuntat
de Comisie privind ,abordarea provocirilor stiintifice prin inter-
mediul infrastructurilor de cercetare internationale”; acest aspect
poate avea in vedere si participarea partenerilor internationali la
infrastructura de cercetare europeand. In acest context, trebuie
sd se ia In considerare s§i aspectul geografic si potentialul
stiintific disponibil.

3.12  Forumul strategic pentru cooperare internationald -
CREST.In consecintd, Comitetul salutd si sprijind faptul ci s-a
instituit un forum strategic (in cadrul formatiunii specifice a
CREST) pentru cooperare internationald tehnico-stiintificd in
temeiul recomanddrii preliminare a Consiliului Competitivitate
din 14 noiembrie 2008 si al deciziei corespunzitoare acestei
recomanddri din 2 decembrie 2008 (19). Comitetul salutd si
sprijind inclusiv obiectivele corespunzitoare:

— un parteneriat pe termen lung intre Comisia Europeand si
statele membre, in vederea unei mai bune coordondri a
obiectivelor, instrumentelor si activititilor in cadrul
cooperdrii tehnico-stiintifice internationale. Aceasta implicd
cooperarea mai stransd in cadrul Programului-cadru de
cercetare si dezvoltare tehnologicd;

— dezvoltarea in continuare a dimensiunii internationale a
Spatiului european de cercetare;

— coordonarea activitdtilor si pozitiilor fatd de tdrile terte,
astfel incat Europa si vorbeascd cu o singurd voce in
cadrul organismelor internationale.

3.13 Dimensiunea internationald a Spatiului european de
cercetare. Comitetul subliniazd, in primul rand, dimensiunea
internationald a Spatiului european de cercetare. Aceasta
include atat cooperarea consolidatd intre statele membre (')
sub forma geometriei variabile ('?), cit si coordonarea activi-
tatilor de cercetare si dezvoltare la nivel international.

3.14  Convergentele dintre stiintele umaniste si stiintele
naturii. Comitetul recomanda ca, pe langd cooperarea interna-
tionald pur tehnico-stiintifici, si se includd in aceasta si

() A se vedea JO C 182, 4.8.2009, pag. 40.

("9 A 2891-a sedintd a Consiliului Competitivitate, Bruxelles,
2 decembrie 2008. Concluziile privind parteneriatul european
pentru cooperare stiintificd si tehnologicd internationald.

(1) JO C 182, 4.8.2009, pag. 40.

('?) Sintagma ,geometrie variabild” se referd aici la posibilitatea
cooperdrii, respectiv a asocierii unor state membre, pe baza unor
compozitii variabile (a se vedea articolul 169 din tratatele conso-

lidate).

domeniile in care se recunoaste legdtura cu stiintele umaniste si
aspectele etice aferente acestora.

3.15 Lacune ale comunicirii. Desigur, Comitetul regretd
lipsa referirilor suficiente ale comunicdrii la numeroasele
cooperdri si contracte existente deja (a se vedea punctul 3.2),
precum si la initiatorii, respectiv instrumentele acestora. Astfel,
cititorii neinformati ai comunicdrii isi pot forma o imagine
negativd privind situatia initiald. Pe langd aceasta, abordarea
ulterioard trebuie si se bazeze pe experientele acumulate deja
si sd utilizeze mai bine toate initiativele, de exemplu, cele ale
societdtilor specializate.

4. Observatii specifice

4.1 Aspecte legate de alegerea temelor

41.1 TIC, inclusiv ,TIC pentru stiintd si cercetare”.
Printre temele deosebit de importante pentru cooperarea inter-
nationald, Comisia subliniazd domeniul TIC ca tehnologie trans-
versald esentiald intre stiintd si industrie, inclusiv obiectivul de a
disemina la nivel mondial expertiza europeand in acest
domeniu. Comitetul sprijind pe deplin acest lucru. in acelasi
timp, Comitetul atrage atentia asupra faptului cd tematica TIC
nu trebuie ingraditd prea mult, ci trebuie si cuprindd intregul
domeniu, incepdnd cu uniformizarea diferitelor norme, a
retelelor de comunicare §i pand la calculatoarele de mare
performantd, incluzand programele informatice tot mai
complexe. Disciplina de specialitate ,calcul stiintific” (scientific
computing) (1), care include tehnologiile ,grid computing si
cloud computing”, s-a dezvoltat, devenind intre timp un pilon
important al metodei tehnico-stiintifice. Acest lucru ar putea fi
realizat cel mai bine prin introducerea unei subcategorii ,TIC
pentru stiintd si cercetare”. In afard de aceasta, Comitetul atrage
atentia asupra beneficiilor cooperdrii cu grupurile de experti ai
statelor partenere internationale.

4.1.2  Energie, climi, mediu si sinitate. in egali maisuri,
existd insd si alte teme semnificative, de o importantd globald,
cum ar fi aspectele legate de energie si climd, cercetarea in
domeniul mediului sau al s3nitdii. Prin urmare, si aceste
teme trebuie s fie vizibile in cadrul strategiei propuse.

41.3 Deschiderea citre alte teme. Este adevirat ci
anumite probleme si teme — de exemplu energia si clima —
par a fi deosebit de importante si urgente in anumite
perioade si cd este necesar si se concentreze resursele reduse.
Ins3, avind in vedere caracterul imprevizibil al noilor desco-
periri, precum si al timpului necesar transpunerii acestora in
aplicatii tehnice, Comitetul recomandd ca acordurile-cadru inter-
nationale sd nu limiteze a priori gama tematicd, ci sd o lase
deschisd problemelor care vor apirea in viitor. Nu in ultimul
rand, cooperarea internationald este foarte importantd si in
cadrul cercetdrii pure.

() Adesea denumit si ,stiintd a simuldrii” (simulation science) sau
,modelare numericd” (numerical modelling). Prin aceastd metoda se
pot aborda probleme complexe care inainte nu erau accesibile unei
examindri sistematice.
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41.4 Cercetarea purd (sau cercetarea fundamentald).
Comitetul aminteste contributiile decisive ale acesteia la desco-
perirea acelor legi ale naturii pe baza cdrora s-au dezvoltat
aproape toate tehnologiile moderne si cunostintele in
domeniul medical. In ceea ce priveste punerea in aplicare,
Comitetul recomandd implicarea si a Consiliului European
pentru Cercetare.

4.2 Interesul specific european si diferitele categorii. In
interesul propriu european, ar trebui si se diferentieze mai clar
intre diferitele tipuri de cooperare internationald, si anume:

— asocierea cu Programul-cadru CDT al UE. Comitetul sprijind
intentia de a incheia acorduri de asociere, de exemplu cu
Rusia sau inclusiv (14) cu Ucraina, pe langa statele vecine UE
asociate deja la Programul-cadru CDT, cum ar fi Norvegia
sau Elvetia;

— cooperarea deosebit de importantd cu statele puternic
dezvoltate, dar nu imediat invecinate cu UE, adicd cu state
care dispun de centre de formare de mare valoare, precum si
de o infrastructurd de cercetare §i dezvoltare bine pusi la
punct, cum ar fi SUA si Japonia, si tot mai mult, China,
Brazilia si India;

— cooperarea cu alte state, in primul rind in scopul de a
valorifica, de a sprijini si de a folosi in interes reciproc
potentialul din aceste state.

4.3  Aspectul legat de limbi - o problem3, insi nu o temi
tabu. Limba internationald a cercetdrii este limba englezd. De
aceea, acele state UE in care limba englezd este limbd maternd
sau in care majoritatea celor activi in domeniul cercetdrii si
dezvoltdrii stipanesc aceastd limbd au un avantaj firesc in ceea
ce priveste forta lor de atractie a studentilor, in calitatea lor de
viitori factori de decizie in domeniul cooperdrii stiintifice si al
schimbului stiintific. Celelalte state membre ar trebui si depund
eforturi, la randul lor, pentru a gasi solutii adecvate care s le fie
folositoare lor i Spatiului european de cercetare.

4.4 Mobilitatea si evitarea exodului creierelor. Mobilitatea
oamenilor de stiintd, adicd a cercetdtorilor, a profesorilor si a
studentilor, reprezintd o conditie importantd pentru schimbul de
cunostinte si cooperare. Intre timp, aceasta a devenit in mod
constant o conditie pentru dezvoltarea unei cariere personale de
succes in domeniul cercetdrii. Insd mobilitatea poate determina
si situatii in care persoanele cele mai talentate dintr-o tard se

Bruxelles, 11 iunie 2009.

(%) Este vorba de un aviz al CESE care depiseste propunerea Comisiei.

indreaptd, pe termen lung, spre locurile unde existd cele mai
bune si atractive conditii de cercetare si sanse de dezvoltare
personald. Aceasta este o problemd atit pentru UE in raport
cu statele vecine si cu, de exemplu, SUA, cit si intre diferitele
state membre ale UE.

4.5  Oferirea de sanse. Intrucit nu poate fi vorba de impie-
dicarea mobilitatii §i privarea tinerilor talentati de valorificarea
sanselor lor de dezvoltare, este necesar ca in interiorul UE toate
statele membre, dar si Comunitatea si depund eforturi in cadrul
politicii de cercetare pentru a crea centre de excelentd sifsau alte
modele atractive — in special utilizdnd mijloacele disponibile
prin fondurile structurale —, ajungand astfel la un echilibru al
fluxului de mobilitate (,brain circulation”).

4.6 Mdrirea fortei de atractie a Europei — Spatiul
european de cercetare. Aceasta se aplici si raportului dintre
UE in ansamblul ei si partenerii sdi internationali. Pentru
succesul cooperdrii internationale §i pentru pozitia de
negociere a UE in cadrul diferitelor acorduri este hotiratoare
atractivitatea cercetdrii si dezvoltdrii realizate in UE, inclusiv a
centrelor de formare/universititilor si a infrastructurilor, precum
si a sanselor de carierd pentru cercetitori. De aceea, consolidarea
Spatiului european de cercetare este una dintre masurile cele
mai eficiente si in ceea ce priveste obiectivul de a evita
exodul creierelor din UE, de a aduce in Europa cei mai buni
oameni de stiintd din intreaga lume si de a negocia acordurile
internationale de pe o pozitie solida.

4.7  Strategia de la Lisabona, criza actuald si politica anti-
ciclicd. Succesul cooperdrii internationale depinde in mod
decisiv de atractivitatea Spatiului european de cercetare si de
performanta  universititilor §i institutelor de cercetare
europene. Mdsurile necesare pentru aceasta reprezintd
elemente decisive ale Strategiei de la Lisabona. Avand in
vedere criza financiard si economicd actuald, este cu atit mai
important sd se impund o politicd anticiclici si sd se consolideze
Spatiul european de cercetare si bazele acestuia, precum si
dimensiunea sa internationald, prin mdsuri financiare si struc-
turale, astfel inct acesta si devini mai atractiv. in acelasi timp,
Comitetul solicitdi Comisiei §i statelor membre ca, printr-o
politicd anticiclicd privind resursele umane, si combatd
somajul care amenintd tinerii absolventi de invdtdmant
superior si care ar putea rezulta in urma reducerii activitdtilor
de cercetare si dezvoltare din cadrul sectorului privat. ('%)

Presedintele

Comitetului Economic si Social European

Mario SEPI

(%) A se vedea CESE 864/2009, punctul 1.7 (nepublicat in JO).
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Avizul Comitetului Economic si Social European privind propunerea de directivd a Parlamentului

European si a Consiliului de modificare, in ceea ce priveste informatiile destinate publicului larg

referitoare la medicamentele eliberate pe bazid de retetd, a Directivei 2001/83/CE de instituire a unui
cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman

COM(2008) 663 final — 2008/0256 (COD)
(2009/C 306/04)

La 23 ianuarie 2009, in conformitate cu articolul 95 din Tratatul de instituire a Comunititii Europene,
Consiliul Uniunii Europene a hotirat si consulte Comitetul Economic si Social cu privire la

,Propunerea de directivi a Parlamentului European si a Consiliului de modificare, in ceea ce priveste informatiile
destinate publicului larg referitoare la medicamentele eliberate pe bazd de retetd, a Directivei 2001/83/CE de instituire
a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman”

Sectiunea pentru piata unicd, productie si consum, insdrcinatd cu pregatirea lucrdrilor Comitetului pe aceastd
temd, si-a adoptat avizul la 19 mai 2009. Raportor: dna HEINISCH.

In cea de-a 454-a sesiune plenard, care a avut loc la 10 si 11 iunie 2009 (sedinta din 10 iunie 2009),
Comitetul Economic si Social European a adoptat prezentul aviz cu 94 de voturi pentru si 4 abtineri.

1. Concluzii si recomandari

1.1  CESE ia notd de intentia de imbundtdtire a informarii
publicului larg cu privire la medicamentele care se elibereazd
pe bazd de retetd si exprimid anumite puncte de vedere critice
referitoare la propunerea de directivdi. Un cadru legislativ
uniform ar servi certitudinii §i claritdtii juridice la nivel
comunitar. CESE are indoieli cu privire la principiul propunerii
de directivdi COM(2008) 663 final, care are in vedere auto-
rizarea industriei farmaceutice si comunice direct cu pacientii.

1.2 in acelasi scop, CESE considerd ci diferentele semnifi-
cative intre normele aflate in vigoare intr-un stat membru sau
altul in ceea ce priveste statutul legal de prescriere sau de
eliberare a medicamentelor reprezintd un obstacol in calea
difuzdrii unor informatii adecvate si inteligibile privind medica-
mentele. In consecintd, CESE inviti Comisia si actioneze in
continuare pentru definirea armonizatd a statutului juridic al
prescrierii si eliberdrii medicamentelor.

1.3 Fiecare cetitean (pacient) are dreptul la informatii
complete si inteligibile in limba lui maternd. Acestea includ si
informatiile disponibile pe internet privind medicamentele
eliberate pe bazd de retetd. Aceste informatii trebuie prezentate
astfel incat s3 se facd referire si la boli, adici, in contextul
informdrii pacientului cu privice la medicamente, acesta
trebuie informat si cu privire la boala care se poate trata cu
acel medicament ('). Avind in vedere schimbdrile demografice,
trebuie create cdi de informare pentru pacientii mai in varstd (3).

(") A se vedea Avizul CESE privind propunerea de directivd privind
aplicarea drepturilor pacientilor in cadrul asistentei medicale trans-
frontaliere, C 175, 28.7.2009, p. 116.

(® A se vedea Avizul CESE privind luarea in considerare a nevoilor
persoanelor varstnice, JO C 77, 31.3.2009, p. 115.

1.4 CESE recomandi instituirea unui organism independent
care si furnizeze informatii aldturi de titularul autorizatiei. Acest
organism independent ar avea posibilitatea de a informa cu
privire la medicamentele diferitilor producitori referitor la o
anumitd indicatie. De aceea, CESE solicitd completarea cores-
punzdtoare a propunerii de directivi si promovarea unor
astfel de organisme independente.

1.5 In temeiul dispozitiilor articolului 100h alineatul (1) din
propunere, site-urile de internet trebuie si fie inregistrate in
prealabil la autorititile nationale. Astfel s-ar tine mai bine
seama de interesele publicului §i s-ar consolida siguranta
informdrii si pe internet.

1.6 Delimitarea intre publicitate si informare este dificild in
unele cazuri, intrucat granitele sunt fluctuante. CESE considerd
cd prezenta directiva trebuie sd defineascd informatiile autorizate
prin criterii de calitate: informatii obiective, independente,
comparative si usor de inteles, fird si astepte ,orientdrilor” pe
care Comisia isi propune si le elaboreze.

1.7 CESE solicitd ca informatiile despre studiile stiintifice care
nu au implicat interventia unui medic si nu fie considerate
informatii permise spre difuzare citre publicul larg. In acest
sens, Comitetul solicitdi ca pasajele corespunzitoare si fie
eliminate din textul propunerii.

1.8 ,Publicatiile legate de domeniul sandtatii” nu reprezintd o
cale adecvatd de difuzare a informatiilor referitoare la medica-
mentele eliberate pe bazd de retetd. Acestea ar putea
implica transmiterea proactivdi a informatiilor citre pacienti
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(push-information), in timp ce directiva ar trebui s se limiteze
la informatii pe care pacientul le cautd in mod activ. Din acest
motiv trebuie eliminatd din propunerea de directiva posibilitatea
de a difuza informatii despre ,publicatiile legate de domeniul
sandtatii”. Site-urile internet pot constitui, dimpotrivd, un canal
de informare adaptat, dar noul articol 100c litera b trebuie sd
prevadi cd este vorba de site-uri internet consacrate exclusiv
medicamentelor agreate de Agentia Europeani pentru Medi-
camente si de agentiile nationale.

1.9 Propunerea de directivd face referire §i la necesitatea
imbundtatirii lizibilitdtii informatiilor autorizate oficial, in
special a prospectului insotitor. CESE sprijind cu fermitate efor-
turile depuse in acest sens, independent de propunerea de
directivd prezentatd. Pacientii trebuie sd fie informati in mod
complet si inteligibil, in special cu privire la efectele secundare
ale medicamentelor, precum si la intregul lor mod de viatd. In
afard de aceasta, se solicitd perfectionarea corespunzitoare a
medicilor si a personalului din domeniul sdndtatii.

1.10  CESE solicitd statelor membre sd creeze, in perioada
apropiatd intrdrii in vigoare a acestei directive, un portal
internet independent de industria de resort, prin intermediul
cdruia sd se poatd difuza informatii cu privire la medicamentele
eliberate pe bazd de retetd. In acest sens, in statele membre
trebuie sd se organizeze conferinte §i forumuri in colaborare
cu organizatiile pacientilor §i organismele de asigurdri sociale,
inclusiv cu asociatiile de asigurdri medicale suplimentare.

1.11  Directiile generale sunt invitate si ii informeze pe
pacienti cu privire la posibilititile si pericolele oferite de
internet pentru cdutarea informatiilor despre medicamente.

1.12  CESE sprijind metodele de supraveghere a informatiilor
previzute la articolul 100g din propunere. In cazul in care este
necesar un control preliminar al informatiilor, acesta ar trebui
efectuat. In cazul in care continutul informatiilor a fost deja
aprobat de autoritdtile competente sau se asigurd, printr-un alt
mecanism, un nivel echivalent de supraveghere adecvatd si
eficientd, controlul preliminar nu este necesar. Statele membre
trebuie si poatd decide dacd pe teritoriul lor sd existe un
mecanism care asigurd o supraveghere adecvati si eficientd. In
aceastd privintd, articolul 100g prevede o reglementare echi-
librata.

1.13  Comunicarea dintre pacient si cadrele din domeniul
sandtdtii — in special, medici §i farmacisti — trebuie sd fie in
continuare principala prioritate. Consilierea personalizatd de
citre cadrele din domeniul sindtdtii este vitald pentru utilizarea
in sigurantd a medicamentelor eliberate pe bazi de reteta.

2. Introducere

2.1 Prin prezenta propunere de directivd ar trebui sd se stabi-
leascd un cadru clar pentru furnizarea informatiilor cu privire la
medicamentele eliberate pe bazd de retetd, pe care titularii auto-
rizatiei de introducere pe piatd le transmit publicului larg,
pentru a se promova utilizarea eficientd a acestor medicamente.

2.2 Ar trebui sd se asigure o inaltd calitate a informatiilor
furnizate prin aplicarea uniformd a unor standarde stabilite in
mod clar la nivel comunitar.

2.3 Difuzarea informatiilor ar trebui efectuatd prin filiere care

sd ia in considerare necesitdtile si posibilititile diferitelor grupuri
de pacienti.

2.4 Ar trebui sd se permitd titularilor de autorizatii de intro-
ducere pe piatd sd furnizeze informatii inteligibile, obiective si
nepromotionale privind beneficiile si riscurile medicamentelor
in cauza.

2.5  Sunt previzute mdsuri de monitorizare si de aplicare
pentru a avea siguranta cd furnizorii de informatii respectd
criteriile de calitate, evitdnd totodatd o birocratie inutila.

3. Context

3.1  Directiva 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar
cu privire la medicamentele de uz uman (}) oferd un cadru
armonizat pentru activitatea publicitard legatd de medicamente
la nivel comunitar. Prevederile din aceasti directivd interzic
publicitatea adresatd publicului larg pentru medicamentele
eliberate pe bazd de retetd. Totusi, directiva nu include dispozitii
detaliate privind informatiile asupra medicamentelor; aceasta
prevede doar scutirea anumitor activitdti de informare de la
aplicarea misurilor privind publicitatea.

3.2 In temeiul articolului 88a din Directiva 2001/83/CE (¥),
s-a adoptat Comunicarea Comisiei cdtre Parlamentul European
si citre Consiliu privind raportul asupra practicilor actuale
privind comunicarea de informatii pacientilor in privinta medi-
camentelor; aceasta a fost prezentatd Parlamentului European si
Consiliului la 20 decembrie 2007 (°). Raportul constati cd
regulile si practicile legate de difuzarea informatiilor variazd in
mod semnificativ intre statele membre. In timp ce anumite state
membre impun reguli foarte stricte, altele permit difuzarea mai
multor categorii de informatii nepromotionale.

4. Propunerea Comisiei

4.1  Propunerea de directivi a Parlamentului European si a
Consiliului de modificare a Regulamentului 2001/83/CE de
instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele
de uz uman prevede, referitor la informarea publicului larg cu
privire la medicamentele care se elibereazd pe bazad de retetd,
eliminarea anumitor informatii din domeniul de aplicare
a prevederii privind publicitatea pentru medicamente (titlul
VIII) si reglementarea informatiilor cu privire la medicamentele
care se elibereazd pe bazd de retetd in cadrul unui nou titlu VIII
a.

(%) JO C 311, 28.11.2001, p. 67, modificatd ultima datd prin Directiva
2008/29/CE (JO L 81, 20.3.2008, p. 51).

(* Introdus prin Directiva 2004/27/CE (JO L 136, 30.4.2004, p. 34).

() COM(2007) 862 final.
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4.2 Tipurile de informatii privind medicamentele autorizate
care se elibereazd pe bazd de retetd si care pot fi difuzate de
titularul autorizatiei cdtre publicul larg sau cetdteni sunt
enumerate la articolul 100b din propunerea de directivi.
Printre acestea se numdrd, de exemplu, rezumatul caracteris-
ticilor produsului, eticheta si prospectul insotitor al medica-
mentului, astfel cum au fost aprobate de autorititile
competente. In afari de aceasta, sunt permise informatiile
privind medicamentul, care se referd la studii stiintifice care
nu au implicat interventia unui medic.

4.3 Difuzarea informatiilor corespunzitoare este permisd
numai prin intermediul publicatiilor legate de domeniul
sandtatii, site-urilor de internet privind medicamentele, precum
si in cadrul raspunsurilor scrise la solicitdri de informatii din
partea publicului larg (articolul 100c).

4.4 Articolul 100d se referd la cerintele generale de calitate
privind informatiile si la datele pe care trebuie si le contind
informatiile.

4.5  Articolul 100g se referd la dispozitiile privind controlul
informatiilor. Metodele se bazeazd pe controlul informatiilor
inainte de difuzarea acestora, cu exceptia cazului in care
continutul publicdrii a fost aprobat deja de autorititile
competente sau un alt mecanism asigurd o supraveghere la fel
de adecvatd si eficientd.

4.6 Site-urile de internet cu informatii privind medicamentele
care se elibereazd pe bazd de retetd trebuie inregistrate si nu pot
contine televiziune difuzatd prin internet (web-TV).

5. Observatii generale

5.1  CESE isi exprimd numeroase rezerve cu privire la intentia
de imbunititire a informdrii publicului larg cu privire la medi-
camentele care se elibereazd pe bazd de retetd , in mdsura in
care industria farmaceuticd este autorizatd si comunice direct cu
pacientii.

5.2 Pe langd reglementarea privind informatiile difuzate citre
publicul larg sunt necesare masuri conexe, in special cu privire
la disponibilitatea si  claritatea  informatiilor  difuzate.
Trebuie avute in vedere, in special, schimbdrile demografice si
ajutate si persoanele varstnice si alte categorii de persoane cu
nevoi speciale in materie de informare si se familiarizeze, intr-
un mod usor de inteles pentru ei, cu posibilitdtile de utilizare
a internetului.

5.3 Desigur, la punerea in aplicare a acestei propuneri de
directivd apare si problema cd fiecare medicament are un
statut diferit in fiecare stat membru. In consecinti, intr-un stat
membru se poate face publicitate pentru un anumit medi-
cament, in alt stat membru se pot difuza doar informatii cu
privire la medicament, in conformitate cu prezenta propunere
de directivd. Prin urmare, persistd diferentele de tip si de calitate
intre informatiile disponibile in fiecare stat membru.

5.4  Prezenta propunere tine seama si de interesul in crestere
al cetdtenilor Uniunii Europene cu privire la informatiile despre
medicamentele existente i posibilititile de tratament.
Pacientii au devenit consumatori responsabili care apeleazd in
mod proactiv la serviciile de sdnitate si cautd tot mai multe
informatii despre medicamente si tratamente. Desigur, ,consu-
matorul avizat” reprezintd cazul ideal.

5.5 Tot mai multi cetiteni cautd si pe internet informatii
referitoare la medicamentele care se elibereazd pe bazd de
retetd. Prin urmare, trebuie avutd in vedere importanta tot
mai mare a internetului, acesta fiind considerat un mijloc
esential de informare prin care cetdtenii pot avea acces la
informatii privind medicamentele. In acest context, trebuie
tinut seama de faptul cd este necesar sd se ia mdsuri pentru a
permite o mai bund utilizare a posibilitdtilor internetului si de
citre acele segmente ale populatiei care pand in prezent au
utilizat intr-o mai micd misurd acest mijloc de informare (a
se vedea punctul 5.2).

5.6 Necesitatea credrii unui cadru comunitar pentru difuzarea
informatiilor cu privire la medicamentele care se elibereazd pe
bazd de retetd se datoreaza si faptului cd informatiile disponibile
pe internet au o calitate indoielnica. Trebuie asiguratd difuzarea
unor informatii de inaltd calitate. Site-urile de internet inre-
gistrate trebuie, in conformitate cu articolul 100h alineatul (5)
din propunere, si fie semnalate in mod clar, astfel incat cetdtenii
sd le poatd deosebi de ofertele neserioase.

5.7 Intrucat informatiile care pot fi difuzate de titularul auto-
rizatiei privind medicamentele care se elibereazd pe bazd de
retetd includ si prospectul, CESE sprijind, independent de
prezenta propunere, eforturile care se desfisoard pentru imbu-
ndtitirea lizibilitdtii prospectului insotitor. Aceasta se poate
realiza si prin participarea organizatiilor pacientilor. CESE
recomandd constituirea unui grup de lucru care sd se ocupe
de aceastd temd.

5.8  CESE recomandi instituirea unui organism independent
care si furnizeze informatii alituri de titularii autorizatiilor.
Aceste organisme independente ar putea difuza informatii
despre medicamentele diferitilor titulari ai autorizatiilor si ar
putea, de exemplu, si prezinte diferite medicamente (indeosebi
medicamente generice) disponibile pentru o anumitd indicatie.

6. Observatii speciale

6.1  CESE saluti mentinerea interdictiei de publicitate pentru
medicamentele care se elibereazd pe bazd de reteta.

6.2 Propunerea de directivd porneste, in mod corect, de la
principiul cd informatiile autorizate oficial, rezumatul caracteris-
ticilor produsului, eticheta si prospectul insotitor al medica-
mentului, astfel cum au fost aprobate de autorititile
competente, precum si versiunea accesibild publicului a
raportului de evaluare intocmit de autoritdtile nationale
competente nu trebuie clasificate ca si publicitate, ci ca
informatii. Informatiile corespunzitoare trebuie si poatd fi
puse la dispozitia publicului larg.
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6.3  In cazul in care criteriile enuntate la punctul 6.2 sunt
prezentate intr-o altd formad dect cea autorizatd oficial, trebuie
sd se asigure faptul cd se vor respecta criteriile de calitate de la
articolul 100d. La articolul 100b litera b trebuie, in vederea
claritatii, si se facd trimitere in mod explicit la prevederile arti-
colului 100d. Necesitatea prezentdrii informatiilor autorizate
oficial intr-o altd formd rezultd in urma situatiei actuale, in
care informatiile autorizate oficial, cum ar fi prospectul
insotitor si informatiile de specialitate pentru pacienti, sunt
uneori greu de inteles. Prin urmare, CESE repetd solicitarea ca
aceste informatii sd fie mai usor lizibile si inteligibile in forma
lor autorizatd oficial (a se vedea punctul 5.7).

6.4  Comitetul se opune difuzdrii citre publicul larg a infor-
matiilor cu privire la studii care nu au implicat interventia unui
medic. Existd mari indoieli privind capacitatea pacientului de
a evalua corect informatiile cu privire la studii care nu au
implicat interventia unui medic si de a trage concluziile care
i sunt necesare. Acest lucru este valabil indiferent de calitatea
unor astfel de informatii. Informarea cu privire la respectivele
studii trebuie s se realizeze in continuare, de la caz la caz, de
catre personalul din sectorul de sinitate.

6.5  ,Publicatiile legate de domeniul sinititii” nu reprezintd
mijloace adecvate pentru difuzarea informatiilor cu privire la
medicamentele care se elibereazd pe bazd de retetd. Chiar si
termenul in sine este ambiguu, astfel incat este indoielnic ci
va fi interpretat uniform in fiecare stat membru. Pe langi
aceasta, in cazul acestui tip de difuzare se pune intrebarea
dacd nu se depdseste delimitarea dintre informatiile solicitate
de pacienti (pull-information) si informatiile difuzate in mod
proactiv cdtre pacienti (push-information), intrucat, la
cumpdrarea unei publicatii legate de domeniul sdnatatii,
pacientul nu cautd neapdrat in mod orientat informatii refe-
ritoare la un anumit medicament (°).

6.6  In temeiul dispozitiilor articolului 100h alineatul (1) din
propunerea de directivd, site-urile de internet trebuie sd fie inre-
gistrate in prealabil la autorititile nationale. Astfel s-ar tine mai
bine seama de interesele publicului si s-ar consolida siguranta
informdrii si pe internet.

Bruxelles, 10 iunie 2009.

(®) In special in cazul in care ,publicatia legatd de domeniul sanitatii”
este un supliment la o revistd.

6.7  Cheltuielile rezultate in urma Iinregistrdrii trebuie sd
acopere sarcinile administrative din partea autorititilor si a
industriei.

6.8  Este util ca informatiile sd contind o indicatie cu privire
la faptul c&, in cazul in care are nevoie de clarificarea informa-
tiilor prezentate, pacientul trebuie si contacteze un profesionist
din domeniul sinatatii. Chiar daci, prin difuzarea informatiilor
si cu privire la medicamentele care se elibereazd pe bazid de
retetd, se tine seama de nevoia tot mai mare de informare a
pacientului si de imaginea in schimbare a consumatorului bine
informat, informatiile previzute spre difuzare prin prezenta
propunere de directivd nu pot inlocui clarificarea de la caz la
caz de citre profesionistii din domeniul sanatatii.

6.9  CESE sprijind metodele de supraveghere a informatiilor
prevazute la articolul 100g din propunere. In cazul in care este
necesar un control preliminar al informatiilor, acesta ar trebui
efectuat. In cazul in care continutul informatiilor a fost deja
aprobat de autoritdtile competente sau se asigurd, printr-un alt
mecanism, un nivel echivalent de supraveghere adecvatd si
eficientd, controlul preliminar nu este necesar. Statele membre
trebuie si poatd decide daci pe teritoriul lor sd existe un
mecanism care asigurd o supraveghere adecvatd si eficientd.
In aceastd privintd, articolul 100g prevede o reglementare echi-
librata.

6.10  CESE salutdi in mod deosebit elaborarea liniilor
directoare privind informatiile care sunt permise in temeiul
acestui titlu, astfel cum se Prevede la articolul 100g alineatul
(2) din prezenta propunere. In cadrul acestor linii directoare si a
codului de conduitd inclus se poate preciza delimitarea dintre
publicitatea nepermisd si informatiile permise. Acest lucru este
necesar, deoarece o delimitare generald abstractd sub forma unei
,definitii generale” nu este posibila.

6.11  Comitetul apreciazd ca fiind pozitive interzicerea
echipdrii site-urilor de internet cu televiziune difuzatd prin
internet (web-TV), precum si interdictia de a difuza informatii
prin intermediul televiziunii sau al radioului.

Presedintele

Comitetului Economic si Social European

Mario SEPI
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Avizul Comitetului Economic si Social European privind propunerea de regulament al Parlamentului

European si al Consiliului de modificare, in ceea ce priveste farmacovigilenta medicamentelor de uz

uman, a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind

autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei
Agentii Europene pentru Medicamente

COM(2008) 664 final — 2008/0257 (COD)
(2009/C 306/05)

La 23 ianuarie 2009, in conformitate cu articolul 95 din Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,
Consiliul a hotirat si consulte Comitetul Economic si Social European cu privire la

JPropunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare, in ceea ce priveste farmacovi-
gilenta medicamentelor de uz uman, a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare
privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente”

Sectiunea pentru piata unicd, productie si consum, insdrcinatd cu pregatirea lucrdrilor Comitetului pe aceastd
temd, si-a adoptat avizul la 19 mai 2009. Raportor: dna GAUCL

In cea de-a 454-a sesiunea plenard, care a avut loc la 10 si 11 iunie 2009 (sedinta din 10 iunie 2009),
Comitetul Economic si Social European a adoptat prezentul aviz cu 92 de voturi pentru si 3 abtineri.

1. Rezumat si recomandiri

1.1  CESE sprijind intentia Comisiei de a institui un sistem
mai riguros de farmacovigilentd, printr-o supraveghere mai
strictd a pietei si consolidarea procedurilor de monitorizare,
prevazand functii si rdspunderi precise pentru principalele
parti implicate si asigurAnd un proces decizional comunitar
transparent.

1.2 CESE recomandd cu fermitate ca noul cadrul legislativ si
facd din pacient punctul focal al legislatiei comunitare,
furnizind suficiente reguli armonizate in acest sector, astfel
incat cetdtenilor si li se asigure, micar in perspectivd, un
acces egal la informatii corecte pe tot teritoriul UE, precum si
deplina disponibilitate, la un pret rezonabil, a medicamentelor
sigure, inovatoare si accesibile, inregistrate in orice tard din
Spatiul Economic European (SEE).

1.3 In acest sens, CESE sustine imbunititirea semnificativi a
situatiei actuale, avind in vedere cd diferentele apirute intre
prevederile legislative, administrative si de reglementare
nationale care privesc medicamentele au repercusiuni profunde
asupra pacientilor, pot stinjeni schimburile comerciale din SEE
si pot afecta buna functionare a pietei interne.

1.4  In consecintd, Comitetul subliniazd importanta implicarii
pacientilor in farmacovigilentd, inclusiv oferindu-le acestora
posibilitatea de a raporta direct reactiile adverse suspectate.
Responsabilitatea in privinta asistentei medicale trebuie din ce
in ce mai mult partajatd cu pacientii, care manifestd un interes
din ce in ce mai activ in privinta sdndtatii proprii, in cadrul unui
modalitdti de comunicare bidirectionald, inclusiv printr-o
utilizare sigurd a internetului.

1.5  Comitetul sustine clarificarea si codificarea sarcinilor si
responsabilitdtilor individuale si comune ale partilor interesate

(autoritdtile competente din statele membre, EMEA si comitetele
acesteia, Comisia, titularii autorizatiilor de introducere pe piatd
si responsabilii cu farmacovigilenta numiti de acestia, pacientii).
CESE considerd totusi cd elementele noi, introduse de propuneri,
nu trebuie nici sd pund sub semnul intrebarii structurile si
procedurile existente la nivel local si nici sd determine slabirea
acestora, mai ales cind este vorba despre cele care privesc
pacientii si cadrele medicale, cu conditia sd existe proceduri
rapide si transparente, bazate pe parametri comuni care si
permitd compararea datelor.

1.6 Comitetul este de acord cu crearea comitetului pentru
farmacovigilentd al EMEA, care va inlocui actualul grup de
lucru pe aceastd temd, si este de pirere cd aceasta va duce la
imbundtdtirea si accelerarea functiondrii sistemului comunitar,
cu conditia unei mai clare precizdri a sarcinilor, procedurilor
si raporturilor cu celelalte comitete.

1.7 Colectarea si gestionarea datelor de farmacovigilentd in
cadrul bazei de date Eudravigilance trebuie sprijinitd prin resurse
umane si financiare suplimentare, astfel incat baza de date sa
devind un punct interactiv unic de primire si furnizare rapidd a
informatiilor de farmacovigilentd privind medicamentele,
precum si de gestionare eficientd a datelor. Mentinerea increderii
cetdtenilor reclamd cu necesitate o politicd de accesare trans-
parentd si simpld a informatiilor de citre toate pdrtile interesate,
in special pacienti, intr-un mod interactiv, cu asigurarea
protectiei datelor personale si a confidentialitatii.

1.8 CESE subliniazd importanta procedurilor simplificate in
cazul intreprinderilor mici §i mijlocii (IMM) si solicitd opti-
mizarea functiondrii biroului pentru IMM-uri, care oferd
asistentd financiard si administrativd microintreprinderilor si
intreprinderilor mici si mijlocii.
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1.9 Avand in vedere extinderea pietelor internationale si
globalizarea crescandd a activitdtii societdtilor comerciale, CESE
recomandd incurajarea coordondrii actiunilor statelor membre
cu cele ale CE, atat la nivel comunitar, cit si international.

1.10  CESE solicitd ca, in termen de cinci ani, EMEA si
prezinte Parlamentului European, Consiliului si Comitetului o
evaluare externd independentd a rezultatelor obtinute pe baza
noului regulament si a programelor de lucru, precum si o
evaluare a practicilor de lucru si a impactului noului
mecanism previzut in prezenta propunere, pe de o parte, dar
si a functiondrii interactive a bazei de date Eudravigilance, pe de
altd parte.

2. Consideratii prealabile

2.1  Normele comunitare armonizate privind farmacovigilenta
medicamentelor de uz uman sunt definite in Regulamentul (CE)
nr. 726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind
autorizarea §i supravegherea medicamentelor de uz uman si
veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medi-
camente, in ceea ce priveste medicamentele autorizate de
Comisie in conformitate cu procedura prevdzutd de respectivul
regulament (numitd ,procedura centralizatd”), precum si in
Directiva 2001/83/CE.

2.2 Evaluarea riscurilor in cursul procesului de fabricare a
medicamentelor ar trebui efectuatdi in mod aprofundat si
riguros, chiar dacd este imposibild identificarea, in timpul
testelor clinice, a tuturor riscurilor pe care acestea le-ar putea
prezenta pentru sdndtate. Odatd ce un medicament a fost
comercializat, se inregistreazd de obicei o crestere apreciabild
a numdrului de pacienti expusi la riscuri, printre care se afld
si cei care suferd de mai multe afectiuni in acelasi timp, sau
cdrora li se administreazd diverse medicamente. Prin urmare,
colectarea de date privind siguranta dupd introducerea pe
piatd si evaluarea riscurilor pe baza observatiilor empirice sunt
esentiale atat pentru evaluarea si descrierea profilului de risc al
unui produs farmaceutic, cat si pentru adoptarea unor decizii
informate in legaturd cu reducerea la minimum a riscurilor.

2.3 Prezentul aviz ia in considerare doar propunerea
Comisiei de modificare a regulamentului, in timp ce modificarea
Directivei 2001/83/CE face obiectul unui alt aviz al Comi-
tetului (1).

2.4 CESE sustine imbundtdtirea semnificativd a cadrului legi-
slativ comunitar existent, avind in vedere cd au apdrut diferente
intre prevederile legislative, administrative si de reglementare
nationale care privesc medicamentele, si cd aceste diferente
pot stanjeni schimburile comerciale intracomunitare si pot
afecta buna functionare a pietei interne.

2.5  In absenta coordonirii, statele membre nu vor avea acces
la cele mai avansate cunostinte stiintifice si medicale in vederea
evaludrii sigurantei medicamentelor si pentru reducerea la
minimum a riscurilor.

(") A se vedea Avizul CESE 1024/2009 (aviz nepublicat incd in JO).

2.6 CESE a subliniat deja cd ,un sistem puternic de farma-
covigilentd este esential si considerd cd cel actual trebuie
consolidat. Toate cadrele medicale care au legiturd cu pres-
crierea sau distribuirea de medicamente, precum si pacientii,
trebuie sd se implice intr-un sistem eficient de supraveghere
dupd introducerea pe piatd, care sd se aplice tuturor medica-
mentelor” (2).

2.7 CESE sprijind intentia Comisiei de a institui un sistem
mai riguros de supraveghere a pietei, prin consolidarea proce-
durilor de monitorizare, asigurdnd astfel functii §i raspunderi
precise pentru principalele parti implicate, precum si un
proces decizional comunitar transparent in ce priveste
siguranta medicamentelor, astfel incat masurile adoptate si fie
aplicate integral si uniform in cazul tuturor produselor vizate
din UE.

2.8  Responsabilitatea in privinta asistentei medicale este din
ce in ce mai mult partajati cu pacientii, care manifestd un
interes din ce in ce mai activ in privinta sdndtdtii proprii si a
optiunilor terapeutice. Importanta implicdrii pacientilor in
farmacovigilentd, inclusiv prin posibilitatea acestora de a
raporta direct reactiile adverse suspectate este un lucru recu-
noscut, iar CESE salutd accentul pus pe instituirea si sprijinirea
modalitdtilor de asigurare a acestei implicdri la toate nivelurile.

2.9  CESE recunoaste beneficiile pe care noile prevederi in
materie de farmacovigilentd le vor aduce cetdtenilor si
pacientilor din UE, beneficii care se vor concretiza intr-un
acces mai bun la informatii privind ingrijirea sandtdtii si medi-
camentele, precum si intr-o colectare proactivd de date de inaltd
calitate referitoare la siguranta medicamentelor. Aceastd
colectare i gestionare a datelor de farmacovigilentd in cadrul
bazei de date Eudravigilance trebuie sprijinitdi prin resurse
umane si financiare suplimentare, astfel incit baza de date si
devind un punct interactiv unic de primire si furnizare rapidi a
informatiilor de farmacovigilentd privind medicamentele de uz
uman.

2.10  CESE se ocupd de toate aspectele diferite ale pachetului
de propuneri privind produsele farmaceutice, care fac obiectul
mai multor avize (%) pe teme specifice. In acest sens, la Bruxelles
s-a desfdsurat o audiere publicd importantd si fructuoasd, sub
presedintia dlui Bryan Cassidy si cu participarea reprezentantilor
unor societdti comerciale si a unor organizatii nationale si
europene.

3. Modificdrile la regulament propuse de Comisie

3.1  Obiectivul propunerii este mai buna protejare a sanatitii
publice in cadrul Comunititii si promovarea credrii pietei
interne a medicamentelor, prin consolidarea si rationalizarea
sistemului comunitar de farmacovigilentd si inldturarea dife-
rentelor dintre prevederile nationale, in vederea asigurdrii unei
functiondri adecvate a pietei interne a acestor produse.

(3) JO C 241, 28.9.2004.

(’) CESE elaboreazd urmdtoarele avize: CESE 1022/2009, raportor: dna
Heinisch; CESE 1023/2009, raportor: dna Gauci; CESE 1024/2009,
raportor: dl Cedrone; CESE 1191/2009 (INT/472), raportor: dI
Morgan; CESE 1025/2009, raportor: dl Cedrone si R/CESE
925/2009 (INT/478), raportor: dl van lersel (aviz nepublicat incd
in JO).



C 30624

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

16.12.2009

3.2 Obiectivul propunerilor este de a contribui la inde-
plinirea obiectivelor strategice ale cadrului comunitar de auto-
rizare, monitorizare si supraveghere a medicamentelor, prin:

— imbundtitirea protectiei sandtitii publice pe teritoriul Comu-
nitdtii, sub aspectul sigurantei medicamentelor;

— sprijinirea procesului de creare a pietei interne in sectorul
farmaceutic.

3.3 Obiectivele specifice ale propunerii sunt urmdtoarele:

— definirea clard a rolurilor, a responsabilittilor si a stan-
dardelor, cu raportare periodicd din partea Comisiei
Europene, inspectii de farmacovigilentd si audit EMEA;

— rationalizarea procesului decizional al UE, fixarea calen-
darului pentru stabilirea structurii noului comitet al EMEA
si a numdrului cazurilor de farmacovigilentd raportate citre
EMEA;

— crearea de citre statele membre a site-urilor internet privind
siguranta medicamentelor, lansarea de citre EMEA a
portalului web european dedicat sigurantei medicamentelor,
in vederea imbundtatirii transparentei;

— consolidarea sistemelor de farmacovigilentd ale societatilor
comerciale, cu reducerea, in acelasi timp, a sarcinilor admi-
nistrative;

— consolidarea bazei de date Eudravigilance privind siguranta
medicamentelor, prin gestionarea riscurilor, colectarea struc-
turatd a datelor si raportarea periodicd a reactiilor adverse
suspectate;

— cresterea nivelului de coordonare a actiunilor statelor
membre cu cele ale CE, in vederea consoliddrii cooperarii
strategice in materie de stiintd i tehnologie si pentru incu-
rajarea inovdrii in sectorul farmaceutic, prin intermediul PC
7 si al initiativei privind medicamentele inovatoare;

— implicarea pdrtilor interesate in activitatea de farmacovi-
gilentd;

— simplificarea procedurilor comunitare de farmacovigilentd
actuale.

3.4  Propunerea subliniazd necesitatea finantdrii corespun-
zdtoare a activitdtilor de farmacovigilentd ale Agentiei prin inter-
mediul colectdrii de taxe de la titularii autorizatiilor de intro-
ducere pe piatd, al resurselor alocate Planului general pentru
telematicd al EMEA si prin impactul general asupra bugetului
EMEA.

4. Observatiile Comitetului

4.1  Aprobare de principiu. Comitetul sustine obiectivele
fundamentale ale propunerii, care vizeazd crearea pietei unice
in sectorul farmaceutic, imbundtitind nivelul de protectie a
sandtatii publice, dupd cum se afirmd mai sus.

41.1 In contextul Strategiei de la Lisabona revizuite,
Comitetul isi exprimd din nou preocuparea cu privire la
importanta simplificirii cadrului de reglementare in avantajul
cetdtenilor, pacientilor, intreprinderilor si societdtii subliniind
nevoia unei ,aborddri integrate, care si furnizeze avantaje
pacientilor si industriei si si incurajeze dezvoltarea continud a
sectorului, astfel incat acesta si ofere o contributie foarte
importantd la economia europeand dinamicd, competitivd si
bazatd pe cunoastere” (¥).

4.2 Sarcini si responsabilititi clare. Comitetul subliniazi
cd ,toate cadrele medicale care au legdturd cu prescrierea sau
distribuirea de medicamente, precum si pacientii, trebuie si se
implice intr-un sistem eficient de supraveghere dupi intro-
ducerea pe piatd, care si se aplice tuturor medicamentelor.
Acest sistem voluntar de monitorizare ar trebui sd fie deosebit
de strict in cazul medicamentelor nou-introduse pe piatd” (°).

42.1  Comitetul este convins cd normele actuale pot fi imbu-
ndtdtite prin participarea tuturor partilor interesate, avand in
vedere cd una dintre deficiente constd in necunoastere sau in
lipsa de informatii referitoare la diferitele caracteristici si riscuri
ale medicamentelor introduse pe piatd.

4.2.2  Comitetul sustine cu fermitate clarificarea si codificarea
sarcinilor si responsabilititilor individuale si comune ale partilor
interesate (statele membre, autoritatile competente, EMEA si
comitetele acesteia, Comisia, titularii autorizatiilor de intro-
ducere pe piatd si responsabilii cu farmacovigilenta numiti de
acestia). In ceea ce priveste noile propuneri in materie de codi-
ficare, acestea fac obiectul unui alt aviz al CESE.

4.3  Rationalizarea procesului decizional al UE. Comitetul
este de acord cu crearea comitetului pentru farmacovigilentd al
EMEA, care va inlocui actualul grup de lucru pe aceastd temd, si
este de pirere cd instituirea unui astfel de comitet, care are
sarcina specificd de a se ocupa de problemele de farmacovi-
gilentd in UE, este un pas in directia cea bund, in vederea
armonizdrii indicatiilor de sigurantd pe tot teritoriul comunitar.

43.1  Comitetul ar dori o mai mare claritate si o formulare
mai potrivitd a unora dintre propuneri, in special in ceea ce
priveste interfata dintre comitetul pentru medicamente de uz
uman si noul comitet pentru farmacovigilentd, implicarea
pacientilor si a cetdtenilor (si sub aspectul raportirii de catre
acestia a reactiilor adverse suspectate), rolul listei medica-
mentelor aflate sub supraveghere strictd, precum si definitiile
privitoare la studiile de sigurantd non-interventionale.

(*) Idem nota de subsol nr. 2.
(°) Idem nota de subsol nr. 2.
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CESE doreste s facd referire la recent instituitul Comitet pentru
terapii avansate (Committee for Advanced Therapies — CAT), care
se ocupd chiar de autorizare si de problemele ulterioare intro-
ducerii pe piatd, inclusiv farmacovigilenta si monitorizarea efica-
cititii a medicamentelor din terapiile avansate, astfel cum au
fost definite in Regulamentul (CE) nr. 1394/2007. Acesta a
fost elaborat pornind de la necesitatea de a dispune de
expertiza necesard evaludrii unor produse farmaceutice atat de
specializate si complexe.

4.3.2 in consecintd, CESE se intreabd dacd un comitet
general pentru farmacovigilentd va dispune de expertiza
necesard reglementdrii chestiunilor de farmacovigilentd in
cazul produselor specializate, cum ar fi medicamentele din
terapiile avansate. Se propune asadar ca in procesul evaludrii
raportului risc-beneficii in cazul acestor produse, comitetul
pentru medicamente de uz uman si fie consultat prin inter-
mediul Comitetului pentru terapii avansate.

4.3.3  Contributia viitorului comitet pentru farmacovigilentd
la analizele privind siguranta va trebui reconsideratd in
contextul mai general al analizei raportului risc-beneficii, care
este si ar trebui si rdimédnd in competenta comitetului pentru
medicamente de uz uman.

44  Pacientul mai intdi de toate. Pacientul trebuie sd
constituie obiectul principal al noului cadru de reglementare
propus. Legislatia comunitard actuald nu contine norme
suficient de armonizate in acest sector, cetdtenii europeni
neavand in consecintd acces egal la informatii in UE. Pacientii
trebuie incurajati sd raporteze reactiile adverse direct autoritatii
nationale competente si nu titularului autorizatiei de introducere
pe piatd. Comitetul se declard in favoarea raportirii directe,
aceasta fiind un instrument fundamental in asumarea de citre
pacienti a initiativei, precum si pentru cresterea participarii lor la
gestionarea propriei sanatdti.

4.4.1  Este importantd punerea la dispozitia publicului a unor
informatii clare si transparente [altfel spus, a unui simbol (°)
care sd ajute consumatorul s repereze imediat medicamentele
aflate sub strictd supraveghere], a rapoartelor periodice actua-
lizate privind siguranta si a datelor privind consumul de medi-
camente. Baza de date Eudravigilance trebuie actualizatd
periodic si trebuie sd fie usor si pe deplin accesibild de catre
pacienti, cu respectarea confidentialitdtii, sub aspectul protectiei
datelor si a intereselor comerciale.

442  Comitetul considerd ci prospectele care contin
informatii pentru pacienti trebuie concepute in asa fel incat
acestia sd fie mai clar avertizati cu privire la potentialele
reactii adverse, si contind informatii legate de sigurantd si si
atragd atentia cu privire la medicamentele aflate sub strictd
supraveghere. Prezentarea de informatii incomplete trebuie
intotdeauna evitatd, iar informatiile trebuie adaptate la diferitele
nevoi ale publicului si insotite de o utilizare corespunzitoare a
internetului; CESE elaboreazd un aviz special pe aceastd tema (7).

(°) Cum ar fi triunghiul negru, utilizat in Regatul Unit.
(') A se vedea Avizul CESE 1024/2009. Raportor: dl Cedrone (aviz
nepublicat incd in JO).

4.43  In opinia CESE, obiectivul final trebuie si fie realizarea
pietei unice europene a produselor farmaceutice, care s aibi la
bazd necesitdtile si interesele pacientilor si cetitenilor europeni,
sub aspectul disponibilitdtii medicamentelor sigure, inovatoare si
accesibile de care pacientii au nevoie, in conformitate cu o
abordare comunitard unificatd, care si reduci dependenta
pietei de procesele decizionale din 30 de state diferite.

4.5 Transparenta si comunicarea. Exprimandu-si sprijinul
ferm pentru propunerile de imbundtitire a comunicirii cu
personalul medical si cu pacientii prin intermediul informatiilor
referitoare la produs, Comitetul sustine cd trebuie sd se profite
de aceastd ocazie pentru a face PILs si SPCs (}) mai folositoare,
usor de inteles si uniforme.

4.5.1 Informatiile privind farmacovigilenta in cazul medica-
mentelor de uz uman necesitd o retea interactivd europeand a
bazelor de date. CESE isi exprimd deplinul acord cu consolidarea
bazei de date Eudravigilance, in calitatea sa de punct unic de
centralizare a informatiilor privind reactiile adverse ,aparute atat
in urma utilizdrii produsului conform autorizatiei de introducere
pe piatd si ca urmare a oricirui alt tip de utilizare, cum ar fi
supradoza, utilizarea incorectd, abuzul, medicatia eronatd, cat si
cele apdrute in timpul studiului medicamentului sau in urma
expunerii profesionale”.

4.5.2  Transparenta ar trebui incurajati in cazul tuturor
actiunilor si deciziilor adoptate la toate nivelurile agentiilor si
ale EMEA. Un aspect important este comunicarea adecvati si la
momentul potrivit a informatiilor recente privind riscurile,
acesta reprezentdnd un element esential al farmacovigilentei.
Comunicarea in privinta riscurilor este o etapd importantd atat
in gestionarea, cdt si in reducerea la minimum a acestora.
Pacientii si cadrele medicale au nevoie de informatii precise si
comunicate la timp in privinta riscurilor asociate atat medica-
mentului, cat si afectiunii pentru care este utilizat (°).

453 CESE este de pdrere cd mesajul fundamental care
prinde contur este ci importanta unei politici transparente in
ceea ce priveste accesul publicului la informatii este in crestere,
si cd solicitdrilor in acest sens trebuie s li rdspunda in termenul
previazut de lege. Pentru castigarea increderii cetdtenilor, este
esential ca toate statele membre si se pund de acord in
privinta unei politici transparente de acces la informatii.
Comitetul ar dori ca interzicerea accesului public la studiile
transparente si fird caracter promotional privind medica-
mentele, dupi introducerea acestora pe piatd, sau la rezultatele
acestor studii, sd fie clar motivatd, deoarece aceastd interdictie
este in contradictie cu decizia de creare a unui portal web
european al EMEA dedicat sigurantei medicamentelor. CESE isi
reafirmd sprijinul ferm in favoarea principiilor directoare si a

(%) PILs si SPCs = prospectele cu informatii pentru pacienti (Patient
Information Leaflets — PILs) si rezumatele caracteristicilor produsului
(Summaries of Product Characteristics — SPCs).

(°) A se vedea de asemenea Recomandarea propusd privind ,mdsurile
urgente de farmacovigilentd”, in conformitate cu articolul 107 din
Directiva 2001/83/CE, Directiva 65/65/CEE astfel cum a fost modi-
ficatd, precum si Regulamentul (CEE) nr. 2309/93 al Consiliului
privind sistemul de alertd rapidd in farmacovigilentd.
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controlului unui subgrup al studiilor de sigurantd post-auto-
rizare (Post-authorisation safety studies — PASS) (1%, in confor-
mitate cu articolele 24, 26 si 57 alineatul (1) litera (d) din
Regulamentul (CE) nr. 726/2004 ().

4.5.4  Comitetul sprijind propunerea ca EMEA si efectueze
monitorizarea intregii literaturi de specialitate, deoarece aceasta
ar permite evitarea in bund masurd a suprapunerii activitatilor.
Agentia va monitoriza anumite publicatii medicale, in cola-
borare cu titularii autorizatiilor de introducere pe piatd, pentru
a identifica orice raportare a unor reactii adverse la medica-
mentele de uz uman care contin anumite substante active.
Aceste informatii vor fi introduse in baza de date Eudravigilance
si intr-o listd a substantelor active aflate sub supraveghere, care
va fi publicatd.

4.6  Simplificarea procedurilor. CESE saluti initiativa
propusd, de reducere a sarcinilor administrative implicate de
raportarea reactiilor adverse, si de simplificare a sistemului
actual de transmitere in statele membre, atit pe hartie, cat si
in format electronic, a rapoartelor de sintezd privind cazurile
individuale. Comitetul considerd ci ar fi utili introducerea unei
obligatii juridice speciale de respectare a cerintelor stabilite de
Conferinta internationald pentru armonizare (International
Conference on Harmonisation — ICH) () in privinta transmiterii
datelor in format electronic.

4.6.1  Pe langd aceasta, trebuie subliniat cd, la nivelul autori-
tatilor nationale competente, multe resurse pretioase pentru
farmacovigilentd sunt utilizate pentru centralizarea rapoartelor
de sigurantd privind cazurile individuale, trimise de societitile
comerciale. Aceastd sarcind ar putea fi evitatd printr-o mai bund
utilizare a resurselor.

4.6.2  CESE subliniazd importanta procedurilor simplificate in
cazul intreprinderilor mici si mijlocii (IMM) si solicitd opti-
mizarea functiondrii biroului pentru IMM-uri, care oferd
asistentd financiard si administrativdi microintreprinderilor si
intreprinderilor mici si mijlocii, in conformitate cu Regula-
mentul (CE) nr. 2049/2005.

4.7 Coordonarea actiunilor statelor membre cu cele ale
CE. Avand in vedere extinderea pietelor internationale si globa-
lizarea crescandd a activitdtii societdtilor comerciale, sarcinile
autoritdtilor de reglementare, de evaluare a respectdrii legislatiei
si de monitorizare a sigurantei medicamentelor devin din ce in

(1% PASS: definitia propusd este: ,un studiu farmaco-epidemiologic sau
un test clinic al unui medicament autorizat, efectuat in scopul
identificdrii, caracterizdrii sau cuantificdrii unui risc pentru
sigurantd sau in vederea confirmdrii profilului de sigurantd al
produsului”.

Proiectul de propunere privind politica de acces la Eudravigilance
este publicat, in vederea consultarii publice, pe site-ul web al EMEA
(http:/[www.emea.europa.eu/htms/human/raguidelines|
pharmacovigilance.htm).

Conferinta internationald pentru armonizare este o organizatie
internationald care incearci si standardizeze la nivel mondial
aspectele stiintifice si de reglementare ale cercetirilor clinice, ale
credrii de medicamente i ale inregistrarii produselor farmaceutice.

=
N

(12

-

ce mai importante §i mai consumatoare de resurse, deoarece
Jindustria farmaceuticd din UE functioneazd intr-o economie
globald” (). Ca rispuns la aceasti problemd generald si la
provocidrile pietei interne si internationale, care poate prezenta
riscuri potentiale pentru sinitatea publicd, se impune intensi-
ficarea cooperdrii globale la doud niveluri diferite:

— cel comunitar, in vederea intensificirii coordonarii dinamice
dintre institutiile comunitare si autoritdtile nationale, inclusiv
agentiile nationale care au ca misiune esentiald sensibilizarea
opiniei publice, furnizarea de expertizd si adoptarea de
decizii;

— cel european si international, in scopul consolidarii pozitiei
in cadrul Consiliului Europei, al Organizatiei Mondiale a
Sandtdtii (prin intermediul grupului operativ international
de combatere a contrafacerii medicamentelor — IMPACT),
al Conferintei internationale pentru armonizare si Grupului
de cooperare globald al acesteia, al Cadrului UE-SUA de
promovare a integririi economice transatlantice sub
aspectul simplificdrii administrative in privinta reglementarii
medicamentelor ('4), al Spatiului economic comun UE-Rusia
si dialogului normativ privind produsele industriale, al acor-
durilor Comunitdtii Europene cu Elvetia, Australia, Noua
Zeelandd, Canada si Japonia, precum si in cadrul meca-
nismului de consultare si cooperare UE-China pe tema medi-
camentelor si aparaturii medicale.

471 Dupd cum a afirmat vicepresedintele Comisiei, dl
Giinter Verheugen (*%), ,sectorul farmaceutic aduce o contributie
importantd la bundistarea la nivel european si global, prin
asigurarea disponibilititii medicamentelor, prin aportul la
cresterea economicd si prin crearea durabild de locuri de
munca”.

4.7.2  Internationalizarea crescandd a sectorului si ,neajun-
surile in functionarea pietei farmaceutice din UE, care
afecteazd accesul pacientilor la medicamente si la informatiile
relevante [...] constituie un obstacol in calea competitivitatii
acestui sector” (1%). In acest sens, Comitetul recomandi cu

fermitate:

— sprijinirea initiativelor in domeniul cercetdrilor farmaceutice
in UE, precum si a cooperdrii la nivelul cercetdrii interna-
tionale;

— intensificarea cooperdrii cu principalii parteneri (SUA,
Japonia, Canada), in vederea imbundtatirii sigurantei medi-
camentelor la nivel mondial;

— consolidarea cooperdrii cu noii parteneri, aflati in afirmare
(Rusia, India si China).

() A se vedea documentul COM(2008) 666 final din 10 decembrie
2008 si Avizul CESE 1456/2009, (INT/478). Raportor: dI van Iersel
(aviz nepublicat incd in JO).

(") A se vedea de asemenea acordul intre Comunitatea Europeand si
Statele Unite ale Americii privind recunoasterea mutuald.

(%) Cf. vicepresedintele Comisiei Giinter Verheugen IP/08/1924,
Bruxelles, 10 decembrie 2008.

(*%) Cf. comunicatul de presi al Comisiei IP/08/1924, Bruxelles,
10 decembrie 2008.
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4.8  Evaluare externd independentd a rezultatelor EMEA. CESE solicitd ca, in raportul siu din 2015,
EMEA si prezinte o evaluare externd independentd a rezultatelor obtinute pe baza regulamentului siu de
instituire $i a programelor de lucru, ca si o evaluare a practicilor §i a impactului noului mecanism previzut
in cazul comitetului pentru medicamente de uz uman, al comitetului pentru terapii avansate si al noului
comitet pentru farmacovigilentd, cu luarea in considerare a opiniilor partilor interesate, atat la nivel
comunitar, cit si national.

Bruxelles, 10 iunie 2009.

Presedintele
Comitetului Economic si Social European
Mario SEPI
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Avizul Comitetului Economic si Social European privind propunerea de directivd a Parlamentului
European si a Consiliului de modificare, in ceea ce priveste farmacovigilenta, a Directivei
2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman

COM(2008) 665 final — 2008/0260 (COD)
(2009/C 306/06)

La 23 ianuarie 2009, in conformitate cu articolul 95 din Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,
Consiliul a hotdrat sd consulte Comitetul Economic i Social European cu privire la

JPropunerea de directivd a Parlamentului European i a Consiliului de modificare, in ceea ce priveste farmacovigilenta, a
Directivei 2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman”

Sectiunea pentru piata unicd, productie si consum, insircinatd cu pregitirea lucrarilor Comitetului pe aceastd
temd, si-a adoptat avizul la 19 mai 2009. Raportor: dI CEDRONE.

In cea de a 454-a sesiune plenard, care a avut loc la 10 si 11 iunie 2009 (sedinta din 10 iunie), Comitetul
Economic si Social European a adoptat prezentul aviz cu 93 de voturi pentru si 3 abtineri.

1. Concluzii si recomandari

1.1  CESE apreciazd initiativa Comisiei de imbunititire a
sistemului de farmacovigilentd si de armonizare la nivel
european, astfel incat si se preocupe in primul rind de
pacient §i de nevoile sale in materie de sinitate.

1.2 CESE subliniazd importanta consoliddrii treptate farma-
covigilentei ca instrument, in primul rand pe baza transparentei
si simplificdrii procedurilor, in contextul, din ce in ce mai
concret, al mai bunei armonizdri a procedurilor intre diferitele
state membre, pentru a se ajunge la o metodologie comund, in
virtutea ideii ci trebuie sd se tindd citre libera circulatie a
medicamentelor si citre crearea pietei unice in acest sector.

1.3  CESE se declard asadar de acord cu imbunititirea
cadrului legislativ in vigoare, prin modificarea si imbunititirea
semnificativd atdt a Directivei 2001/83/CE, supusd examindrii,
cat si a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 (referitor la care s-a
elaborat un aviz — CESE 1023/2009 - raportor: dna Sylvia
GAUCI). Aceste misuri iau in considerare limitele constatate in
aplicarea prevederilor curente, incearcd si depdseascd actualele
reglementdri nationale ce riscd sd constituie un obstacol, de
multe ori artificial, in calea liberei circulatii a medicamentelor
in UE si stanjenesc procesul efectiv de reducere a riscurilor.

1.4 CESE salutd cu satisfactie obiectivul implicdrii directe in
procesul farmacovigilentei a tuturor pdrtilor interesate, nu
numai a personalului din sector si a organismelor publice
vizate, ci si a pacientilor insisi, care devin astfel parteneri
activi in procesul de reducere a riscurilor, intervenind din ce
in ce mai mult in alegerile terapeutice cele mai potrivite pentru
protejarea sandtdtii lor. CESE considerd totusi cd elementele noi,

introduse de propuneri, nu trebuie nici si pund sub semnul
intrebdrii structurile si procedurile existente la nivel local si
nici sd determine slibirea acestora, mai ales cand este vorba
despre cele care privesc pacientii si cadrele medicale, cu
conditia sd existe proceduri rapide si transparente, bazate pe
parametri comuni, care si permitd compararea datelor.

1.5  CESE subliniazd cd aceastd initiativd este in deplin acord
cu Strategia de la Lisabona revizuitd, care prevede, pe langd
simplificarea procedurilor, si incurajarea dezvoltdrii continue a
sectorului farmaceutic, astfel incat sd existe un domeniu care sd
se sprijine pe o economie dinamicd bazatd pe cunoastere,
capabild si furnizeze o contributie semnificativd la crearea de
locuri de muncd de inaltd calificare, §i care sd poatd rispunde
unor cereri din ce in ce mai ferme ale societdtii civile sub
aspectul sdnatatii.

1.6 Comitetul considerd ci instituirea in cadrul EMEA a unui
nou comitet insdrcinat in mod special si exclusiv cu farmacovi-
gilenta, precum si disponibilitatea unei baze comunitare de date
privind riscurile potentiale (Eudravigilance), actualizatd constant
si usor accesibild de citre toti cetdtenii, reprezintd punctele forte
ale demersului legislativ, care urmeaz3 unei cereri de metode din
ce in ce mai simple si mai practice de alcituire a prospectelor
care insotesc fiecare produs farmaceutic.

1.7 In consecintd, CESE isi exprimi aprobarea fatd de
initiativd, deoarece aceasta va determina reducerea sarcinilor
administrative, precum si un proces de simplificare a proce-
durilor de raportare a reactiilor adverse, inclusiv prin
reducerea actualei proceduri de raportare pe hartie intre statele
membre.
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1.8 Avand in vedere importanta farmacovigilentei pentru
siguranta cetdtenilor, care au dreptul s dispund de medicamente
sigure si eficace, CESE soliciti ca farmacovigilenta si fie
introdusd ca temd de sine stititoare in programele comunitare
de cercetare, incepand cu cele instituite in domeniul sindtitii de
PC 7, prin programe care implicd direct Uniunea Europeand,
statele membre, intreprinderile din sector, universititile si
centrele de cercetare publice i private.

1.9 CESE considerd c3, dupd rezolvarea importantei
probleme reprezentate de farmacovigilentd, riman de clarificat
in domeniu o serie de aspecte, cum ar fi pretul medicamentelor,
gradul diferit de disponibilitate a produselor farmaceutice in
interiorul statelor membre, chestiunea utilizdrii medicamentelor
generice si a distributiei lor armonizate, lupta impotriva medi-
camentelor contraficute si a sistemelor ilegale de aprovizionare,
importul sigur de substante active si de excipienti etc. Aceste
probleme trebuie rezolvate, dacd se doreste instituirea liberei
circulatii a medicamentelor in Uniunea Europeand si crearea
pietei unice.

2. Introducere

2.1  Cerinta privind ,buna stare de sdnitate” si imbundtatirea
calitdtii vietii, formulatd in mod repetat de societatea civild,
aduce in prim-plan nevoia de a se da un rispuns adecvat la
provocirile pe care le ridicd asistenta medicald, plecand de la
problemele prevenirii, utilizdrii corecte si controlului medica-
mentelor.

2.2 Numdrindu-se printre instrumentele principale de
protectie a sdndtdtii publice, produsele farmaceutice sunt
resurse pretioase, descoperirea lor si asigurarea unor cantitdti
corespunzitoare fiind fundamentale pentru protejarea sdnatatii
cetdtenilor. Utilizarea corectd constituie unul dintre elementele
principale care contribuie la cresterea mediei de viatd
a populatiei, precum si la reducerea cheltuielilor medicale,
deoarece micsoreazd cheltuielile spitalicesti si pe cele ale asis-
tentei de specialitate.

2.3 Nevoia revizuirii legislatiei privind farmacovigilenta a
apdrut ca urmare a unei analize atente a experientei dobandite,
precum si a unui studiu independent efectuat de Comisie in
2004, care a relevat anumite deficiente si a subliniat nevoia
unei mai bune definiri a normelor din domeniu. Prin urmare,
Comisia a decis sd revizuiascd legislatia in vigoare privind farma-
covigilenta, pentru a o adapta la evolutia continud a legislatiei
generale privind libera circulatie a medicamentelor, precum si
pentru a spori nivelul de sigurantd a utilizdrii acestora de citre
cetdteni.

2.3.1  Dupd 1965, anul primului demers legislativ comunitar
in materie de farmacovigilentd, au fost intreprinse doar actiuni
partiale si limitate. in prezent, avand in vedere ci de la o zi la
alta apar noi dificultdti, se pune problema unui progres calitativ

in definirea prevederilor de farmacovigilentd, aceasta si pentru
ca sectorul sd nu creeze obstacole, de multe ori artificiale, in
calea liberei circulagii a medicamentelor in Uniunea Europeand,
ceea ce este de neacceptat.

2.4 Legislatia ce reglementeazd in prezent acest sector este
reprezentatd de Regulamentul (CE) nr. 726/2004 din 31 martie
2004 si de Directiva 2001/83/CE, modificarea acesteia din urma
ficand  obiectul directivei supuse examindrii. ~Ambele
instrumente legislative au adus o contributie valoroasd la moni-
torizarea efectelor secundare ale medicamentelor, dar, in urma
analizei efectuate, precum si a consultdrii ulterioare, la care au
participat toate partile interesate, s-a observat ci existd posibi-
litatea de Iimbundtitire, printr-o definitie mai precisd
a prevederilor respective.

2.5  Modificdrile propuse se inscriu intr-un cadru strategic de
autorizare a comercializarii produselor farmaceutice si de supra-
veghere ulterioard, in vederea asigurdrii unui nivel ridicat de
protectie a sdnatdtii publice si a urmdririi obiectivului finalizarii
pietei interne a sectorului farmaceutic, cu luarea in considerare a
dimensiunii sociale a acestor produse, care trebuie intotdeauna
sd slujeascd intereselor pacientilor.

3. Context

3.1 In avizele sale anterioare, CESE a subliniat mereu
importanta existentei in Europa a unei industrii farmaceutice
competitive si foarte inovatoare, care a reprezentat in ultimii
cincizeci de ani unul dintre sectoarele de inaltd tehnologie, cu
un grad inalt de inovare si cu locuri de muncd de inaltd cali-
ficare, furnizadnd prin urmare o valoare addugati corespun-
zdtoare i prezentdnd o ratd de crestere semnificativi in
contextul industrial modern.

3.2 Dar, pe langd aspectele pozitive, medicamentele pot avea
si efecte secundare nocive si nedorite, ca urmare a utilizirii sau
a unor greseli de medicatie, inclusiv a utilizdrii necorespun-
zdtoare sau a abuzului. Se apreciazd cd efectele nedorite ale
medicamentelor sunt cauza a 5 % din spitalizari.

3.3 Responsabilititile asociate unui astfel de rol sunt
esentiale si reclamd o mare atentie, in vederea protejdrii
eficiente a sdndtitii cetitenilor, mai ales in situatia comercia-
lizarii de noi molecule, ale ciror reactii adverse nu sunt
observate decat dupd obtinerea autorizatiei si introducerii pe
piatd a noilor produse.

4. Definitii

4.1  Termenul farmacovigilentd se referd la stiinta care are ca
obiect depistarea, evaluarea, intelegerea si prevenirea reactiilor
adverse ale medicamentelor si, in special, a efectelor secundare
pe termen scurt si lung.
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4.2 Evaluarea riscurilor in cursul procesului de fabricare a
medicamentelor ar trebui efectuatd in mod aprofundat si
riguros, chiar dacd este imposibili identificarea, in timpul
testelor clinice, a tuturor riscurilor pe care acestea le-ar putea
prezenta pentru sdnitate. Odati ce un medicament a fost
comercializat, se inregistreazd de obicei o crestere semnificativd
a numdrului de pacienti expusi la riscuri, printre care se afli si
cei care suferd de mai multe afectiuni in acelasi timp, sau cdrora
li se administreazd diferite tipuri de medicamente.

4.3 Prin expresia reactie adversd se face referire la conse-
cintele negative nedorite asociate unui anume tratament medi-
camentos, sau la reactiile neasteptate sau periculoase apdrute ca
urmare a utilizdrii unui medicament. Aceastd expresie se referd
la altceva decat la ,efectele secundare”, avind in vedere ci
acestea pot fi si benefice. Reactia adversd este ,o0 reactie
ddundtoare si nedoritd la un anume medicament, care apare
in cazul unor doze utilizate in mod normal la om pentru
profilaxia, diagnosticul sau tratamentul bolii sau pentru modi-
ficarea unor functii fiziologice”.

5. Rezumatul propunerii Comisiei

5.1  Directiva 1isi propune consolidarea si rationalizarea
sistemului de farmacovigilentd, in special sub aspectul clarificdrii
rolurilor si competentelor in materie de responsabilititi, prin
modificarea Directivei 2001/83/CE, care a reprezentat pand in
prezent cadrul juridic de referintd in ceea ce priveste medica-
mentele de uz uman.

5.2 latd de ce Comisia a decis si modifice legislatia comu-
nitard actuald. Obiectivele avute in vedere sunt urmitoarele:

— definirea in mod clar a rolurilor si responsabilitdtilor partilor
implicate;

— rationalizarea procesului decizional in materie de sigurantd a
medicamentelor;

— imbunititirea transparentei §i comunicdrii, pentru a
ameliora capacitatea de intelegere si increderea pacientilor
si a cadrelor medicale in ceea ce priveste siguranta medica-
mentelor;

— consolidarea sistemelor de farmacovigilentd ale societitilor
comerciale;

— asigurarea colectdrii proactive si proportionale de date de
inaltd calitate privind siguranta medicamentelor ~si
gestionarea riscurilor post-autorizare;

— implicarea in farmacovigilentd a partilor interesate, pacientii
avand posibilitatea de a semnala reactiile adverse suspectate
si de a participa la procesul decizional;

— simplificarea procedurilor comunitare de farmacovigilentd
actuale, fiind astfel imbunitdtite atdt eficienta industriei
farmaceutice, ct si cea a autorititilor de reglementare din
acest domeniu.

53 In opinia Comisiei, propunerile sunt compatibile cu
obiectivul general al liberei circulatii a medicamentelor, care
isi propune eliminarea diferentelor care existd incd intre dife-
ritele dispozitii nationale, impacand cerinta unui nivel ridicat de
protectie a sindtdtii publice cu buna functionare a pietei interne
a medicamentelor.

5.4  Propunerile au ficut obiectul unei largi consultdri cu
toate pdrtile interesate, cu pacientii si cadrele medicale, cu auto-
ritdtile competente din statele membre si industriile din sector.
Evaluarea impactului duce la concluzia ci se impune o crestere
a claritdtii, eficientei si calitdtii sistemului de farmacovigilentd
actual, atdt in vederea imbundtdtirii sistemului de sdnitate
publicd, cit si a reducerii costurilor in sectorul farmaceutic
din UE.

5.5 In scopul definitii mai precise a rolurilor si compe-
tentelor, noile prevederi clarificd si codificd sarcinile si respon-
sabilitdtile partilor interesate. Desi statelor membre le revine in
continuare raspunderea in privinta sistemului de farmacovi-
gilentd, titularii autorizatiilor de introducere pe piatd trebuie
sd transmitd toate informatiile disponibile exclusiv citre baza
de date Eudravigilance, determinind astfel, in mod automat, o
evaluare la nivel comunitar a problemelor apdrute.

5.6  Consolidarea prevederilor referitoare la siguranta medica-
mentelor are ca obiectiv cresterea increderii pacientilor si a
cadrelor medicale, prin includerea, in rezumatul caracteristicilor
produsului si in prospectul care insoteste fiecare medicament, a
unei noi rubrici, intitulate ,informatii esentiale”.

5.7  Responsabilititile Agentiei sporesc prin instituirea unui
nou comitet stiintific responsabil cu farmacovigilenta
(articolul 27 din noul text), care are o sarcind suplimentard
sub aspectul evaludrii riscurilor, si anume aceea de a oferi
sprijin atat Comitetului pentru medicamente de uz uman din
cadrul Agentiei, cat si grupului de coordonare al statelor
membre.

5.8  Titularul autorizatiei de introducere pe piatd trebuie si
detind un ,dosar standard al sistemului de farmacovigilentd” si
sd prezinte, in vederea obtinerii autorizatiei de introducere pe
piatd pentru fiecare medicament nou, un sistem de gestionare a
riscurilor care sd fie proportional atat cu riscurile identificate, cat
si cu cele potentiale.
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5.9  Noua propunere legislativd prevede imbundtitirea supli-
mentard a sistemului de farmacovigilentd, sub aspectul identi-
ficarii reactiilor adverse la medicamente, prin utilizarea sporitd a
instrumentelor informatice (articolul 24). In ce priveste baza de
date Eudravigilance, obiectul rapoartelor periodice actualizate
privind siguranta va fi modificat, astfel incat acestea sd
prezinte o analizd a raportului costuri/beneficii. Este previzutd
si 0 monitorizare de reglementare a rapoartelor periodice actua-
lizate privind siguranta. Eudravigilance va stabili asadar o
legdturd clard intre evaluarea farmacovigilentei si revizuirea si
actualizarea autorizatiei de introducere pe piatd, permitdnd, de
asemenea, accesul in timp real la toate informatiile din aceastd
bazid de date.

5.10  Noua propunere legislativd urmireste si faci raportarea
proportionald cu riscurile, simplificind modalitdtile de raportare
a reactiilor adverse. Aceasta va simplifica semnalarea, atat de
citre cadrele medicale, cat si de citre pacienti, a eventualelor
reactii adverse si nedorite rezultate in urma administrdrii unui
medicament in doze normale, dar si a efectelor aparute in urma
supradozajului si a erorilor de medicatie. Propunerea unificd
modalititile de raportare a reactiilor adverse, prin prevederi
comune valabile atdt pentru medicamentele autorizate in
conformitate cu procedura centralizatd, cat si pentru medica-
mentele autorizate in statele membre.

5.11  Sectiunea 1 a capitolului 3 se referd la inregistrarea si
raportarea reactiilor adverse. Sectiunile urmitoare se ocupd in
detaliu de celelalte modalitdti de raportare si evaluare a infor-
matiilor de farmacovigilentd si contin precizdri tehnice mai
detaliate. Cea de-a doua sectiune priveste rapoartele periodice
actualizate privind siguranta, a treia defineste procedura comu-
nitard care reglementeazd, la articolul 107, modalititile de
suspendare sau revocare, de citre un stat membru, a unei auto-
rizatii de introducere pe piatd in cazul constatdrii unor defi-
ciente grave, iar cea de-a patra sectiune, care se referd la
publicarea evaludrilor, prezintd importantd deoarece are in
vedere monitorizarea studiilor de sigurantd post-autorizare.

6. Temei juridic

6.1  Propunerea se bazeazd pe articolul 95 din Tratatul CE,
care impune aplicarea procedurii de codecizie si reprezintd
temeiul juridic pentru realizarea obiectivelor privind libera
circulatie a madrfurilor in domeniul medicamentelor de uz
uman. De la momentul intrdrii in vigoare a Tratatului de la
Amsterdam, articolul 95 a servit si la eliminarea obstacolelor
din calea schimburilor comerciale intracomunitare, justificand
asadar actiunea la nivel comunitar in ceea ce priveste medica-
mentele.

7. Principiile subsidiarititii si proportionalitatii

7.1  Prevederile comunitare referitoare la farmacovigilenta
asigurd cea mai bund protectie a sdndtdtii publice, impunand
aceleasi norme in toatd Comunitatea. Propunerea respectd si
principiul proportionalitdtii, deoarece isi propune protejarea
sandtdtii publice fird a impune sarcini administrative excesive,

bazandu-se pe structurile, procedurile, resursele si practicile
existente. Ea preconizeazd indeplinirea obiectivului de sporire
a eficientei sistemului comunitar de farmacovigilentd, reducand
costurile in industria farmaceuticd datoritd simplificirii rezultate.

7.2 Cresterea sigurantei in cazul medicamentelor introduse
pe piata comunitard poate fi mai usor obtinutd pe baza princi-
piului subsidiarititii, previzut la articolul 5 din Tratat. in
conformitate cu acesta, obiectivul este mai usor de indeplinit
la nivel comunitar, deoarece cerintele privind supravegherea
medicamentelor de uz uman si supravegherea pietei sub
aspectul comercializrii produselor farmaceutice intrd sub
incidenta dispozitiilor articolului 15 alineatul (2) din Regula-
mentul (CE) nr. 765/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului din 9 iulie 2008.

7.3 Pe langd aceasta, propunerea contine prevederi ce vizeazd
simplificarea  sistemului ~ comunitar de farmacovigilentd,
inscriindu-se in cadrul initiativelor de simplificare mentionate
in anexa 1 Ia Programului legislativ si de lucru al Comisiei pe
2008.

8. Observatii generale

8.1  Recunoscand contributia pozitivd si importanta rolului
produselor farmaceutice pentru calitatea vietii cetdtenilor, CESE
a sprijinit intotdeauna orice initiativd ce vizeazd sporirea sigu-
rantei in utilizarea medicamentelor, acesta constituind un aspect
fundamental al protejdrii sdnatitii publice.

8.2 CESE face o primd apreciere pozitivdi a deciziei de
revizuire in profunzime a legislatiei existente, cu luarea in consi-
derare a experientelor anterioare, deoarece obiectivul urmdrit de
modificarile propuse, si anume sporirea sigurantei, a ficut parte
integrantd din toate avizele anterioare ale Comitetului pe teme
legate de politica din sectorul farmaceutic.

CESE apreciazd asadar initiativa Comisiei, de simplificare, care
are in vedere atat interesele cetdtenilor-pacienti, cat si pe cele ale
societdtilor comerciale, si sprijind eforturile de creare a pietei
unice intr-un sector important si complex, cum este cel farma-
ceutic.

8.3  CESE este de acord cu modificdrile care clarificd si imbu-
natitesc definitiile din Directiva 2001/83/CE. Noile formulari
vor ajuta la rezolvarea problemelor create de interpretdrile ante-
rioare, care dddeau uneori nastere la dubii si interpretiri
divergente. in special in ceea ce priveste articolul 1, CESE
apreciazi mai buna definire, la punctul 11, a ,reactiei
adverse”, si separarea ei de ,reactia adversi suspectatd”, care
figureazd si este definitd la punctul 14 din acelasi articol.
Aceastd din urmd definitie va trebui si tind seama de
existenta unui risc de confuzie cu definitia formulatd de
Conferinta internationald privind armonizarea (CIA).
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9. Observatii specifice

9.1 In acceasi ordine de idei, CESE apreciazd clarificirile
aduse de noul punct 15 in privinta definitiei ,studiului de
sigurantd post-autorizare”, precum si noua definitie de la
punctul 28 a ,sistemului de gestionare a riscurilor”, la a cirui
descriere detaliatd se face referire la articolul 8 punctul (iaa), la
punctul (28c¢) privind sistemul de farmacovigilentd si la punctul
(28d) referitor la dosarul standard al sistemului de farmacovi-
gilentd, care este, la randul sdu, descris in detaliu la articolul 8
alineatul (3).

9.2 CESE acordi o atentie specialdi noului articol 21a,
deoarece noua definitie introduce un nou element de sigurantd,
conditiondnd acordarea autorizatiei de introducere pe piatd a
unui nou medicament de furnizarea de informatii detaliate ce
dovedesc respectarea pe deplin a principalelor prevederi privind
siguranta, prezentate in detaliu la articolul 22, sub rezerva
anumitor conditii privitoare la siguranta medicamentului,
stabilite de autoritatea competenta.

9.3  Articolul 22a prevede cd autoritatea competentd
nationald poate si solicite efectuarea de studii de sigurantd
post-autorizare, dacd existd temeri privind riscurile. Pe baza
informatiilor prezentate in aceste studii, autoritatea competentd

Bruxelles, 10 iunie 2009.

nationald va retrage sau va confirma autorizatia. CESE considerd
relevant si articolul 23, care obligd titularul autorizatiei de intro-
ducere pe piatd, in functie de constatdrile studiului, s3 comunice
de indatd autoritdtii competente nationale orice interdictie sau
restrictie impusd de autoritdtile competente din orice altd tard.

9.4  Articolul 101 defineste cu claritate rolul statelor membre
in gestionarea directd a sistemului de farmacovigilentd, atri-
buindu-le sarcina colectdrii tuturor informatiilor referitoare la
riscurile medicamentelor in ceea ce priveste pacientii sau
sdndtatea publicd intr-o singurd bazd de date (Eudravigilance),
in conformitate cu o procedurd descrisi in detaliu la
articolul 24. Se prevede desemnarea de citre fiecare stat
membru a unei autoritdti competente, insdrcinatd cu colectarea
informatiilor privind reactiile adverse apdrute, atit ca urmare a
utilizdrii medicamentului in conditiile autorizatiei de introducere
pe piatd, cat si ca urmare a oricdrui alt tip de utilizare, inclusiv
supradozajul, intrebuintarea gresitd, abuzul, erorile de medicatie.

9.5  CESE considerd ci formularea propusi la articolul 102
va spori siguranta utilizdrii medicamentelor de citre pacienti,
deoarece prin aceasta se permite statelor membre si impund
medicilor, farmacistilor si altor cadre medicale cerinte de
raportare a reactiilor adverse sau a reactiilor adverse suspectate.

Presedintele

Comitetului Economic si Social European

Mario SEPI
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Avizul Comitetului Economic si Social European privind propunerea de regulament al Parlamentului

European si al Consiliului de modificare a Regulamentului (CE) nr. 726/2004 de stabilire a

procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman si

veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, in ceea ce priveste

informarea publicului larg in privinta medicamentelor de uz uman care se elibereazi pe bazi de
prescriptii medicale

COM(2008) 662 final — 2008/0255 (COD)
(2009/C 306/07)

La 12 februarie 2009, in conformitate cu articolul 152 alineatul (1) din Tratatul de instituire a Comunitatii
Europene, Consiliul a hotdrat si consulte Comitetul Economic si Social European cu privire la

JPropunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului de modificare a Regulamentului (CE) nr.
726/2004 de stabilire a procedurilor comunitare privind autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman
si veterinar si de instituire a unei Agentii Europene pentru Medicamente, in ceea ce priveste informarea publicului larg
in privinta medicamentelor de uz uman care se elibereazd pe bazd de prescriptii medicale”

Sectiunea pentru piata unicd, productie si consum, insdrcinatd cu pregitirea lucririlor Comitetului pe aceastd
temd, si-a adoptat avizul la 19 mai 2009. Raportor: dl Carmelo CEDRONE.

In cea de-a 454-a sesiune plenard, care a avut loc la 10 si 11 iunie 2009 (sedinta din 10 iunie), Comitetul

Economic si Social European a adoptat prezentul aviz cu 91 de voturi pentru si 3 abtineri.

1. Concluzii si recomandari

1.1 CESE apreciazd pozitiv propunerea de modificare a regu-
lamentului supus examindrii, intrucit acesta rdspunde obiec-
tivelor de simplificare si de armonizare a informatiilor
destinate pacientilor.

Cu toate acestea, CESE considerd ci diferentele semnificative
intre normele in vigoare in fiecare stat membru in ceea ce
priveste statutul juridic al prescriptiilor si al eliberdrii medica-
mentelor constituie un obstacol in calea unei informdri inteli-
gibile si de calitate cu privire la medicamente.

Prin urmare, CESE invitd Comisia si promoveze obiectivul
armonizdrii definirii statutului juridic al prescriptiilor si eliberdrii
medicamentelor care contin acel(e)asi principi(u)/i activ(e), in
aceeasi dozd, pentru aceleasi indicatii terapeutice, in aceeasi
prezentare si purtdind mdrcile inregistrate diferite existente in
statele membre.

1.2 Comitetul a sprijinit intotdeauna masurile legislative din
domeniul medicamentelor care prevdd extinderea acestor norme
in mod armonizat la toate statele membre ale UE si introduc un
proces de simplificare. Acestea nu constituie doar un avantaj
pentru pacienti, ci si pentru IMM-uri, care isi vid adesea aspi-
ratiile plafonate de birocratie.

1.3 Pentru a atinge un nivel tot mai inalt de calitate a infor-
matiilor furnizate pacientilor, CESE propune, pe langd mdsurile
Comisiei, ca prospectul care insoteste fiecare produs farmaceutic
sd contind informatii prezentate intr-o formd vizuald simpld si
rapid inteligibild, bazati pe culori, care si trimitd, de exemplu, la
rezultatele dorite (in verde), contraindicatii (in galben) si eventualele
riscuri (in rosu).

1.4 In plus, este oportuni redactarea unei liste de medi-
camente generice, adicd de produse farmaceutice ale caror
brevete au expirat si care au acelasi principiu activ. Aceastd
listd ar putea fi redactatd de Agentie si comunicatd farmaciilor
si tuturor centrelor de distributie aflate la dispozitia pacientilor.

1.5 Desi este constient de faptul cd utilizarea tehnologiei
informatice nu este incd generalizatd printre cetdtenii UE,
CESE considerd utild elaborarea unei proceduri de furnizare a
informatiilor necesare privind medicamentele, transmise
pacientilor prin internet. Aceste informatii, care le-ar
completa, insd nu le-ar si inlocui pe cele actuale, ar trebui
verificate si ar trebui si aibd o marcd distinctivdi pe plan
comunitar, pentru a preveni eventualele abuzuri sau utilizarea
unor informatii incorecte.

1.6  Reamintind solicitarea sa de continuare a unei politici de
dezvoltare care si ducd la simplificarea procedurilor adminis-
trative §i a informatiilor comunicate pacientilor, CESE invitd
Comisia si introducd si alte initiative legislative in toate
ramurile farmaceutice care au incd probleme de aplicare near-
monizatd in statele membre, dat fiind cd aceastd situatie
constituie un obstacol in calea liberei si deplinei circulatii a
medicamentelor in interiorul UE.

2. Expunerea de motive a propunerii supuse examindrii

2.1  Propunerea supusd examindrii modificd practicile actuale
prevazute de Regulamentul (CE) nr. 726/2004 doar in ce
priveste aspectele referitoare la ,informarea publicului larg in
privinta medicamentelor de uz uman care se elibereazd pe
bazd de prescriptii medicale”.
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2.2 Aceste modificari se referd la normele privind informarea
directd destinatd consumatorilor privind medicamentele de uz
uman care se elibereazd pe bazd de prescriptie medicald si
urmdresc asigurarea functiondrii corecte a pietei interne pentru
aceste medicamente. Regulamentul modifici informatiile
destinate publicului referitoare la medicamentele de uz uman
si reconfirmd totodatd interdictia legislativdi de publicitate
previzutd de directiva publicati in JO L 311 din 28
noiembrie 2001 si de Directiva de modificare 2008/29/CE.

2.3 Necesitatea unei adaptdri a regulilor prevdzute de noul
regulament se bazeazd pe comunicarea Comisiei cdtre Parla-
mentul European din 20 decembrie 2007. Conform acestui
,Raport asupra practicilor actuale privind comunicarea de
informatii pacientilor in privinta medicamentelor”, normele si
practicile privind informatiile au dus adesea la diferente
insemnate intre statele membre in ce priveste aplicarea lor,
determinand divergente si un acces inegal al publicului la
astfel de informatii.

3. Sinteza propunerii supuse examinarii

3.1  Obiectivul propunerii de regulament COM(2008)
662 final este de:

— a asigura informatii de inaltd calitate;

— a asigura canale de transmitere a informatiilor care si
rispundi nevoilor pacientilor;

— a permite titularilor de autorizatii de introducere pe piatd si
furnizeze informatii inteligibile si nepublicitare.

3.2 Modificirile propuse urmdresc si umple lacunele
rezultate in urma aplicdrii actuale a legislatiei farmaceutice
prevdzute de Regulamentul (CE) nr. 726/2004 privind comu-
nicarea de informatii referitoare la medicamentele de uz uman
cdtre pacienti, in special:

— 3 permitd titularilor de autorizatii si furnizeze publicului
informatii, cu interzicerea oricirei publicitati;

— stabilirea unor conditii armonizate optime privind infor-
matiile pe care titularii de autorizatii de introducere pe
piatd le pot difuza;

— stabilirea unor canale armonizate pentru difuzarea acestora,
cu excluderea mijloacelor de difuzare nedorite;

— introducerea obligatiei pentru statele membre de instituire a
unor instrumente de control, controlul trebuind sd aiba loc
dupd difuzarea informatiei;

— aceste informatii trebuie aprobate de autoritdtile competente
pentru eliberarea de autorizatii de introducere pe piatd si
trebuie extinse si la informatiile difuzate prin site-urile
internet.

3.3 Introducerea unui nou titlu VIIla urmareste sd aducd o
solutie la problema acestor diferente, prin garantarea unor
informatii armonizate de buni calitate si nepublicitare. Pentru
anularea disparititilor nejustificate, in cazul medicamentelor
autorizate in  baza Titlului I  din  Regulamentul
(CE) nr. 726/2004, care prevede doar un rezumat al caracteris-
ticilor produselor, se aplicd Titlul VIIIa din Directiva
2001/83/CE.

3.4  Prin derogare de la articolul 100 g alineatul (1) al treilea
paragraf din Directiva 2001/83/CE, informatiile privind medica-
mentele mentionate la articolul 100b litera (d) din aceeasi
directivd sunt controlate de Agentie inainte de difuzarea lor
[articolul 20b, COM(2008) 662 final].

3.5 Ca atare, este previzutd addugarea unei noi sarcini
pentru Agentie, prevdzutd de articolul 57 alineatul (1) litera
(u), si anume ,formularea de opinii legate de informarea
publicului larg cu privire la medicamentele de uz uman care
se elibereazd pe bazd de prescriptie medicald”.

3.6 Al treilea paragraf al articolului 20 b prevede posibi-
litatea ca Agentia sd nu fie de acord cu informatiile supuse
atentiei sale in termen de 60 de zile de la instiintare. In lipsa
unei opozitii din partea Agentiei, rimane valabild regula lex
silentio, iar informatiile sunt publicate.

4. Sarcinile Agentiei

4.1  Comitetul pentru medicamente de uz uman (CMPH -
Medicinal Products for Human Use) din cadrul Agentiei are
sarcina de a pregdti avizul acesteia privind orice aspect
referitor la evaluarea medicamentelor de uz uman. Toate
deciziile de autorizare sunt luate pe baza unor criterii stiintifice
referitoare la calitatea, siguranta si eficienta medicamentului
respectiv.

42  Agentia Europeand pentru Medicamente (EMEA) este
compusd din diverse comitete, printre care si Comitetul
pentru medicamente de uz uman. Agentia are sarcina de a:

— furniza statelor membre si institutilor comunitare
consultantd stiintificd referitoare la orice aspect privind
evaluarea calititii, securitatii si eficientei medicamentelor;
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— coordona evaluarea stiintifici a medicamentelor care fac
obiectul procedurilor de autorizare in vederea introducerii
pe piata comunitard, precum si resursele stiintifice puse la
dispozitia statelor membre in vederea evaludrii si monito-
rizdrii medicamentelor si a farmacovigilentei;

— difuza informatiile privind reactiile adverse la medicamentele
autorizate in UE, cu ajutorul bazei de date Eudravigilance,
care poate fi consultatd in mod permanent de toate statele
membre;

— crea o bazd de date privind medicamentele, cu acces public.

4.3 Regulamentul (CE) supus examindrii este completat de:

— Regulamentul (CE) nr. 2049/2005 de stabilire a normelor
privind taxele plitite de microintreprinderi si intreprinderile
mici si mijlocii Agentiei Europene pentru Medicamente si
asistenta administrativd pe care le-o acordd aceasta;

— Regulamentul (CE) nr. 507/2006 privind introducerea pe
piatd a medicamentelor de uz uman;

— Regulamentul (CE) nr. 658/2007 privind penalitdtile
financiare pentru incdlcarea anumitor obligatii in legiturd
cu autorizatiile de comercializare.

5. Temei juridic, subsidiaritate si proportionalitate

51  Conform Comisiei, aceste modificiri sunt in acord cu
celelalte politici si cu obiectivele Uniunii, alegerea dispozitiilor
articolului 95 din Tratat fiind potrivitd, dat fiind cd reprezintd
temeiul juridic al legislatiei farmaceutice comunitare, iar
continutul  modificdrilor  propuse rdspunde  exigentelor
previzute de articolul 5 din acelasi tratat, atdt in ce priveste
principiul subsidiaritdtii, cit si cel al proportionalitatii.

Bruxelles, 10 iunie 2009.

6. Observatii generale

6.1  CESE a sprijinit totdeauna interventiile legislative care
introduc un proces de simplificare a normelor si o punere in
aplicare armonizatd a acestora in toate statele membre.

6.2  Ca atare, Comitetul apreciazd in mod pozitiv propunerea
de modificare a regulamentului supus examindrii, dat fiind cd
rdspunde obiectivelor de simplificare si de armonizare a infor-
matiilor furnizate pacientilor, simplificind totodata si initiativele
intreprinderilor, incepand cu IMM-urile.

6.3  CESE considerd utild punerea la punct a unei proceduri
informatice pentru difuzarea prin internet a informatiilor veri-
ficate, sub forma unor dispozitii complementare celor actuale, si
apreciazd de asemenea imbunititirea prezentdrii vizuale a pros-
pectului fiecirui medicament (cf. 1.3).

6.4  CESE invitd Comisia si ia mai multe initiative legislative
in toate domeniile sectorului farmaceutic care se confruntd cu
probleme de aplicare nearmonizatd la nivelul statelor membre,
inclusiv aspectul pretului de vanzare si al statutelor legale
privind prescriptia si eliberarea medicamentelor, si care
constituie un obstacol in calea liberei si deplinei circulatii a
medicamentelor in interiorul UE.

6.5  CESE doreste si afle motivele pentru care modificarea
Regulamentului (CE) nr. 726/2004 ,de stabilire a procedurilor
comunitare privind autorizarea si supravegherea medica-
mentelor de uz uman si de instituire a unei Agentii Europene
pentru Medicamente” a avut nevoie de doud interventii legi-
slative diferite, paralele si simultane. Prima, COM(2008) 664
final, prevede modificiri in domeniul farmacovigilentei, iar a
doua, COM(2008) 662 final, se referd la difuzarea in randul
publicului a informatiilor privind medicamentele de uz uman
eliberate cu prescriptie medicala.

6.6  CESE isi exprimd dezacordul cu privire la comparti-
mentarea metodologiei de lucru a Comisiei, care duce la o
risipd de resurse procedurale datoratd celor doud mdsuri legi-
slative distincte, cu consecinte posibile constind in intarzierea
aparitiei unui regulament unitar.

Presedintele

Comitetului Economic si Social European

Mario SEPI



C 306/36

Jurnalul Oficial al Uniunii Europene

16.12.2009

Avizul Comitetului Economic si Social European privind propunerea de directivd a Parlamentului
European si a Consiliului privind restrictiile de utilizare a anumitor substante periculoase in
echipamentele electrice si electronice (reformare)

COM(2008) 809 final — 2008/0240 (COD)
(2009/C 306/08)

La 16 februarie 2009, in conformitate cu articolul 95 din Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,
Consiliul a hotdrat sd consulte Comitetul Economic i Social European cu privire la

,Propunerea de directivd a Parlamentului European si a Consiliului privind restrictiile de utilizare a anumitor substante

periculoase in echipamentele electrice si electronice (reformare)”

Sectiunea pentru agriculturd, dezvoltare rurald si protectia mediului, insdrcinatd cu pregitirea lucrdrilor
Comitetului pe aceastd temd, si-a adoptat avizul la 18 mai 2009. Raportor: dl RETUREAU.

In cea de-a 454-a sesiune plenard, care a avut loc la 10 si 11 iunie 2009 (sedinta din 10 iunie 2009),
Comitetul Economic si Social European a adoptat prezentul aviz cu 109 voturi pentru si 3 abtineri.

1. Concluziile Comitetului

1.1 Articolul 95 constituie, pe bund dreptate, baza juridicd a
directivei reformate, care uniformizeazd conditiile de producere
si distribuire pe piata internd a echipamentelor electrice si elec-
tronice. Forma juridicd aleasi se justifici, pe de o parte, prin
faptul cd reformeazd o directivd, iar pe de altd parte, prin faptul
cd statele membre isi asuma responsabilitatea punerii in aplicare
si a monitorizdrii, in conformitate cu principiile subsidiaritatii si
proportionalitatii.

1.2 Cu toate acestea, Comitetul considerd cd monitorizarea
aplicarii directivei reformate trebuie sd urmdreascd armonizarea,
intr-o masurd cit mai mare, a punerii sale in practici pe piata
internd, pentru a se evita posibilele complicatii administrative
intr-un cadru transfrontalier, ceea ce ar produce denaturdri ale
concurentei.

1.3 in ceea ce priveste eventualele modificiri in lista
substantelor toxice sau periculoase a cdror utilizare este
interzisd sau strict limitatd, Comitetul nu va putea accepta
aplicarea metodei comitologiei decat cu conditia consultdrii
partilor interesate si a realizdrii unui studiu de impact pentru
fiecare substantd addugatd sau retrasd de pe lista.

2. Propunerile Comisiei

2.1  Propuniand inlocuirea Directivei DEEE (recuperarea
deseurilor de echipamente electrice si electronice) cu o
directivd reformatd, care are ca scop, pe de o parte, cresterea
volumului de deseuri recuperate si tratate, extinderea dome-
niului de aplicare la materialele medicale si cele utilizate in
spitale, precum si la instrumentele de control i, pe de altd
parte, promovarea reutilizdrii materialelor reparabile, Comisia
urmdreste atat imbundtitirea protectiei mediului, cat si o simpli-
ficare administrativd. Propunerea de directivd care are ca
obiectiv restrictionarea utilizdrii substantelor toxice sau peri-
culoase in echipamentele electrice si electronice (Restriction of
the Use of Certain Hazardous Substances — RoHS) si care face
obiectului prezentului aviz al Comitetului se afld in relatie de
complementaritate si interdependentd cu reformarea directivei
DEEE, trebuind s fie ea insisi reformatd in consecintd.

2.2 In ceea ce priveste substantele toxice sau periculoase,
serviciile Comisiei considerd cd aceastd reformare va genera
avantaje clare, chiar dacd modeste, la nivel global. In plus,
optiunile recomandate vor avea un efect cumulativ important
pentru clarificarea directivei si armonizarea punerii sale in
aplicare, contribuind astfel la o mai buni reglementare.

2.3 Este vorba, in special, de extinderea domeniului de
aplicare a celor doud directive, prin addugarea echipamentelor
medicale si a celor de supraveghere si control la seria celorlalte
echipamente, previzute de directivele anterioare; de asemenea,
se pune accentul pe necesitatea reutilizdrii unei parti a echipa-
mentelor, in locul tratdrii acestora ca deseuri, distinctia intre
echipamente reciclate si deseuri ficind obiectul unor declaratii
si verificdri corespunzatoare.

2.4 Directiva RoHS reformatd isi mentine temeiul juridic
(articolul 95, Piata internd), ca si Directiva DEEE
(articolul 175, Mediu), in conformitate cu obiectivele lor
respective, care rdman in esentd aceleasi.

2.5  Anexele Directivei RoHS reformate precizeazd natura
echipamentelor vizate (Anexele I si I) si constituie noua
referintd pentru Directiva DEEE reformatd. Substantele toxice
sau periculoase pe care urmdreste si le limiteze Directiva
RoHS rimin neschimbate in ceea ce priveste natura lor si
cantitdtile-limitd tolerate; evolutia stiintificd si tehnicd, precum
si eventualele derogdri vor fi luate in considerare de procedura
de reglementare cu control.

2.6 In opinia Comisiei, avantajele pentru mediu vor fi
probabil considerabile: mai multe tone de metale grele
mentionate in Directiva RoHS (> 1400 de tone de plumb,
aproximativ 2,2 tone de cadmiu) sunt utilizate in dispozitivele
medicale si in instrumentele de supraveghere si control, ceea ce,
cantitativ, reprezintd intre 0,2 % si 0,3 % din deseurile de echi-
pamente electrice si electronice. Existd pericolul ca aceste
substante, in cazul unei rele gestiondri a deseurilor, si fie
evacuate in naturd (numai 49,7 % din deseurile provenind de
la dispozitive medicale si 65,2 % din cele de la instrumente de
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supraveghere si control fac obiectul unei colectdri separate).
Limitarea utilizdrii acestor substante prin Directiva RoHS va
permite, pe termen mediu si lung, eliminarea lor din produse
si deseuri. Conform rezultatelor unei analize mai aprofundate,
chiar in scenariile care au in vedere cote mai ridicate de
reciclare, includerea acestor echipamente in domeniul de
aplicare a Directivei RoHS este beneficd pentru mediu.

2.7 Armonizarea transversali a definitiilor in directivele
corelate va contribui la o mai bund punere in aplicare,
precum si la eliminarea obstacolelor administrative (a se vedea
punctul 3.3 de mai jos) si a procedurilor de punere in aplicare
prea divergente.

3. Observatii generale

3.1  Reformarea unor instrumente precum directivele DEEE si
RoHS, poate determina, ca in cazul de fatd, o revizuire destul de
importantd a legislatiei anterioare.

3.2 Ar trebui rezolvate toate problemele cu privire la
domeniul de aplicare si la definitii, precum si la practicile
divergente ale statelor membre, sub aspectul conformitatii
produselor si al caracterului eventual redundant al directivelor
anterioare fatd de noul cadru de reglementare reprezentat de
REACH. O armonizare autentici este absolut necesard pentru
limitarea sarcinilor administrative si a costurilor de punere in
aplicare a misurilor previzute.

3.3 Ar trebui sporite complementaritatea §i coerenta celor
doui directive cu alte norme comunitare [cadrul comun
pentru comercializarea produselor (1), REACH (?), produsele
consumatoare de energie ()] privitoare la conceperea aparatelor.

3.4  Comitetul observd cu satisfactie cd, in definitiv, lista
substantelor limitate sau interzise in echipamentele electrice si
electronice nu se modificd, ceea ce mentine un nivel de protectie
echivalent al lucritorilor si consumatorilor.

3.5  Referitor la aceasta, Comitetul insistd asupra faptului ci
este nevoie de vigilentd in ceea ce priveste numeroasele trans-
feruri ilegale de deseuri periculoase spre tdri care nu sunt
echipate corespunzditor din punct de vedere tehnic pentru
tratarea acestora, ceea ce implicd riscuri grave pentru mediu si
pentru sindtate in tdrile respective. Tratarea deseurilor elec-
tronice ridicd deja grave probleme de sdnitate publicd in
unele dintre aceste tdri, situatie care s-ar putea agrava in
conditiile efectudrii incorecte a tratdrii preliminare a deseurilor,

JO L 218, 13.2.2008, p. 82.
() JO L 396, 30.12.2006.
JO L 191, 22.7.2005, p. 29.

prevazutd de DEEE, dar si din cauza aparitiei de noi riscuri, prin
extinderea domeniului de aplicare la categoriile 8 si 9.

3.6  Comitetul observd ci lista substantelor limitate sau
interzise nu se modificd prin reformarea propusd. Este necesar
ca, in vederea autorizdrii unor eventuale produse de substitutie a
substantelor celor mai toxice sau mai periculoase, sa se verifice
dacd acestea nu implicd, la randul lor, anumite riscuri. Even-
tualele scutiri trebuie sd se limiteze la substantele care nu pot fi
in niciun fel inlocuite in stadiul actual al evolutiei cunostintelor
si evolutiei tehnologice, luandu-se totodatd toate mdsurile de
protectie si preventive care se impun.

3.7  Comisia poate modifica domeniul de aplicare definit in
Anexele I si II ale Directivei RoHS reformate, in conformitate cu
procedura de reglementare cu control. Cu toate acestea,
Comitetul considerd cd toate modificirile substantiale ulterioare
ar trebui sa facd obiectul unor noi analize de impact si al unor
noi consultdri preliminare. Totodatd, acesta isi exprimd satis-
factia cu privire la utilizarea metodologiei REACH pentru
eventuala introducere a unor noi interdictii cu privire la
substante.

3.8  Comitetul recunoaste ci armonizarea transversald a defi-
nitiilor in toate directivele avute in vedere (a se vedea punctul
3.3 de mai sus) constituie un mijloc de clarificare si de reducere
a costurilor administrative.

3.9  De asemenea, acesta recunoaste cd stabilirea unei limite
rezonabile de timp pentru scutirile privind anumite substante
(patru ani) poate incuraja cdutarea altor solutii, oferindu-le
totodatd suficientd certitudine juridicd fabricantilor.

3.10  Comitetul este congtient de faptul cd modificarea
cadrului de reglementare influenteazd dezvoltarea intreprin-
derilor si ocuparea fortei de muncd, si saluti sporirea
coerentei dintre cele doud directive reformate, precum si simpli-
ficarea legislativd si administrativa astfel promovate.

3.11  Comitetul aprobd extinderea domeniului de aplicare a
Directivei RoHS la doud categorii suplimentare de echipamente
(categoriile 8 si 9: dispozitive medicale si instrumente de supra-
veghere si control, precum si adoptarea principiului de reuti-
lizare a unei pirti a echipamentelor colectate); controlul care
permite deosebirea deseurilor de instrumentele reciclate, bazat
pe declaratie si controlul eventual este, in opinia sa, propor-
tional.
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3.12  De asemenea, aprobd armonizarea definitiilor privind operatorii economici vizati cu definitiile din
pachetul ,comercializarea produselor”, precum si definitiile adiugate (de exemplu, cele privind dispozitivele
medicale).

3.13  Comitetul isi exprimd dorinta ca armonizarea efectivi a punerii in aplicare la nivelul statelor
membre si fie mai eficientd decat in cazul precedentelor directive, inainte de reformare. Ar fi bine-venitd
o evaluare dupi ctiva ani de punere in practicd, pentru a se verifica dacd obiectivele urmdrite au fost efectiv
indeplinite.

Bruxelles, 10 iunie 2009.

Presedintele
Comitetului Economic si Social European
Mario SEPI
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Avizul Comitetului Economic si Social European privind propunerea de directivd a Parlamentului
European si a Consiliului privind deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE)

COM(2008) 810 final — 2008/0241 (COD)
(2009/C 306/09)

La 20 ianuarie 2009, in conformitate cu articolul 175 alineatul (1) din Tratatul de instituire a Comunitatii
Europene, Consiliul a hotirat si consulte Comitetul Economic si Social European cu privire la:

Propunerea de directivi a Parlamentului European si a Consiliului privind deseurile de echipamente electrice i

electronice (DEEE)”

Sectiunea pentru agriculturd, dezvoltare rurald si protectia mediului, insdrcinatd cu pregitirea lucrdrilor
Comitetului pe aceastd temd, si-a adoptat avizul la 18 mai 2009. Raportor: dna GAUCL

In cea de a 454-a sesiune plenard, care a avut loc la 10 si 11 iunie 2009 (sedinta din 11 iunie 2009),
Comitetul Economic si Social European a adoptat prezentul aviz cu 103 voturi pentru si 3 abtineri.

1. Introducere

1.1 Revizuirea Directivei DEEE ar trebui sd urmdreascd
generarea unui impact pozitiv, atdt din punct de vedere
economic, cit si in ceea ce priveste protectia mediului. Acest
lucru se va dovedi benefic pentru mediu, pentru agentii
economici §i pentru cetdtenii europeni.

1.2 Experienta a demonstrat ci obiectivul Directivei DEEE, si
anume de a se ajunge la o strategie de gestionare a deseurilor in
cadrul unei piete interne functionale, nu a fost atins.

1.3 Punerea in aplicare a Directivei DEEE s-a confruntat cu
numeroase probleme legate de numeroasele diferente dintre
statele membre.

1.4 Aceste diferente se datoreazd partial definitiilor ambigue
din directivd, dar si marjei de libertate acordate statelor membre
prin articolul 175 din Tratatul CE cu privire la punerea in
aplicare a acesteia.

2. Concluzii si recomandari

2.1 In prezent, Comitetul poate trece in revistd chestiunile
care necesitd o reexaminare in cadrul revizuirii Directivei DEEE,
si anume:

2.2 Directiva privind deseurile de echipamente electrice si
electronice (DEEE) are potentialul de a permite o simplificare,
prin reducerea sarcinilor administrative ce revin actorilor de pe
piata.

2.3 Prin revizuirea directivei, Uniunea Europeand si autori-
ttile nationale ar trebui sd asigure conditii echitabile in toate
statele membre. Ar fi de dorit sd se dispund de o bazd juridica
dubli: articolele 95 si 175 din Tratatul CE. Dispozitiile cu
privire la domeniul de aplicare, definitiile, cerintele privind
produsele si responsabilititile producitorului in ceea ce
priveste introducerea pe piatd a unor produse noi ar trebui si
corespunda temeiului juridic al articolului 95 din Tratat, in timp
ce prevederile cu privire la obiective si la tratamentul deseurilor
ar trebui sd corespundd articolului 175 din Tratatul CE.

2.4 Ar trebui ca toti operatorii din cadrul lantului, inclusiv
fabricantii, importatorii, detailistii, angrosistii, comerciantii de

componente uzate sd aibd aceleasi responsabilititi in aplicarea
Directivei DEEE.

2.5  Revizuirea directivei ar trebui sd permitd o mai bund
interactiune intre dispozitiile referitoare la protectia mediului,
pe de o parte, si regulile care afecteazd buna functionare a
pietei interne, pe de altd parte.

2.6 Trebuie ca in special definitia producitorului si nu
creeze obstacole suplimentare pentru piata internd. Revizuirea
directivei va antrena o mai mare conformitate cu jurisprudenta
recentd a Curtii Europene de Justitie, care cere ca protectia
mediului si nu contrazicd principiile pietei interne. Definitia
producdtorului propusd in articolul 3 litera (j) din propunerea
de reformare a Directivei DEEE ar trebui, de asemenea, si
concorde pe cat posibil cu definitiile relevante stabilite in
Decizia nr. 768/2008/CE, recunoscind obligatia specificd care
reiese din Directiva DEEE, si anume cd atat inregistrarea, cat si
finantarea colectdrii §i recuperdrii nu sunt caracteristici ale
produselor (precum compozitia, ingredientele, impactul asupra
mediului), ci obligatii suplimentare, care trebuie indeplinite
exclusiv la nivel national (supravegherea pietei si punerea in
aplicare).

2.7 Revizuirea directivei nu ar trebui sd conduci la obstruc-
tionarea practicii de impartire a costurilor gestionarii DEEE in
raport cu cota de piatd. In ce priveste Anexa I, aceasta trebuie
sd permitd pdrtilor interesate si continue elaborarea stan-
dardelor de tratare. In prezent, sistemele colective bazate pe
cota de piatd s-au dovedit capabile si gestioneze in mod cores-
punzdtor DEEE.

2.8  Directiva ar trebui sa indeplineascd obiectivul social care
constd in protejarea mediului §i reducerea impactului deseurilor
asupra sindtitii umane. Gestionarea fluxului deseurilor electrice
si electronice in UE intr-un mod profitabil ar trebui sid
contribuie la eradicarea exportdrii acestui tip de deseuri citre
tari terte in care standardele ecologice sunt mai reduse, iar
riscurile manipuldrii deseurilor, mai ridicate.
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3. Observatii specifice privind articolele
3.1 Articolul 3 litera (j): Definitia producatorului

3.1.1  Comitetul este de acord cu noua definitie a produci-
torului, dar, in acelasi timp, atrage atentia asupra faptului cd
definitia poate duce la aparitia unor actori ,paraziti” si a unor
denaturdri ale concurentei.

3.1.2  Prin aceastd definitie se incearcd garantarea unei func-
tiondri corespunzitoare a pietei interne. In acest sens, CESE
indeamnd Comisia sd simplifice procedurile si, in acelasi timp,
sd impiedice abuzurile acestor actori ,paraziti”.

3.1.3  Definitia modificati a producitorului, impreund cu
clarificarea termenilor ,a face disponibil pe piatd” de la noul
articol 3 litera o) si ,introducere pe piatd” de la noul articol 3
litera p), permite operatorilor s intreprindd actiuni specifice in
mod voluntar, fard riscul de a trebui sd suporte costurile legate
de sfarsitul ciclului de viatd al produsului.

3.1.4  Prin delimitarea rolului fieciruia dintre operatori, intre-
prinderile pot anticipa costurile si isi pot asuma, in acest fel, o
responsabilitate mai clard, ca rezultat al participdrii lor la lantul
de aprovizionare cu echipamente electrice si electronice.

3.1.5  Pentru punerea in aplicare, trebuie sd fie posibil ca
statele membre s3 impund obligatii la nivel national persoanelor
fizice sau juridice care introduc pentru prima dati produse pe
piata lor internd, atdt din tdri terte, cat si din tdri comunitare
(comert intracomunitar). Prin urmare, statele membre ar putea
introduce dispozitii proportionale care si le permitd identi-
ficarea acestor persoane si sd le ofere posibilitatea de a le
solicita sd asigure inregistrarea si finantarea gestiondrii DEEE
provenite din vanzari.

3.1.6  Comitetul considerd cd, prin intermediul unei definitii
mai clare a producitorului, protectia mediului si rentabilitatea
pot fi imbundtdtite intr-un mod optim in urmitoarele moduri:

— definitia producdtorului ar trebui sd acopere aceiasi operatori
in toate statele membre;

— de asemenea, Comitetul considerd ¢ functionarea registrelor
nationale de producitori ar trebui si fie mai bine armo-
nizatd: diversitatea ceringelor administrative impuse de dife-
ritele sisteme nationale de inregistrare si de raportare duc
intr-adevdr la sporirea costurilor pentru producitorii cu acti-
vitdti transfrontaliere pe piata internd;

— registrele producitorilor diferd in ce priveste colectarea de
informatii de la producitori, precum si la nivelul principiilor
de functionare. Printre altele, definitiile tipurilor de echi-
pamente, criteriile de greutate, baza de raportare a datelor,
precum si conditiile de vanzare citre alte state membre
diferd de la registru la registru. Frecventa si periodicitatea
raportdrii datelor variazd si ele;

— agadar, Comitetul considerd important ca institutiile
europene si formuleze recomanddri si linii directoare
pentru atingerea acestui obiectiv, dupa consultarea corespun-
zdtoare a partilor interesate;

— de asemenea, Comitetul considerd oportund instituirea unei
retele europene a registrelor nationale pentru asigurarea

schimburilor de informatii. Aceastd retea ar facilita inregis-
trarea armonizatd a producitorilor in statele membre pentru
activitdtile lor din intreaga UE; aceasta ar reduce sarcina
administrativd care revine producitorilor, permitdnd, in
acelasi timp, o punere in aplicare mai eficientd a directivei.
Un grad mai mare de armonizare si reducerea birocratiei ar

facilita realizarea unor imbundtitiri in materie de protectia
mediului si indeplinirea obiectivelor corespunzitoare;

— Comitetul considerd c3, pentru evitarea aparitiei ,parazitilor”,
ar trebui creatd o casd europeand de compensare care sd
asigure controlul si trasabilitatea fluxurilor de marfuri si
echilibrul financiar al sistemelor europene de colectare si
reciclare; de asemenea, ar trebui si se garanteze aplicarea
reciprocd a legislatiei (administrative) si asistenta juridicd
eficientd intre statele Uniunii Europene.

3.2 Atticolul 5: Colectarea separatd

3.2.1  Sistemele de predare a DEEE reprezintd un pas necesar
pentru colectarea pe scard largd a deseurilor provenite din
gospodariile particulare.

3.2.2  Comitetul insistd ca aceste deseuri sd poatd fi predate
gratuit distribuitorului, in sistem unu la unu, cu conditia ca
echipamentul predat si fie echivalent cu cel achizitionat si sd
indeplineascd aceleasi functii.

3.2.3  Comitetul considerd, totusi, ci consumatorii ar trebui
sd fie informati cu privire la sfera de aplicare a drepturilor lor,
pentru a evita confuziile in legdturd cu rolul actorilor de pe
piatd. De fapt, acestia din urmd nu ar trebui considerati
colectori de deseuri pe spezele consumatorilor, fird nicio
limitd. In special, actorii de pe piatd ar trebui sd aiba libertatea
de a-si restrange obligatiile in materie de preluare a deseurilor,
in misura in care preluarea nu s-a efectuat in momentul livrarii
bunului achizitionat. Comitetul crede cd aceasta ar putea
permite intreprinderilor si economiseascd in materie de
costuri de transport si de mand de lucru. Aceste economii
sunt justificate din punctul de vedere al protectiei mediului si

al comp etitivitatil.

3.3 Articolul 7: Rata de colectare

3.3.1 Comitetul este de acord cu revizuirea obiectivului
actual in materie de colectare. Cu toate acestea, o rati de
colectare a DEEE bazatd pe volumul de vinzdri este inadecvatd,
dat fiind cd aproape toate produsele au o duratd de viatd mult
mai mare de un an sau doi §i, prin urmare, nu ajung si fie
reciclate la doi ani dupd comercializare.

3.3.2  Deoarece in prezent materialele au o valoare mai mare
decat cu cinci sau zece ani in urmd, DEEE cu o valoare netd
(spre exemplu, cu un continut ridicat de metal) dispar din
canalele de colectare existente. in consecinti, DEEE astfel
colectate nu sunt declarate in cadrul canalelor oficiale privind
DEEE. Aceste DEEE fie sunt tratate in mod necorespunzitor, fie
nu primesc niciun tratament/nu sunt depozitate in niciun
depozit de deseuri, fie sunt exportate in mod ilegal, fie
primesc un tratament corespunzdtor, fie sunt exportate in
mod legal. In prezent, nu sunt disponibile date exacte cu
privire la destinatia acestor DEEE (a se vedea raportul Agentiei
Europene de Mediu din luna martie 2009).
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3.3.3  Comitetul considerd cd, in viitor, toti operatorii de pe
piatd trebuie considerati rispunzitori de gestionarea DEEE,
asupra cdrora trebuie sd capete mai mult control.

3.3.4  Comitetul recunoaste ci indeplinirea obiectivelor de
colectare depinde de factori care scapd simplului control al
producitorilor si care merg de la disponibilitatea punctelor de
colectare pand la volumul de DEEE produs de utilizatorul final.

3.3.5 De aceea, Comitetul considerd ci producitorii nu ar
trebui sd fie singurii rdspunzdtori; studiile au demonstrat o
mare cantitate de DEEE sunt colectate si tratate in afara
sistemelor DEEE oficiale, precum si cd multe parti interesate,
altele decat producitorii, pot influenta volumul de deseuri
colectate si reciclate.

3.3.6  Comitetul subliniazd faptul ci revizuirea Directivei
DEEE ar trebui si urmdireascdi maximizarea rezultatelor
ecologice (colectarea mai multor produse) si imbundtitirea
raportului cost-beneficii in gestionarea DEEE (un tratament
mai bun).

3.3.7  Comitetul considerd cd, dacd obiectivele de colectare
sunt mdsurate in momentul in care DEEE intrd in sistemele
de reciclare, existenta fluxurilor paralele impiedicd producitorii
s colecteze suficiente DEEE pentru a indeplini obiectivul
stabilit. Prin urmare, Comitetul propune o metodd mai
eficientd pentru indeplinirea obiectivelor de colectare, care
constd in efectuarea masurdtorilor in momentul in care mate-
rialul ajunge la agentul de reciclare, intrucit aceastd metoda ar
cuprinde toate fluxurile DEEE, nu numai pe cele ale produci-
torilor in mod individual.

Avand in vedere toate acestea, Comitetul insistd asupra faptului
cd fluxurile paralele trebuie si fie reglementate, pentru a garanta
cd toate DEEE sunt reciclate in conformitate cu cerintele
directivei. In special, astfel de actori, diferiti de producatorii de
EEE, ar trebui obligati sd raporteze cu privire la DEEE pe care le
colecteaza.

Bruxelles, 11 iunie 2009.

3.4 Articolul 12: Finantarea privind DEEE provenite de la gospo-
dariile particulare

3.41 Comitetul considerd ¢ responsabilitatea pentru
finantarea privind DEEE provenite din gospodariile particulare
nu ar trebui sd le revind in exclusivitate producitorilor, cum
sugereazd propunerea Comisiei la noul articol 12.

3.42  Comitetul crede ci este important ca producitorii sd fie
stimulati sd aleagd intre solutii individuale sau colective, in
functie de gama lor de produse si de modelele de afaceri.

3.43  In prezent, articolul 8 al Directivei DEEE ii obligd pe
producitorii de echipamente electrice si electronice si isi asume
costurile reciclarii produselor lor la sfarsitul ciclului de viatd al
acestora. Uniunea Europeand a stabilit o cerintd de responsabi-
litate individuald a producdtorului prin articolul 8 alineatul (2) al
Directivei DEEE, prin care fiecare producitor este responsabil
din punct de vedere financiar de reciclarea deseurilor produselor
din propria marcd provenite din gospodariile particulare, in
cazul produselor introduse pe piatd dupd 13 august 2005.
Producitorul poate opta sd isi indeplineascd obligatiile in mod
individual sau printr-un sistem colectiv.

3.4.4  In prezent, producitorii cautd solutii. Este posibil ca, in
viitorul apropiat, producitorii si doreascd si rezolve aceastd
problemd prin sisteme fie individuale, fie colective.

3.45  Comitetul impirtiseste ideea potrivit cireia articolul 8
alineatul (2) constituie cadrul juridic adecvat pentru imple-
mentarea responsabilitdtii producitorului in materie de DEEE.

3.4.6  Revizuirea Directivei DEEE trebuie consideratd o ocazie
pentru consolidarea libertdtii de alegere intre responsabilitatea
individuald a producitorului si solutiile colective.

Presedintele

Comitetului Economic si Social European

Mario SEPI
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Avizul Comitetului Economic si Social European privind Comunicarea Comisiei citre Consiliu,
Parlamentul European, Comitetul Economic si Social European si Comitetul Regiunilor - Citre o
strategie comunitard privind speciile invazive

COM(2008) 789 final
(2009/C 306/10)

La 3 decembrie 2008, in conformitate cu articolul 262 din Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,
Comisia Europeand a hotdrat si consulte Comitetul Economic si Social European cu privire la

,Comunicarea Comisiei cdtre Consiliu, Parlamentul European, Comitetul Economic si Social European si Comitetul
Regiunilor: «Cdtre o strategie comunitard privind speciile invazive»”

La 24 februarie 2009, Biroul Comitetului Economic si Social European a insdrcinat Sectiunea pentru
agriculturd, dezvoltare rurald si protectia mediului cu pregitirea lucrdrilor Comitetului pe aceastd temd.

Avand in vedere caracterul urgent al lucririlor, Comitetul Economic si Social European l-a numit pe dl
SIECKER raportor general in cadrul celei de-a 454-a sesiuni plenare din 10 si 11 iunie 2009 (sedinta din

11 iunie 2009) si a adoptat prezentul aviz cu 109 voturi pentru, O voturi impotrivd si 2 abtineri.

1. Concluzii si recomandari

1.1  Speciile invazive (SI) reprezintd o amenintare din ce in ce
mai mare la adresa biodiversitatii, agriculturii si sanatatii publice.
Potrivit estimdrilor, in prezent, costurile actuale ale SI sunt intre
10 si 12 miliarde de euro pe an, ceea ce reprezintd un risc real
pentru economie.

1.2 Comitetul recunoaste ci este in mod clar necesar si se ia
mdsuri, asa cum s-a afirmat si la cele mai inalte niveluri politice
si ia notd de cele patru optiuni de politici pentru abordarea SI
expuse in comunicare: ,business as usual” (mentinerea practicilor
actuale), utilizarea instrumentelor legislative existente conco-
mitent cu unele mdsuri voluntare, adaptarea legislatiei
existente si crearea unui instrument legislativ comunitar
complex si specific.

1.3 Comitetul recunoaste ci documentul reprezintd o analizd
excelentd, dar, in acelasi timp, observd cd UE ar fi trebuit sd
reactioneze deja de acum trei ani, cand a fost adoptat Planul de
actiune privind biodiversitatea §i, prin urmare, indeamni la
intreprinderea de masuri imediate.

1.4 Comitetul este convins cd cea mai bund cale de abordare
a amenintdrii pe care o reprezintd SI este cea a credrii unui
instrument legislativ comunitar complex si specific, precum si
a unei agentii europene pentru monitorizarea punerii in
aplicare.

1.5  Comitetul subliniazd cd este necesard o mai mare sensi-
bilizare a publicului din UE in legdturd cu pericolul pe care il
reprezintd SI, ca urmare a cresterii rapide a volumului activi-
tatilor comerciale si al transportului. Aceasta ar putea fi realizatd
prin activititi de comunicare si de educare care si sublinieze
diversele riscuri si costurile economice ale lipsei sau insuficientei
actiunii.

1.6 Comitetul considerd ci este important ca aspectele
sociale ale luptei impotriva SI si fie luate in considerare in
mod corespunzitor la aplicarea normelor comunitare actuale
sau in cadrul unui viitor instrument comunitar global, asa
cum reiese din exemplul privind riscurile considerabile la
adresa sdndtdtii prezentate de tratarea cu gaz a containerelor
la sosirea in porturile UE.

2. Aspectele principale
2.1 Ce sunt speciile invazive?

2.1.1  Termenul de ,specii invazive” utilizat in prezentul
document include termenii de ,specii exotice invazive” in
sensul dat de Conventia privind diversitatea biologici si de
,specii alogene invazive”. Speciile invazive sunt, in sens larg,
cele a cdror introducere sifsau rdspandire pot pune in pericol
diversitatea biologicd sau pot avea alte consecinte neprevizute.
In comunicarea sa, Comisia Europeand afirmi ci speciile
invazive (SI) reprezintd o problemd tot mai gravd pentru UE.

2.1.2  Proiectul DAISIE, sprijinit in cadrul celui de-al saselea
Program-cadru de cercetare al UE, a identificat 10 822 de specii
alogene prezente acum in Europa, dintre care se asteaptd ca 10-
15% sd aibd un impact ecologic sau economic negativ. Prin-
cipalii factori care afecteazd in mod direct biodiversitatea sunt
schimbarea habitatelor, schimbdrile climatice, supraexploatarea,
poluarea si SL

2.2 Necesitatea de a actiona

2.2.1 Desi UE are la dispozitie instrumente de abordare a
patru din cei cinci factori enumerati mai sus, spre deosebire
de alte state OCDE, nu existd in prezent un instrument
complex, la nivelul UE, de abordare a SI. Remedierea acestui
neajuns este o conditie de bazd pentru realizarea obiectivului UE
de ,stopare a declinului biodiversitdtii pand in 2010”. Pe langd
aceasta, SI reprezintd o importantd amenintare de ordin
economic la adresa UE.
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2.2.2  Necesitatea unei actiuni coordonate in vederea
abordarii problemei SI a fost exprimatd la cele mai inalte
niveluri politice. Consiliul Mediu, Parlamentul European,
Comitetul Regiunilor () si Comitetul Economic si Social
European (%) au subliniat necesitatea existentei unei strategii
comunitare privind SI, a unui sistem eficient de avertizare
rapidd si a unor mecanisme de rdspuns eficiente la nivelul UE.
Angajamente similare au fost incluse in cel de-al saselea
program de actiune pentru mediu, in Comunicarea Comisiei
privind stoparea diminudrii biodiversitdtii pand in 2010 si
ulterior si in planul de actiune aferent.

2.3 Principalele cdi de introducere

2.3.1  Speciile invazive (SI) pot ajunge si pot fi introduse
intr-o regiune noud prin trei modalitdti principale: importul ca
marfd, introducerea printr-un mijloc de transport sifsau
raspandirea naturald de la o regiune vecind in care specia
respectivd este la randul ei alogend. Aceste trei modalitdti dau
nastere la sase cdi de introducere: eliberarea, evadarea, conta-
minarea, ,cdldtoria clandestind”, coridorul si introducerea
spontand.

2.3.2  Expansiunea rapidd a comertului si a activitdtilor de
transport sporeste posibilitdtile de introducere a SI si presiunile
asupra mediului. Prin existenta pietei unice se presupune ci,
odatd adusd o SI pe teritoriul unuia din statele membre
aceasta poate sd se disperseze rapid pe teritoriul UE. De aceea,
abordarea chestiunilor care tin de comert poate fi realizatd
eficient numai la granita externi a CE. Dat fiind modul in
care aceste specii se naturalizeazd si se rdspandesc, eficienta
mdsurilor luate de un stat membru poate fi anihilatd in totalitate
dacd tdrile vecine nu actioneazd sau nu rdspund in mod
concertat.

2.3.3  Cresterea concentratiilor de CO,, cresterea tempe-
raturii, depunerile mai mari de azot, modificarea regimului
perturbdrilor si degradarea tot mai mare a habitatelor sunt
elemente care vor facilita probabil invaziile viitoare.

3. Impactul
3.1 Impactul asupra ecologiei

Consecintele asupra mediului ale speciilor invazive sunt consi-
derabile, mergand de la modificari profunde ale ecosistemelor si
cvasi-disparitia speciilor indigene, pand la schimbdri ecologice
mai subtile. SI sunt considerate a fi una din cele mai mari
amenintdri la adresa biodiversitatii.

3.2 Impactul asupra economiei

SI pot reduce randamentele agricole, forestiere si piscicole.
Se stie, de asemenea, ci SI pot reduce disponibilitatea surselor
de apd si pot provoca degradarea solului prin erodarea
crescandi a acestuia.

() JO C 57, 10.3.2007.
() JO C 97, 28.4.2007.

3.3 Impactul SI asupra sandtdtii umane

O serie de probleme de sdnitate umand, cum ar fi alergiile si
alte afectiuni dermatologice, sunt provocate de SI, iar efectele
acestora sunt agravate de schimbdrile climatice.

3.4 Impactul bugetar

In 2008, o estimare initiald a evaluat costurile generate de SI in
Europa la 9 600 — 12 700 de milioane de euro pe an. Fird
indoiald, aceastd cifrd este subestimatd, deoarece se bazeazd pe
cheltuielile curente de eradicare si control al SI plus costul
inregistrat al impactului economic.

4. Moduri de abordare a SI

4.1  In ceea ce priveste rispunsul politic la amenintirile SI, o
abordare ,ierarhicd in trei etape”, convenitd la nivel interna-
tional, sprijind mdsurile bazate pe: (1) preventie; (2) detectare
si eradicare timpurie; si (3) control si izolare pe termen lung.

4.1.1 Prevenirea

Pentru reducerea sau prevenirea introducerilor ulterioare prin
activitdti comerciale, este necesard intensificarea controalelor si
inspectiilor la frontierd. Prevenirea introducerilor intentionate ar
putea fi realizatd prin impunerea unor norme mai stricte,
sustinute printr-un schimb de informatii intre organismele
nationale, regionale si internationale care lucreaza in domeniul
controlului SI. Preventia in legdturd cu organismele ,pasager
clandestin” aduse pe carene sau in apa de balast a navelor ar
fi mult mai eficientd dacd s-ar ratifica si implementa Conventia
privind apa de balast.

4.1.2 Detectarea si eradicarea timpurie

Detectarea si eradicarea timpurie a SI depind de eficienta
programelor de monitorizare si de un mecanism de avertizare
rapidd care sd permitd informarea timpurie a altor zone care ar
putea fi afectate si schimbul de informatii cu privire la posibilele
strategii de eradicare.

4.1.3 Controlul si izolarea

Atunci cand SI sunt naturalizate si rdspandite, accentul trebuie
pus pe control si izolare. Incd odatd, aceasta va presupune un
schimb eficient de informatii si implementarea unor campanii/
actiuni coordonate de control/stopare a raspandirii speciei
respective.

5. Instrumentele existente si optiuni de politicd
5.1 Legislatia existentd

Avand in vedere diversele elemente ale unei strategii de tipul
celei descrise mai sus, Comisia a evaluat legislatia in vigoare,
programele de cercetare, planurile de actiune si alte initiative.
Comisia a ajuns la concluzia ci existd lacune considerabile intre
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toate instrumentele legale existente la nivel comunitar, ceea ce
inliturd practic posibilitatea unui rdspuns adecvat la
amenintarea prezentatd de SI. La nivel international, Organizatia
maritimd internationald a adoptat Conventia privind apa de
balast in 2004, care ar trebui si intre in vigoare la 12 luni
de la ratificarea sa de cdtre 30 de state, care sd reprezinte cel
putin 35% din transportul maritim international de marfuri.
Pand la 28 februarie 2009, doar 18 state, reprezentand
15,36 % din transportul international au ratificat Conventia.
Cele 18 state includ doar doud state membre ale UE, si
anume Spania si Franta. Norvegia, membrd a SEE, a ratificat
de asemenea conventia.

5.2 Optiuni de politici

Comunicarea Comisiei descrie urmdtoarele patru optiuni de
abordare corespunzdtoare a SI:

52.1 ,Business as usual” (mentinerea prac-
ticilor actuale)

Aceastd optiune oferd un etalon fatd de care pot fi evaluate
celelalte optiuni.

instrumentelor
concomitent cu

522 Optimizarea wutilizarii
legislative existente
unele mdsuri voluntare

Textelor de lege nu li s-ar aduce nicio modificare fatd de forma
actuald, dar s-ar produce o mobilizare constientd in vederea
abordarii proactive a SI in cadrul legislatiei existente. Statele
membre ar adduga voluntar aspectele legate de SI la procedurile
proprii de control la frontierd. De asemenea, ar putea fi infiintat
un sistem european de informare §i avertizare rapidd bazat pe
activitdtile existente.

5.2.3 Adaptarea legislatiei existente

Aceastd optiune este asemdndtoare cu optiunea de la
punctul 5.2.1 in multe privinte, dar ar include modificarea le-
gislatiei existente in materie de sindtate a plantelor/animalelor,
pentru a se acoperi un spectru mai larg de organisme potential
invazive.

524 Un instrument legislativ comunitar

complex si specific

Aceastd optiune ar presupune instituirea unui cadru juridic
complex si specific de abordare a SI prin proceduri inde-
pendente de evaluare si interventie, tinandu-se seama de le-
gislatia existentd. Dacd s-ar considera oportun si eficient din
punct de vedere al costurilor, aspectele tehnice ale implementdrii
ar putea fi centralizate de o agentie consacratd acestui scop.
Statele membre, inclusiv regiunile ultraperiferice, ar fi obligate
sd efectueze controale la frontierd pentru depistarea SI si sd
participe la schimburi de informatii privind SI. De asemenea,
ar putea fi instituite proceduri obligatorii de monitorizare si

raportare si o serie de mecanisme eficiente de raspuns rapid. In
afard de o posibild finantare UE pentru sprijinirea actiunilor de
eradicare §i control, statele membre ar putea si contribuie
printr-o finantare directd a acestor actiuni. Aceastd optiune ar
fi cea mai eficientd in ceea ce priveste controlul SI. Ar oferi cea
mai mare claritate juridici, respectind totodatd principiul
proportionalitatii.

6. Observatii
6.1 Duplicarea

CESE recunoaste cd documentul reprezintd o analizd excelentd.
Acesta descrie cu claritate importanta amenintdrilor prezentate
de SI pentru biodiversitate, agriculturd, sindtate publici si
economie in general. Cu toate acestea Comitetul constatd cu
surprindere cd aceeasi analizd — poate nu cu aceleasi cuvinte,
dar cu sigurantd in acelasi spirit — a fost deja prezentatd in
Planul de actiune privind biodiversitatea din 2006, cu aceeasi
argumentare. CESE sperase cd se va fi realizat mai mult pand
acum decit o repetare a unei analize de acum trei ani. Comu-
nicarea indeamnd la actiuni care ar fi trebuit sd fie intreprinse
incd de acum citiva ani.

6.2 Necesitatea unei aborddri cuprinzdtoare

6.2.1  In comunicarea sa, Comisia afirmi ci este imposibil
stoparea pierderii biodiversitdtii in UE fird abordarea problemei
SI in mod cuprinzdtor. Consecintele ecologice, economice si
sociale ale SI in UE sunt semnificative §i necesitd o reactie
coordonati. In prezent, Comunitatea nu poate face fati SI in
mod eficient, iar zone bogate in biodiversitate, cum ar fi teri-
toriile de peste mdri, nu beneficiazd de atentia corespunzitoare.
Legislatia comunitard existentd, care acoperd doar partial
diversele aspecte ale SI, ingreuneazd punerea in aplicare coor-
donatd. Coerenta politicilor intre majoritatea statelor membre
este redusd sau inexistentd. Scenariile stiintifice indicd o
crestere dramaticd a invaziilor biologice. De aceea, probabil cd
situatia se va inrdutdti.

6.2.2  Comitetul este convins ci cea mai bund modalitate de
abordare a pericolului presupus de SI este adoptarea unui
instrument legislativ comunitar complex si specific, precum si
infiintarea unei noi agentii europene, care s coordoneze si sd
gestioneze SI in conformitate cu abordarea ierarhici in trei
etape. Aceasta este unica modalitate de garantare a unei
actiuni eficiente, asa cum se subliniazd si in revista Science.
Costul estimativ al unei astfel de agentii europene ar fi intre 4
si 10 milioane de euro pe an, ceea ce este nesemnificativ in
comparatie cu costurile provocate de impactul ecologic,
economic si sanitar, in cazul in care UE nu ia mdsuri
O initiativd a Comisiei pentru stimularea ratificdrii cit mai
rapide in toatd Uniunea Europeand a Conventiei privind apa
de balast ar reprezenta un pas uriag inainte pe calea gestiondrii
SI in mod corespunzitor.

6.3 Posibila rezistentd

6.3.1  Un nou instrument legislativ comunitar de aplicare
obligatorie, precum si o noud agentie europeani pentru
punerea in aplicare a noii legislatii, pot intdmpina rezistentd
din partea statelor membre din motive financiare. In opinia
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acestora, acest tip de masuri ar trebui si fie finantate de bugetul
european, intrucdt ar fi incorect ca acele state membre care
dispun de porturi importante si de centre aeriene (acestea
fiind prin definitie locurile de intrare a celor mai multe SI in
Europa) si fie responsabile de o politici de pe urma cireia
profitd intreaga Uniune Europeand. Politicienii din statele
membre ar putea vedea legislatia §i reglementarea aditionald
pentru abordarea problemei invaziei biologice crescinde ca pe
un cost si, prin urmare, ca pe o frand la cresterea economici, in
vreme ce contribuabilii vor fi probabil impotriva acestor costuri
suplimentare, intruct nu sunt incd constienti de pericolul pe
care il reprezintd SI. Totusi, aceastd reticentd nu ar trebui si
reprezinte o scuzd pentru a nu se lua mdsuri.

6.4 Comunicarea si educatia

6.4.1  Pentru abordarea cu succes a problemei SI, este
important ca publicul si fie informat si angajat. in prezent,
doar 2 % din cetdtenii europeni considerd invazia biologici ca
fiind o amenintare importantd la adresa biodiversitatii. Activi-
titile de comunicare si de educare ar trebui si dezvolte un simg
al responsabilititii in randul cetdtenilor europeni, al autoritatilor
si al sectorului antreprenorial, in legdturd cu potentialele
amenintdri ale schimburilor comerciale si ale circulatiei poten-
tialelor SI. Dacd aceste activititi de comunicare si educare nu
s-ar limita la amenintdrile la adresa biodiversitdtii, ci ar prezenta
si alte pericole (cum ar fi cele care amenintd sdnitatea publicd si
agricultura, de exemplu), cetdtenii ar putea fi mai putin reticenti
la noua legislatie si la crearea unei noi agentii europene, in
special dacd sunt congtienti cd, pe termen lung, lipsa de
actiune este mai costisitoare decat luarea de mdsuri in
prezent. Cu cit se actioneazd mai rapid in mod adecvat, cu
atat costul total va fi mai redus.

6.5 Aspectele sociale

6.5.1  CESE recomandd Comisiei sd analizeze toate instru-
mentele si actele legislative existente pentru abordarea SI si a
efectelor secundare sociale diunitoare ale acestora. Exemplul

Bruxelles, 11 iunie 2009.

privind gazificarea de containere petrolifere care ajung in
Europa din alte continente, pentru a asigura faptul ci acestea
ajung neinfestate in porturile europene, ilustreazd aceste efecte
secundare.

6.5.2  Existd diverse cdi pentru a se asigura sosirea contai-
nerelor petrolifere neinfestate in porturile UE. Totusi, cea mai
obisnuitd cale este gazificarea containerelor cu bromurd de
metil. Desi este modalitatea cea mai usoard si cea mai ieftind
in porturile din care pleacd containerele, este in acelasi timp si
cea mai complicatd, precum si cea mai costisitoare si periculoasd
in porturile in care ajung containerele.

6.5.3  Containerele gazificate necesitd mult timp pentru dega-
zificare inainte de a putea intra in port in sigurantd. Cu toate
acestea, intrucat intreaga economie se bazeazd pe sisteme just in
time (exact la timp), iar containerele trebuie si fie descdrcate
direct, de multe ori nu este timp pentru o degazificare cores-
punzdtoare a containerelor. Din cauza acestei presiuni, lucratorii
portuari pot intra in containere prea devreme si fard o protectie
corespunztoare. in afari de aceasta, de multe ori containerele
gazificate nu poartd eticheta corespunzitoare pentru a fi mani-
pulate cu griji. Transportarea unui container gazificat este mai
costisitoare decdt transportarea unui container negazificat si,
pentru a reduce din costuri, multe containere gazificate sunt
transportate fird a purta eticheta corespunzitoare pentru a fi
manipulate cu grijd. In aceste cazuri, lucrdtorii portuari intrd in
containere fird nici o protectie, pentru a le descirca imediat
dupd sosire. Intrucat bromura de metil este invizibild si
inodord, gazul toxic ii poate afecta pe lucritori fird ca acestia
si fie constienti de aceasta. In consecinti, un numir din ce in ce
mai mare de lucritori portuari sunt contaminati cu atit de
toxica bromurd de metil §i devin invalizi pentru restul vietii.
Dat fiind cd existd alternative la tratamentul cu bromurd de
metil, ar trebui introdusi o interzicere a gazificirii containerelor
in cadrul viitoarelor mdsuri de control pentru detectarea
timpurie a S

Presedintele

Comitetului Economic si Social European

Mario SEPI
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Avizul Comitetului Economic si Social European privind Comunicarea Comisiei citre Consiliu,

Parlamentul European, Comitetul Economic si Social European si Comitetul Regiunilor - O

strategie europeand de cercetare marind si maritimd — Un cadru coerent al Spatiului European de
Cercetare in sprijinul utilizirii sustenabile a oceanelor si marilor

COM(2008) 534 final
(2009/C 306/11)

La 3 septembrie 2008, in conformitate cu articolul 262 din Tratatul de instituire a Comunititii Europene,
Comisia Europeand a hotdrat si consulte Comitetul Economic si Social European cu privire la

,Comunicarea Comisiei citre Consiliu, Parlamentul European, Comitetul Economic si Social European si Comitetul
Regiunilor «O strategie europeand de cercetare marind si maritimd — Un cadru coerent al Spatiului European de

Cercetare in sprijinul utilizdrii sustenabile a oceanelor si mdrilor»”

Sectiunea pentru transporturi, infrastructurd si societatea informationald, insdrcinatd cu pregatirea lucrarilor
Comitetului pe aceastd temd, si-a adoptat avizul la 20 mai 2009. Raportor: dl KRZAKLEWSKI.

In cea de-a 454-a sesiune plenard, care a avut loc la 10 si 11 iunie 2009 (sedinta din 10 iunie 2009),

Comitetul Economic si Social European a adoptat prezentul aviz in unanimitate.

1. Concluzii si recomandari

1.1  Comitetul Economic si Social European considerd
continutul si propunerile prezentate in Comunicarea Comisiei
COM(2008) 534 ca fiind in beneficiul dezvoltarii cercetdrii stiin-
tifice marine si maritime in UE si cd strategia de cercetare
marind §i maritimd, asa cum este ea prezentatd in comunicare,
reprezintd o sansd pentru realizarea obiectivelor propuse.

1.2 Comitetul sustine principalele obiective ale strategiei de
cercetare marind §i maritima, si mai cu seamd pe cele a ciror
indeplinire va contribui la integrarea centrelor si programelor
individuale de cercetare marind si maritima existente in diferite
state membre.

1.2.1  Comitetul considerd ¢ o metodd eficace pentru
depdsirea lipsei de integrare din sectorul cercetdrii o reprezintd
elaborarea unei infrastructuri de cercetare adecvate. Comitetul
observd cd orientdrile generale pentru dezvoltarea acestei infras-
tructuri, asa cum apar acestea in comunicare, contribuie la
realizarea acestui obiectiv.

1.2.2  In opinia Comitetului, pentru a spori nivelul integrarii
din domeniul cercetdrii, statele membre ar trebui si isi adapteze
strategiile la obiectivele europene de cercetare mentionate in
comunicare. In acelasi timp, institutiile UE ar trebui si tind
seama de reactiile primite din partea statelor membre.

1.3 Comitetul atrage atentia asupra importantei informarii
societdtii civile cu privire la rezultatele cercetdrii marine si
maritime. Comunititile din regiunile de coastd manifestd un
interes deosebit pentru rezultatele acestor cercetdri, dat fiind
cd acestea vor avea un impact din ce in ce mai mare asupra
dezvoltdrii acestor regiuni.

1.4 In opinia Comitetului, asigurarea accesului diverselor
centre de cercetare marind si maritimd din Europa la bazele
de date utilizate pentru acest tip de cercetare in diferite tari
din UE reprezintd un aspect care poate avea un impact
substantial asupra punerii in aplicare cu succes a strategiilor
de cercetare marine si maritime. Ca atare, Comitetul considerd
cd accesul la bazele de date ar putea fi sporit prin propunerea
Comisiei de a coordona lansarea unei retele europene de
observare si de date privind mediul marin (EMODnet).

1.5  Comitetul considerd ci prioritatea absolutd o constituie
cercetarea cu privire la ecosistemele regionale si globale si la
modul in care ele se raporteazd la problema schimbdrilor
climatice si la impactul acestora.

1.6 Comitetul considerd
reprezintd zone principale
maritimad europeand:

cd urmdtoarele patru regiuni
pentru cercetarea marind §i

a) regiunea Mdrii Baltice;

b) regiunea Mirii Mediterane si a Mdrii Negre;

¢) regiunea Atlanticului si a Marii Nordului;

d) regiunea Oceanului Arctic.

1.7 Comitetul doreste sd sublinieze importanta stabilirii unui
set comun de indicatori detaliati (pentru toate regiunile
mentionate la punctul 1.6), calculati cu ajutorul unor baze de
date utilizate in comun. Aceastd problemd ar trebui tratatd mai
in detaliu de Comisie si de Consiliu in cadrul lucrdrilor ulte-
rioare comunicdrii. Comitetul crede i ar fi in mod special util
sd se continue dezvoltarea indicatorilor care descriu starea
ecosistemelor marine si evolutia acestora.
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1.7.1  Indicatorii care descriu starea ecosistemelor marine vor
oferi o bazd pentru evaluarea eficacitdtii oricdrei actiuni intre-
prinse spre a asigura protectia si gestionarea durabili a
resurselor maritime i vor permite totodatd observarea si
evaluarea oriciror schimbdri care ar avea loc in ecosistemele
marine.

1.8  Este important sd se asigure continuitatea lucrdrilor de
cercetare marind $i maritimd, iar noua strategie va permite inde-
plinirea acestui obiectiv intr-o masurd mult mai mare. Recent
s-au inregistrat mai multe cazuri de proiecte de cercetare marind
si maritimd importante care au fost sistate.

1.9 Este esential ca cercetarea initiatd sd fie relevantd pentru
activititile economice ale marilor intreprinderi, dar si ale
IMM-urilor. Totodatd, in acest context, este important ca intre-
prinderile si aibd acces la rezultatele unei astfel de cercetri,
astfel incat sd le poatd utiliza. De aceea este atit de important
procesul de informare a partilor implicate §i a comunititilor din
zonele de coastd asupra proiectelor, obiectivelor si rezultatelor
activitdtilor de cercetare.

1.10  De asemenea, este necesard solutionarea problemei
anumitor domenii din cadrul cercetdrii stiintifice marine si
maritime care nu sunt incluse in strategia europeand de
cercetare i care, prin urmare, au dificultdti in obtinerea de
fonduri pentru proiecte. Din acest motiv, in documentele
elaborate in continuarea comunicdrii de fatd ar trebui inclusd
o referire la sustinerea acestui tip de cercetare prin fonduri ale
Comisiei destinate acestui scop.

1.11  Comitetul considerd c3, in cadrul actiunilor viitoare ale
Comisiei in ceea ce priveste cercetarea marind §i maritima, este
oportun si fie tratatd mai pe larg problema pericolelor care
amenintd biodiversitatea naturaldi a Mairii Mediterane, Marii
Baltice, Mdrii Nordului si Marii Negre, pericole generate de
pierderea progresivd a habitatelor naturale ale faunei si florei
marine.

1.12  Comitetul considerd c¢i promovarea credrii de parte-
neriate pentru cercetare marind §i maritimd i sustinerea
dezvoltdrii parteneriatelor existente reprezintd un aspect
central al strategiei. Astfel, CESE sustine planul Comisiei de a
lansa un nou model de guvernantd a cercetdrii, care s imbrace
forma unui ,forum”, prin care si se creeze ,un parteneriat
durabil pe termen lung”; de asemenea, indeamnd Comisia sd
elaboreze in cel mai scurt timp posibil propuneri pentru
crearea unei retele de contacte intre comunititile stiintifice
implicate in cercetarea marind §i maritimd, sprijinind astfel
armonizarea procesului de creare de parteneriate.

1.12.1  in opinia Comitetului, forumul propus ar trebui si
incurajeze participarea, pe langd oameni de stiintd, a reprezen-
tantilor diferitelor parti interesate si a factorilor de decizie
politicd in probleme marine si maritime.

1.12.2  in ceea ce priveste nou-infiintata Agentie Comunitard
pentru Controlul Pescuitului, ar fi de dorit ca aceasta si fie
implicatd in lucrdrile forumului. Comitetul considerd ci
agentia ar trebui sd joace un rol important in cadrul forumului.
De asemenea, avizul agentiei ar trebui solicitat la intocmirea
planurilor de cercetare din acele domenii in care competenta
acesteia este relevantd.

1.12.3  Comitetul incurajeazd Comisia sd infiinteze meca-
nismul de consultare planificat pentru schimbul reciproc de
informatii intre comunitatea stiintificd si factorii de decizie din
domeniul maritim.

1.13  Comitetul indeamnd Comisia si sprijine constructia de
nave oceanografice in statele membre pentru intensificarea
cercetdrii marine si maritime, pentru imbundtdtirea calitdtii
acesteia si pentru lirgirea gamei de subiecte abordate. In
opinia Comitetului, ar fi de preferat si se hotdrascd instituirea
unei structuri paneuropene de cercetare marind si maritima.

1.14 Luand in considerarea existenta, importanta si
dezvoltarea unei infrastructuri regionale pentru cercetare
marind §i maritimd in UE () si, totodatd, recunoscind si
sustindnd sprijinul ce se propune a se acorda in ceea ce
priveste identificarea nevoilor regionale, asa cum se stipuleazd
in comunicare, Comitetul face apel la Comisie sd ia in calcul
stabilirea unor relatii intre retelele de cercetare ,mari” (europene
si nationale) si cele ,mici” (regionale) atunci cind se va defini
continutul acestor nevoi.

1.15  Ca ultimd observatie in cadrul concluziilor §i recoman-
ddrilor prezentate in acest aviz, Comitetul solicitd Comisiei ca,
in cursul lucrdrilor viitoare desfisurate in legdturd cu aceastd
comunicare, sd evalueze impactul cercetdrii marine si
maritime, nu numai asupra economiei marine durabile, ci si
asupra dezvoltdrii durabile in general.

2. Context

2.1  Strategia europeani de cercetare marind §i maritimd
prezentatd in Comunicarea Comisiei (2008) 534 constituie o
parte esentiald a planului de actiune (3) care insoteste Comu-
nicarea pe tema ,O politicd maritimd integratd pentru Uniunea
Europeand” (°). Strategia reprezintd, de asemenea, o continuare
a declaratiilor de la Galway () si Aberdeen (°), doud

documente-cheie pentru politica maritima.

2.2 Strategia schitatd in comunicarea discutatd in prezentul
document pune in aplicare, de asemenea, programul UE
prezentat in Cartea verde pe tema ,Spatiul European de Cercetare:
perspective noi” (°) si recomanddrile specifice ale acesteia, detaliate
in Concluziile Consiliului (7) cu privire la lansarea ,Procesului de
la Ljubljana” — citre realizarea deplind a Spatiului European de
Cercetare.

2.2.1  In acest context, comunicarea reprezinti un exemplu
de contributie la un cadru coerent pentru Spatiul European de
Cercetare, sprijinind utilizarea durabild a oceanelor si marilor.
(") Conform Conferintei regiunilor maritime periferice din Europa
(CPMRE), 20 % din cercetarea marind si maritima se desfisoard in
cadrul regiunilor.

SEC(2007) 1278.

COM(2007) 575.

Declaratia de la Galway: http:/[www.eurocean2004.com/pdf/galway_
declaration.pdf

(°) Declaratia de la Aberdeen: http://ec.europa.eu/maritimeaffairs/pdf]
Aberdeen_Declaration_final_2007.pdf

COM(2007) 161.

Concluziile Consiliului cu privire la lansarea ,Procesului de la
Ljubljana” — iunie 2008.
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2.3 Mai multe avize CESE din ultimii ani au prezentat
punctul de vedere al Comitetului cu privire la o serie de
documente ale Comisiei care aveau ca obiectiv politica
maritimd in general si Spatiul European de Cercetare. Aceste
avize nu au examinat mai pe larg cercetarea marind si
maritimd, in primul rand deoarece institutiile UE nu elaboraserd
incd documente care si abordeze integral problema cercetdrii
stiintifice din disciplinele marine si maritime.

2.3.1 Dintre avizele CESE mentionate mai sus, meritd
mentionate cele in care Comitetul a solicitat intensificarea
cercetdrii marine §i maritime in sectorul pescuitului (%).

3. Observatii generale

3.1  Avand in vedere domeniul de aplicare tot mai vast al
cercetdrii marine si maritime in Uniunea Europeand si rolul
tot mai important al acesteia, este esential si se asigure inte-
grarea si coordonarea acestui tip de cercetare.

3.2 Abordarea propusd in comunicare reprezintd un bun
prilej pentru dezvoltarea cercetdrii europene marine si
maritime, mai cu seamd prin:

— utilizarea mai rationald a finantdrii pentru cercetarea marind
si maritimd;

— consolidarea dimensiunii internationale a cercetdrii ca sursi
comuni de cunoastere si de competente;

— un accent mai puternic pe problemele de mediu si pe
inovare;

— integrarea diverselor domenii de cercetare.

3.3 Propunerea prezentatd in comunicare, de a stabili relatii
mai stranse intre institutele europene existente din domeniul
cercetdrii marine si maritime, cu scopul de a crea pe termen
lung o retea europeand de institute de cercetare a madrilor si
oceanelor, reprezintd un impuls semnificativ pentru intre-
prinderea mai multor actiuni comune in domeniul cercetdrii
europene marine si maritime si poate fi consideratd un pas
important cdtre consolidarea capacitdtii sectorului de
cercetare marind si maritimi din UE.

3.4  Comunicarea face referire la activitatea platformelor de
cercetare stiintificd, cum ar fi FSEIC (°), sau la principiul
acorddrii unui sprijin european pentru cercetarea marind si
maritimd prezentdnd o dimensiune globald, care ar putea ajuta
la realizarea obiectivelor politicii maritime integrate a UE.

3.4.1  Comitetul sustine initiativa FSEIC, care reprezintd o un
prilej important pentru comunititile de cercetare marind si
maritimd de pe teritoriul Europei. Activitatea ESFRI ar trebui
sa fie utild si pentru o gamd largd de grupuri de interese,
printre care sectorul industrial, intreprinderile mici §i mijlocii
(IMM-uri) si comunitdtile regionale stiintifice si de cercetare.
Este foarte important si se garanteze accesul IMM-urilor la o
infrastructurd de cercetare comund.

3.4.2 De asemenea, este vital si se asigure o cooperare
strAnsd intre oamenii de stiintd si utilizatorii de resurse marine

(®) A se vedea avizele CESE care solicitd alocarea de fonduri supli-
mentare pentru cercetarea marind §i maritima, JO C 318,
23.12.2006, pp. 117-121, JO C 224, 30.8.2008, pp. 77-80.

(°) Forumul strategic european pentru infrastructuri de cercetare.

si maritime, precum si intre oamenii de stiintd, institutele
specializate in protectia mediului marin si ONG-uri.

3.5  Cat priveste problema integrarii disciplinelor de cercetare
marind §i maritimd consacrate, asa cum se propune in comu-
nicare, la punerea in aplicare a strategiei cuprinse in acest
document ar trebui s utilizeze rezultatele colabordrii dintre
statele membre UE in cadrul initiativelor care au ca scop coor-
donarea cercetdrii stiintifice, cum ar fi ERA-NET si ERA-NET
PLUS. Aceste rezultate vor oferi date si informatii privind prio-
ritdtile comune de cercetare ale UE si privind domeniile de
cercetare in care statele membre sunt gata sd-si intensifice
cooperarea.

3.,5.1 Un exemplu de initiativi de cercetare marind si
maritimd la care iau parte toate tdrile cu iesire la o mare
europeand il reprezintd Grupul european de interes economic,
care se pregiteste si pund in aplicare un program comun de
cercetare a Mdrii Baltice (BONUS), in temeiul articolului 169 din
Tratatul CE.

3.5.2  In opinia Conferintei regiunilor maritime periferice din
Europa (19), ar trebui si se asigure o coordonare eficace intre
initiativele care au ca obiectiv integrarea activitdtilor de
cercetare, de exemplu prin construirea de regele ale polilor de
excelentd sau prin initiative menite si integreze programele de
finantare a cercetdrii, cum ar fi initiativele ERA-NET.

3.5.3 Integrarea si coordonarea cercetdrii marine si
maritime ar trebui sd ofere un acces mai usor la informatiile
privind mediul marin. De asemenea, acestea ar trebui si
conducd la realizarea de economii, avind in vedere cd in
prezent se folosesc fonduri pentru finantarea unor proiecte
identice sau similare, in acelasi timp, in diferite centre de
cercetare.

3.6  Strategia de cercetare marind §i maritimd descrisd in
comunicare acordd o importantd majord ideii de a garanta cd
finantarea cercetdrii marine si maritime prin cel de-al saptelea
Program-cadru pentru cercetare este folositd ca parghie pentru
promovarea unui efect de sinergie intre eforturile de cercetare
ale statelor membre si, acolo unde acest lucru este necesar,
pentru atingerea unei mase critice necesare pentru
abordarea provocirilor majore ale cercetdrii marine interdisci-
plinare.

3.6.1  Avand in vedere nevoia de a realiza sinergii intre acti-
vitdtile de cercetare, este esential ca cercetarea stiintificd s3 se
concentreze pe viitor, printre altele, asupra sprijinirii, colectdrii
si gestiondrii durabile a datelor privind mdrile.

3.6.2  Este important ca actiunile menite s realizeze sinergii
intre proiectele de cercetare si ia in considerare diversele
abordari regionale. In opinia Conferintei regiunilor maritime
periferice din Europa ('), regiunile sustin obiectivul unei mai
bune coordondri a programelor de cercetare marind i
maritimd in Europa, obiectiv urmdrit, de exemplu, prin initiativa
ERA-NET si, in viitor, prin programarea in comun.

(1% Conferinta regiunilor maritime periferice din Europa, ,Proiect de
document de lucru al CPMR privind cercetarea marind si maritima”,
noiembrie 2008.

(") A se vedea nota de subsol nr. 10.
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3.6.3  Cu toate acestea, asa cum se subliniazd in documentele
CPMR, la proiectele finantate prin ERA-NET regiunile au
participat doar rar. De aceea ar fi util fie si se infiinteze noi
mijloace de finantare pentru coordonarea programelor regionale
de cercetare care nu au atins masa critici necesard pentru a
participa la proiecte ERA-NET majore, fie sd se stabileascd
anumite conditii privind coordonarea dintre autorititile
regionale si factorii implicati in initiativele ERA-NET. De
asemenea, in mod ideal, aceastd coordonare ar trebui organizati
pe baza bazinelor maritime.

3.6.4  Un alt obiectiv-cheie il reprezintd coordonarea dintre
fondurile structurale, programul-cadru si alte surse de finantare
europene. O astfel de coordonare nu poate rezulta decat din
utilizarea coerentd a surselor europene de finantare de citre
beneficiari (precum cercetdtorii si IMM-urile) si dintr-o plani-
ficare coerentd a fondurilor, etapd in care nivelul regional
joacd un rol esential.

3.7  Strategia prezentati in  comunicare recomandd
conceperea unui cadru de guvernantd al cercetdrii eficient si
inovator, care si implice oamenii de stiintd, factorii de decizie
politicd si publicul, astfel incat si se ajungd la o intelegere
reciproca si la un proces decizional bazat pe informatii si date
stiintifice solide.

3.7.1  Aceastd perspectivd asupra guvernantei in cadrul
cercetdrii ar trebui primitd favorabil. Comisia a facilitat infi-
intarea de citre statele membre a unui nou cadru pentru
cercetarea marind $i maritimd, in care si fie implicati oameni
de stiintd, reprezentanti ai intreprinderilor §i autoritdti publice,
initiativd care trebuie vizutd ca un pas in directia buni.

3.7.2  Avand in vedere rolul pe care il joacd regiunile in
sustinerea transportului si cercetdrii maritime, acestea ar trebui
considerate — ca si consiliile economice si sociale regionale, care
sunt adesea active la nivel local — parteneri in sistemul de
guvernan{d propus pentru cercetarea marind §i maritimd.

4. Observatii specifice

4.1  Comitetul considerd ci lista subiectelor majore de
cercetare care necesitd o abordare interdisciplinaré, mentionatd
in caseta 2, ar trebui completatd tinind seama de urmaitoarele
elemente:

— lista mai sus mentionatd ar trebui sd includd si cercetarea
culturald i sociologicd cu privire la conditiile de trai si la
evolutia comunitdtilor care triiesc in regiunile maritime si de
la ocean ale UE;

— ar trebui sd se asigure faptul ci activitdtile de cercetare
desfisurate de citre reteaua de institute de cercetare includ
crearea si dezvoltarea de structuri pentru sprijinirea si
gestionarea durabile a datelor privind madrile (in corelatie
cu obiectivele programului Natura 2000), precum si
pentru crearea de harti GIS (geographic information system —
sistemul de informatii geografice) ale regiunilor maritime si
de coastd, care vor fi folositoare pentru amenajarea teri-
toriald §i pentru gestionarea integratd a regiunilor maritime;

— ar trebui sd se acorde o importantd sporitd cercetdrii marine
si maritime desfisurate in afara Europei destinate imple-

mentdrii de strategii economice, spre exemplu cercetarea
privind noi posibilititi de transport sau privind extractia
materiilor prime in regiunile arctice ca rezultat al efectelor
schimbdrilor climatice, precum si cercetarea in domeniul
pescuitului in zone din afara Europei care au o importantd
deosebitd pentru nevoile de aprovizionare ale UE;

— este important sd se pund un accent mai mare pe cercetarea
cu privire la platourile si rifturile oceanice; in cazul acestui
tip de proiecte, este importantd colaborarea cu tiri din afara
UE. Din acest motiv, ar trebui semnate acorduri cu Canada,
Rusia, Statele Unite sau Japonia privind cercetarea in
regiunea arcticd;

— ar trebui sd se insiste mai mult asupra nevoii de a face
schimb de cercetare in ceea ce priveste noile tehnologii in
domeniul mirilor si oceanelor, legate, de exemplu, de acti-
vitdtile de extractie din zonele maritime europene sau de
investitiile in energie din surse regenerabile;

— ar trebui si se depund eforturi pentru a combina o parte din
subiectele de cercetare enumerate in tabel cu activitdtile in
domeniul marin §i maritim desfisurate de fortele armate;

— este important ca lucrdrile cu privire la subiectele de
cercetare enumerate in tabel s se desfisoare in acord cu
principiul regionalismului.

4.2 Comitetul indeamnd Comisia sd faca referire directd la
lista de exemple de proiecte de infrastructuri de cercetare paneu-
ropene identificatd de FSEIC, care ar putea fi dezvoltate in cursul
perioadei de punere in aplicare a PC7 (2007-2013), in docu-
mentele elaborate pe baza comunicarii de fatd, atunci cind se
dezbat si se evalueazd progresele realizate in ceea ce priveste
construirea de noi infrastructuri de observatie si cercetare.

4.2.1  Urmdtoarele proiecte de pe listd fac parte din domeniul
cercetdrii stiintifice marine si maritime:

— Vase de cercetare de coastd (in principal pe Marea Balticd);
— Spargdtorul de gheatd de cercetare ,Aurora Borealis”;

— Observatorul european multidisciplinar al platformei marine
(EMSO);

— Infrastructura europeand pentru cercetarea §i protejarea
biodiversititii EURO ARGO (Infrastructura globald de
observatie oceanografici).

4.3 Comitetul considerd cd este nevoie sd se acorde o atentie
speciald concentrrii sprijinului in directia construirii mai multor
nave oceanografice, care reprezintd principalul instrument de
cercetare marind §i maritima.

43.1  Cu toate ci activitdtile de coordonare si de cercetare
desfisurate de institutele de cercetare sunt deosebit de
importante, este nevoie de nave oceanografice pentru a se
investiga evolutiile din zone mai depdrtate de coastid. Din
pacate, flota europeand de cercetare are dimensiuni modeste.
Pentru a efectua o activitate de cercetare marind §i maritima
cuprinzdtoare si eficace, UE trebuie si aibd la dispozitie, in
primul rdnd, nave de cercetare adecvate.
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44 In ceea ce priveste elaborarea de noi modele pentru
invitdimantul superior in domeniul marin/maritim, problemi
abordatd in comunicare, CESE remarcd o anumitd disciplind in
care s-au realizat sinergii si care meritd sd fie luatd in consi-
derare atunci cand se identifici exemple de inovatie educativa, si
aceasta este sozologia. Aceastd disciplind universitard acoperd
aspectele naturale, tehnice, economice si juridice inerente
abordirii moderne a dezvoltdrii durabile, si ca atare se arti-
culeazd cu abordarea contemporand a economiei maritime.

4.5  Avand in vedere cd unul dintre obiectivele principale ale
comunicdrii este acela de a realiza sinergii in domeniul cercetdrii
europene, CESE considerd cd este posibil sd se creeze o integrare
mai stransd a cercetdrii marine i maritime i, ca urmare, sinergii
sporite, prin adoptarea unei abordiri cuprinzitoare a dome-
niului cercetdrii in cauza.

451 Un exemplu de astfel de activitate il constituie
abordarea sinergicd a cercetdrii zonelor de coastd, care se
ocupd atdt de efectele schimbdrilor climatice (de exemplu
nivelul in crestere al mdrii) si ale evenimentelor geologice, cat
si de posibilititile de recreere (necesitind cooperare intre
domeniile ecologic, tehnic, economic si juridic).

4.6 Pentru a realiza sinergii in campul cercetdrii marine si
maritime, Comitetul considerd oportund crearea unui sistem pe
trei niveluri (piramidd organizationald) care sd gestioneze
fondurile alocate proiectelor de cercetare. Urmdtoarele zone
(regiuni) principale ar reprezenta fundatia acestei structuri:

a) regiunea Marii Baltice;
b) regiunea Mirii Mediterane si a Mirii Negre;

¢) regiunea Atlanticului Central si de Est si regiunea Marii
Nordului;

d) regiunea Oceanului Arctic.

4.6.1  Ar trebui infiintat un centru de management structural
regional sau interregional, pentru a coordona toate actiunile
intreprinse pentru schimbul de informatii si pentru crearea de
obiective de cercetare interdisciplinare, care sd integreze tdrile

Bruxelles, 10 iunie 2009.

situate in jurul celor patru bazine mentionate mai sus,
exploatindu-se  experienta si infrastructura  stiintifici/de
cercetare a acestor regiuni principale si integrandu-se politicile
de cercetare ale tdrilor aflate in cele patru regiuni sau in veci-
ndtatea acestora.

4.6.2  Sistemul central de coordonare, amplasat in Spatiul
European de Cercetare, care ar functiona §i ca centru de
informare cu privire la fondurile pentru cercetare, ar constitui
nivelul cel mai inalt al acestei structuri organizationale.

4.7 O abordare regionald este necesard avand in vedere
specificul natural si de mediu al diferitelor bazine marine.
Desi acestea au in comun multe caracteristici tipice pentru
orice mediu marin, evenimentele naturale §i procesele in curs
din aceste regiuni au un caracter diferit si se desfisoard in mod
diferit. Acest lucru poate fi constatat dacd se compard, de
exemplu, evolutiile din regiunea Mirii Baltice cu situatia din
mdrile mai calde, cum sunt Mediterana sau Marea Neagrd, sau
cu coasta atlantici, unde mareea este o trasiturd caracteristicd.

4.8  Este necesar sd se infiineze de urgentd ,asociatii” in
cadrul acestor regiuni specifice, pornind de la infrastructura
existentd. Spre exemplu, s-ar putea crea o asociatie balticd a
statiunilor de cercetare, a navelor de cercetare, a institutelor
de cercetare sau a institutiilor de invdtdmant superior.

4.8.1  Obiectivul acestor asociatii ar trebui sid-l constituie
schimbul de informatii cu privire la proiectele de cercetare si
cele educative aflate in desfdsurare, precum si realizarea in
comun de proiecte de cercetare sau educative asupra cdrora
s-a cizut de acord.

4.9  Un important domeniu al cercetdrii marine §i maritime
in care s-au realizat sinergii evidente il reprezintd cercetarea cu
privire la eutrofizare si la efectele acesteia. Desi aceasta este un
fenomen cu raspandire mondiald, cauzele si efectele sale sunt
diferite in fiecare dintre regiunile (bazinele) studiate, ceea ce
confirmd necesitatea adoptdrii unei aborddri regionale. Cu
toate acestea, in acelasi timp, este in mod clar posibil de a
crea sinergii, avand in vedere cauzele fenomenului, metodele
de cercetare §i analiza de impact, si mai cu seamd cea
economicd, precum si aspectele medicale/epidemiologice
conexe.

Presedintele

Comitetului Economic si Social European

Mario SEPI
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Avizul Comitetului Economic si Social European privind Cartea verde ,Citre o retea energetici
444

europeand sigurd, sustenabild si competitivi
COM(2008) 782 final/2
(2009/C 306/12)

La 13 noiembrie 2008, in conformitate cu articolul 262 din Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,
Comisia Europeand a hotdrat si consulte Comitetul Economic si Social European cu privire la

,Cartea verde Cdtre o refea energeticd europeand sigurd, sustenabild si competitivi”

Sectiunea pentru transporturi, energie, infrastructurd si societatea informationald, insdrcinatd cu pregitirea
lucrdrilor Comitetului pe aceastd temd, si-a adoptat avizul la 20 mai 2009. Raportor: dna BATUT.

In cea de-a 454-a sesiune plenard, care a avut loc la 10 si 11 iunie 2009 (sedinta din 11 iunie 2009),
Comitetul Economic si Social European a adoptat prezentul aviz cu 124 de voturi pentru, 1 vot impotriva si

4 abtineri.

1. Concluzii si recomandiri

Rispunzand problemelor ridicate de Comisie in Cartea verde,
CESE considerd c3,

In materie de politicd a retelelor

1.1 in ceea ce priveste obstacolele si nivelurile de
actiune: procedurile armonizate si controlabile in mod demo-
cratic ar spori transparenta relatiilor internationale, a optiunilor
UE, a pietelor, a modului de stabilire a preturilor si a profiturilor
operatorilor (agenti de reglementare si gestionari de retele). Este
necesar ca riveranii s fie consultati, iar consumatorii si fie
informati;

1.2 1in ceea ce priveste diferendele: statele membre trebuie
sd pastreze libertatea de optiune in materie de energie. Comisia
poate juca un rol de coordonare, tindnd seama de cerintele
cetdtenilor legate de furnizarea energiei §i amenajarea terito-
riului. Trebuie precizate atit misiunea gestionarilor de retele
asociati (REOST) si a agentiei de reglementare (ACER) (!), cat
si forta juridicd si opozabilitatea deciziilor acestora;

1.3 in ceea ce priveste cercetarea-dezvoltarea: trebuie
evaluatd cota care revine domeniului cercetare-dezvoltare din
totalul finantdrilor, cotd care nu poate si fie decit madritd.
Cercetarea-dezvoltarea contribuie la eficienta retelelor, la intre-
tinerea si la durabilitatea lor, precum si la eficienta energetici,
prin care se poate reduce dependenta si care poate conduce UE
catre urmdtoarea erd energeticd;

1.4 in ceea ce priveste activitatea principald: fird si se
piardd vreun moment din vedere interesul consumatorului
inal, se impune finalizarea retelelor, precum si definirea
final p final telelor, p si defi

(") REOST (European Network of Transmission System Operators for Elec-
tricity — ENTSO-E) regrupeazd 42 de gestionari de retele din 34 de
tdri europene.

ACER: Agentia pentru cooperarea autorititilor de reglementare din
domeniul energetic, are un rol-cheie in dezvoltarea pietei interne a
electricitdtii si a gazelor naturale.

orientdrilor strategice comune si a normelor de incadrare a
pietei, identificarea i atenuarea deficientelor acestora in
vederea asigurdrii transportului de energie in intreaga UE,
asigurarea aproviziondrii §i a stocdrii, precum si delimitarea
clard a competentelor si a rdspunderilor. Promovarea interesului
general este legatd de existenta unor retele bune, a unor servicii
de calitate, precum si a tuturor mijloacelor care asigurd univer-
salitatea, siguranta si continuitatea la un pret accesibil;

1.5 1in ceea ce priveste relatile cu tdrile terte: CESE
doreste ca Uniunea si vorbeascd la unison pe scena interna-
tionald in materie de energie si de retele de transport de
energie, sd trateze aceste domenii ca parte integrantd a activitatii
sale diplomatice (PEV) si sd propund standarde de guvernanti in
tarile de tranzit.

Pare utild intensificarea dialogului cu Turcia. Este necesar s se
evalueze atent riscul investitiilor in raport cu avantajele
asteptate, respectarea drepturilor lucritorilor locali si legdtura
dintre mdsurile privitoare la energie si politica de dezvoltare.
Comitetul considerd ci energia, transporturile si mediul
formeazd un triptic;

In materie de TEN-E

1.6 1in ceea ce priveste abordarea, sprijinul si investitiile:
numai la nivelul Uniunii poate exista o viziune de ansamblu a
aproviziondrii §i se poate actiona transfrontalier. Diplomatia
europeand reprezintd un sprijin in confruntarea cu riscurile
locale si cu zonele de influentd ale altor puteri economice.
Comisia ar trebui sd arate clar dacd are in vedere infrastructurile
sau aprovizionarea. TEN-E sunt relevante pentru infrastructuri.
Deciziile legate de acestea revin autoritatilor publice, iar in
bugetul UE trebuie previzutd o finantare specificd, mentinutd
la un nivel util. Amortizarea ajutoarelor comunitare in aceste
retele nu ar trebui sd se repercuteze asupra preturilor la
consumator. Bugetele operatorilor trebuie si fie transparente.
Ar trebui create posibilititi de obtinere a unor garantii comu-
nitare, acordate investitorilor, si a unor imprumuturi, acordate
operatorilor. Uniunea trebuie si inventeze o noud guvernantd
publicd a investitiilor;
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1.7 in ceea ce priveste revizuirea orientdrilor: CESE ar
dori si vadi o imbunititire a eficientei infrastructurilor cu
ajutorul cercetdrii, precum si o asumare de citre cetdteni a
mizelor aflate in joc, si propune: l.instituirea unui dialog
social §i a unor dialoguri sectoriale reale; precum si: 2.efectuarea
de studii privind oportunitatea si fezabilitatea unui SIG

european al energiei in serviciul cetdtenilor (?);

1.8 in ceea ce priveste extinderea TEN-E: da, pentru
infrastructurile petroliere, cu rezervarea ajutoarelor comunitare,
in urma efectudrii unui bilant al situatiei curente, pentru socie-
tatile petroliere aflate in deficit financiar. Nu, in cazul CO,.
CESE considerd ci extinderea competentelor TEN-E la retelele
de captare a CO, este prematurd dacd se produce inainte de a se
evalua rentabilitatea si siguranta transportului CO, in retea.
Acest lucru necesitd o ampld dezbatere sociald asupra unor
propuneri clare, care ar trebui s3 se regdseascd in text;

1.9  in ceea ce priveste noile proiecte prioritare: accentul
care se pune pe deficientele de interconectare este un lucru bun.
CESE sustine conectarea retelei la surse de energie regenerabile,
cum sunt parcurile eoliene de la Marea Balticd si cele de la
Marea Nordului. Pentru proiecte in perspectiva anului 2050,
ar trebui de asemenea avutd in vedere conectarea la sursele in
devenire (energie submarind offshore etc.);

1.10  in ceea ce priveste siguranta aproviziondrii si soli-
daritatea: pentru cetiteni, dovada existentei acestora ar trebui
asiguratd printr-o bund comunicare si reflectatd de pretul cu
amanuntul. Cartea verde nu este explicitd in privinta modali-
ttilor in care urmeazd si functioneze solidaritatea dintre statele
membre si pleacd de la presupunerea cd fiecare contribuie la
circulatia energiei in cadrul Uniunii si mentine stocuri strategice
pentru a le pune la dispozitia altor state membre in caz de
urgentd. Statele membre ar trebui si apere, impreund cu
Uniunea, solidaritatea in materie energeticd la nivel mondial,
far in cadrul Uniunii, si respecte principiul interesului general;

1.11  1in ceea ce priveste misurile suplimentare pentru o
infrastructurd durabild: se presupune ci durabilitatea ener-
geticd se bazeazd pe conexiunea energiilor din surse regene-
rabile, dar acest lucru nu este stabilit cu certitudine. In cazul
retelelor electrice, modernizarea este necesard pentru a remedia
problemele legate de pierderile pe linie, de frecventd, de tensiune
si de armonizarea codurilor intre statele membre; in cazul
retelelor de gaze, capacitatea si securitatea sistemelor de
stocare trebuie sd fie imbundtdtite.

In plus

1.12  TEN-E necesitd lucridri de intretinere de inaltd calitate,
ceea ce inseamnd fortd de muncd de inaltd calificare. CESE
considerd cd, pentru a respecta recomanddrile Strategiei de la
Lisabona si ale Strategiei de dezvoltare durabili (SDD), este
indispensabil si fie luate in considerare aspectele sociale,
ignorate de Cartea verde. Considerd, de asemenea, ci trebuie
dezvoltat know-how-ul specialistilor europeni in materie de
retele, pentru a pdstra in Europa expertiza si locurile de

() JO C 175, 28.7.2009, pag. 43.

muncd. CESE doreste crearea unui comitet european consultativ
pe teme de energie si schimbdri climatice;

1.13  CESE pledeazd pentru crearea unui fond european
specific, care si poati garanta in mod concret solidaritatea
europeand pentru cetdteni. Corolarul inevitabil al unei politici
energetice europene integrate rdiméne elaborarea unei legislatii
comunitare privind responsabilitatea intreprinderilor in raport
cu cetdtenii. Ar trebui sd fie aplicatd Carta europeand a drep-
turilor consumatorilor de energie.

2. Introducere

2.1 In prezent, starea retelelor energetice din Europa nu
permite Comisiei nici sd-si pund in practici ambitiile in
materie de politici energetici (o energie durabild, competitiva
si sigurd), nici sd-si indeplineascd obiectivele ,20-20-20" de
protectie a mediului. Prin urmare, TEN-E si politica retelelor
trebuie actualizate. Cartea verde se referd la revizuirea orien-
tarilor pentru TEN-E si a instrumentului de finantare a acestor
retele.

2.2 Recent, contextul s-a tensionat: noua crizd a gazelor la
est, noul conflict din Orientul Apropiat si criza financiard
mondiald ar putea afecta incheierea lucririlor aferente TEN-E.

3. Sinteza Cartii verzi

3.1  Uniunea urmeazd si-si elaboreze politica pentru infras-
tructuri pe gsase axe regionale: interconectarea tdrilor baltice,
coridorul meridional al gazelor, inelul energetic mediteranean,
conexiunea electricd din centru §i din sud-est, un plan de
actiune pentru gazele naturale lichefiate (GNL), dezvoltarea
parcului eolian in nordul UE i incheierea lucrdrilor de interco-
nectare a TEN-E, precum si integrarea pietei.

3.2 Uniunea ar putea avea in vedere:

— 53 elaboreze o politicd a retelelor, inclusiv a retelelor de
import;

— si dezvolte siguranta aproviziondrii si solidaritatea statelor
membre, in special prin proiecte de infrastructurd destinate
unei adevirate retele energetice europene;

— sd comande studii generale in beneficiul tuturor, sprijinind
totodatd proiecte specifice;

— sd se conecteze la surse de energie noi si sd asigure inte-

grarea posibilitdtilor de emisii-zero si a noilor tehnologii de
retea;

— sd stimuleze posibilitatile de finantare privatd si sd urma-
reascd instituirea unui nou instrument de finantare;
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— sa conditioneze ajutoarele de conformitatea planurilor stra-
tegice nationale cu proiectele prioritare europene;

— si justifice interventia sectorului public atunci cand piata nu
rispunde nevoilor;

— 53 contribuie la flexibilizarea procedurilor administrative de
pretutindeni.

3.3 Cartea verde examinatd aici doreste s promoveze inte-
legerea temei si solidaritatea la nivelul opiniei publice, pentru a
realiza obiectivele propuse pentru 2020.

4. Observatii generale

4.1  Titlul si introducerea Cartii verzi lasd sd se presupund o
abordare globald, care urmdreste si asigure securitatea si dura-
bilitatea retelelor de energie. In realitate ins3, aceasta se concen-
treazd asupra stabilirii de legdturi internationale, fird si isi
propund un bilant al situatiei actuale in materie de intretinere,
de formare si de calificare a personalului sau de cercetare si
dezvoltare, elemente importante ale securitatii si durabilitatii.

4.2 Concurenta prezintd interes pentru consumatori atunci
cand este un mijloc prin care pot economisi bani, si nu un
scop in sine, oferindu-le totodatd un serviciu la fel de fiabil ca
si sistemul monopolist. Finantarea privatd si recurgerea la parte-
neriate pentru a incheia lucrarile aferente TEN-E prezintd interes,
dar ele pun in evidentd adevirata barierd existentd in calea
dezvoltarii retelelor europene integrate de gaze si electricitate,
si anume lipsa, la nivel comunitar, a unei vointe publice
puternice si sprijinite de resurse substantiale.

4.3 Energia este un serviciu de interes general; pe termen
lung, mediul de afaceri privat se acomodeazi foarte greu cu
termenele lungi de recuperare a investitiilor. Piata nu va putea
asigura trecerea la era energetici pe care o anuntd pachetul
energie-schimbari climatice, dacd se bazeazd pe vechile moduri
de productie si de transport. Comisia, care doreste sd stimuleze
mijloacele private, poate actiona direct la nivel transfrontalier,
pentru a construi un nou plan de ansamblu si pentru a propune
o noud guvernantd publicd a investitiilor in vederea asigurdrii,
cu ajutorul regelelor, a principiului continuitdtii serviciului de
interes general de furnizare a energiei.

5. Situatia politicii energetice europene

5.1 Potrivit opiniei CESE, TEN-E necesitd coordonarea
ansamblului de parti interesate de citre un organism in mod
necesar centralizat, ceea ce intrd in contradictie cu logica unei
piete libere. Comisia ar trebui sd declare cd obiectivul este de a
cduta solutii optime sub aspectul rentabilititii, avantajoase

pentru toti consumatorii; in caz contrar, acestia si-ar putea
pune intrebarea la ce foloseste piata internd a energiei.

In Cartea verde, rolul agentiilor REOST si ACER este ambiguu.
Acestea vor fi poli de coordonare, dar ar trebui sd nu fie
implicate in deciziile legate de utilizarea fondurilor publice. In
plus, UE ar trebui si se ocupe de asigurarea continuitdtii in
cercetare-dezvoltare, iar aceastd sarcind nu poate reveni agen-
tiilor respective.

6. Observatii specifice
Retelele

6.1  Dacd ar avea mai multe resurse, retelele ar putea activa
solidaritatea energeticd. Uniunea ar trebui sa identifice verigile
lipsd in conexiuni §i si-si indrepte eforturile citre remedierea
acestor deficiente. CESE considerd ci succesele PEV ar garanta si
reusita in domeniul energetic si constatd cd nu se mentioneazd
nimic despre limita geograficd a conexiunilor, modul in care
sunt executate, organismele responsabile pentru mentinerea
frecventei si a tensiunii electrice, politica aplicati in cazul
defectdrii unei parti a retelei si partajarea responsabilititilor si
a competentelor, inclusiv cele ale Uniunii, in activitatea de coor-
donare.

CESE considerd ¢, fiind vorba despre infrastructuri cu greutate
foarte mare, foarte structurate si cu o duratd de viatd foarte
lungd, investitorii §i cetdtenii trebuie si fie informati cu toatd
claritatea asupra perspectivelor pietei.

CESE doreste si fie efectuate studii asupra oportunititii si a
fezabilitdtii unui SIG european al energiei in serviciul cetdtenilor,
cu o abordare comund in materie de preturi, de fiscalitate, de
norme financiare, de securitate, de continuitate, de dezvoltare
economicd si de protectie a medului.

6.2 Durabilitatea se va realiza prin conectarea la retele de
energie din surse regenerabile (sursele eoliene din nord), ca si
prin transportul CO, la locurile de stocare; nu este vorba de
fapt de durabilitatea TEN-E. In cazul retelelor electrice, Comisia
ar trebui si vorbeascd de modernizare, in vederea remedierii
problemelor legate de pierderile pe linie, de frecventd, de
tensiune, de armonizare a codurilor intre statele membre si de
dezvoltare a retelelor inteligente.

6.3  Desi stie cd din punct de vedere tehnic este posibild
captarea CO,, CESE considerd ci extinderea competentelor
TEN-E la retelele de transport de CO, este prematurd.
Chestiunea trebuie si facd mai intdi obiectul unei ample
dezbateri sociale (3).

(%) Idealul pentru umanitate ar fi sd se poatd utiliza CO, direct ca sursd
de energie, fard sd mai fie nevoie sd fie fosilizat. Va reusi cercetarea
sd realizeze candva acest lucru?
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Siguranta aproviziondrii

6.4  Potrivit CESE, siguranta prezintd doud niveluri:

— international: la acest nivel pot contribui acordurile de
investitii in tdrile terte; propunerea de integrare a oleo-
ductelor in TEN-E ar reduce riscurile grave cu care se
confruntd siguranta maritimd (*) si ecosistemul, din cauza
volumului tot mai mare al transportului maritim de petrol,
dar necesitd evaludri aprofundate, deoarece, din punctul de
vedere al cetdteanului, ar putea fi periculos pentru UE si
pliteascd bogatelor intreprinderi petroliere niste instalatii al
cdror cost nu va fi acoperit de piatd;

— national: prin dezvoltarea surselor de energie regenerabili,
cresterea capacitdtilor de depozitare si a sigurantei fizice a
retelelor.

Relatiile internationale

6.5  Comitetul considerd ci Uniunea ar trebui si vorbeascd pe
scena internationald la unison in materie de retele de transport
de energie. Dimensiunea energeticd ar trebui si fie un aspect
intrinsec al activitdtii diplomatice a UE si sd pund bazele unei
noi solidaritdti politice intre statele membre si cu tarile vecine.
Cartea verde ar fi putut mentiona actiuni concrete in acest sens.

6.6  Retelele nu trebuie si devind miza unor conflicte care sd
ducd la lupte armate sau la existenta unor arii de nerespectare a
legii, in special pentru angajati. Dimpotrivd, acestea ar trebui sd
devind vectori ai politicii de dezvoltare. Ar trebui dezvoltate atat
dialogul pe teme energetice cu Turcia, 0 zond strategicd, cat si
utilizarea sistematicd a monedei euro in tranzactii.

Solidaritatea

6.7  Solidaritatea energetici se prezintd sub trei aspecte:
intre statele membre, intre cetdteni si Uniune si intre operatori.
Cartea verde nu este explicitd in privinta modalitdtilor in care
urmeazd sd functioneze solidaritatea, nici mdcar intre statele
membre. Operatorii ar trebui si-si apere pe plan mondial soli-
daritatea in materie energeticd, dar practicile comerciale sau
contractuale dintre operatori nu incurajeazi o astfel de solida-
ritate (cerintele actionarilor). Toate statele ar trebui sd contribuie
la circulatia energiei in interiorul Uniunii, fird sd refuze si fird
sd impiedice interconectdrile. CESE sustine acele instrumente de
reglementare care ar permite, in caz de nevoie urgentd si pe
baza unei decizii colective, introducerea pe piatd a capacititilor
neutilizate (revinzare obligatorie in cadrul abordarii ,folosesti
sau pierzi’).

6.8  Crearea unui fond de rezervd european specific, destinat
interventiilor de urgentd ar putea constitui o altd manifestare a

() A se vedea SEC(2008) 2869.

solidaritdtii europene, pentru a proteja statele membre si pe
cetdtenii lor de riscurile legate de siturile de productie si de
situatia geograficd si geopoliticd a acestora.

REOST si ACER, planificatorii

6.9  Planificarea TEN-E ar trebui si dea un mandat clar
REOST si ACER si sd defineasci rolul de mediator al UE.
Cartea verde nu este suficient de explicitdi la acest punct.
CESE regretd cd majoritatea autoritdtilor de reglementare
europene au o misiune legislativd limitatd la instituirea unei
piete concurentiale, fird referire la siguranta aproviziondrii, si
cd nu se defineste clar competenta Comisiei. Asocierea autori-
tatilor de reglementare nationale intr-o agentie nu este totuna
cu instituirea unei autoritdti europene de reglementare. CESE se
intreabd care este statutul juridic al unui astfel de organism, care
este domeniul siu de competentd si de control. CESE consideri
cd unul din rolurile Comisiei ar trebui sd fie acela de a actiona
pentru a preveni diferendele la infiintarea retelelor, implicand de
foarte timpuriu autoritatile locale in proiectele TEN-E.

Dimensiunea europeand a interesului general

6.10  Aceasta este citatd de textul in discutie pentru a justifica
interventia autoritdtii publice in cazul unei deficiente a pietei.
Deoarece chestiunea este esengialé, CESE regretd cd nu sunt
clarificate conditiile acestei dimensiuni.

Finantarea

6.11  Finantarea de citre UE (°) este catalizatorul credrii de
noi proiecte. Statele membre trebuie sd finanteze cea mai
mare parte, iar proiectelor particulare le pot fi acordate
subventii directe. In perioada de programare 2007-2013,
ajutorul financiar este practic neschimbat in raport cu
perioada precedentd, deci mai mic, daci este exprimat in
monedd constantd. Comisia propune efectuarea de studii
generale, in beneficiul tuturor.

6.12  Se pare cd nu s-a tinut seama de: 1. consumul viitor;
2. starea retelelor si costul de intretinere; si 3. efectul noilor
tehnologii [noile surse de energie regenerabile, noile moduri de
transport (retelele inteligente) si de consum, eficienta energetici].

6.13  Cartea verde propune combinarea modurilor de
finantare existente cu o solicitare mai frecventd a unei
contributii din partea sectorului privat. CESE constatd ci piata
nu este prea interesatd de investitiile care devin rentabile dupa
prea mult timp. Comitetul incurajeazd totusi cdutarea unor
modalitdti de finantare inovatoare pentru proiecte strategice,
cu conditia ca prin aceasta si nu fie afectate cheltuielile
publice, si considerd cd TEN-E intrd in sfera deciziilor publice.

(°) Instituitd prin Regulamente CE (de la 2236/95 la 680/2007 pentru
perioada in curs, 2007-2013).
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Competitivitatea retelelor

6.14  Comisia reaminteste ca ,initial, TEN au fost un instrument
al pietei interne. In sectorul energetic, s-a presupus cd investitiile vor fi
suportate de operatorii de pe piatd, care transferd costurile consuma-
torilor”. CESE apreciazd cd Uniunea, care cofinanteazd TEN-E, ar
trebui sd inventeze o noud guvernantd publici a investitiilor.
Amortizarea fondurilor publice investite in aceste retele nu ar
trebui si se repercuteze asupra pretului de consum.

6.15  Cartea verde nu aratd cum va fi mai ,competitivd” noua
situatie sau cum o mai mare fluiditate a transportului de energie
ar permite o sporire a concurentei, si nici modul in care vor
beneficia consumatorii. CESE reaminteste ipoteza enuntatd de
Comisie, de a pune in legdturd toate retelele europene,
obtinind efecte sinergetice.

Cercetarea si formarea

6.16  Comitetul considerd c¢d Uniunea ar trebui sd-si
concentreze eforturile asupra cercetdrii, pentru a pdstra in
Europa expertiza tehnologicd, aceasta fiind o conditie a efica-
citdtii energetice si a transportului de energie eficient.

Ocuparea fortei de muncd

6.17  Deoarece tara in care sunt instalate retelele si interco-
nexiunile nu detine intotdeauna si know-how-ul necesar, CESE
doreste o aplicare nerestrictivd a directivei privind detasarea
lucritorilor. CESE doreste crearea unui comitet european
consultativ privind energia si schimbdrile climatice.

Bruxelles, 11 iunie 2009.

Intelegerea problemei de catre opinia publicd si comunicarea

6.18  CESE recomandi sd se urmeze indicatiile Comisiei si sd
se promoveze ,intelegerea” problemei de citre opinia publici.
Marile proiecte finantate de Uniune trebuie sd aibd in vedere
imbundtitirea conditiilor de viatd ale cetdtenilor si furnizarea de
servicii universale prin mijloacele tehnice care permit cel mai
accesibil pret posibil; acest lucru nu se poate garanta automat pe
o piatd concurentiald. In plus, pentru a ajuta statele membre si
vind in ajutorul cetdtenilor in caz de nerespectare a angaja-
mentelor sifsau de blocare a retelelor, un fond european de
interventie de urgentd ar permite asigurarea continuitatii servi-
ciului in ciuda blocirii retelelor (caz de fortd majord, razboi,
faliment, accidente bursiere etc). De asemenea, ar putea fi
avutd in vedere rdspunderea pe care o au intreprinderile de
exploatare a retelelor fatd de cetdteni.

. rganele de control si de evaluare trebuie sa permita o
6.19 O le d trol si d | trebuie s t
participare mai largd si sd asocieze toate partile interesate, atat
partenerii sociali, cat si societatea civild.

6.20  Pentru a putea conta pe solidaritatea publicului, trebuie
facute eforturi concrete, care sd depdseascd simpla comunicare.
Motivele ostilitdtii cvasi-sistematice a riveranilor fatd de fiecare
proiect de interconectare (°) meritd si fie luate in considerare si
in conditii de transparenta.

6.21  CESE considerd cd siguranta aproviziondrii, solidaritatea
dintre statele membre si combaterea schimbdrilor climatice pot
contribui la o noud crestere economica.

6.22  Comitetul insistd asupra prezentdrii in triptic a poli-
ticilor privind energia, transporturile si mediul.

Presedintele

Comitetului Economic si Social European

Mario SEPI

() COM(2006) 846 final/2 ,Planul prioritar de interconectare”,
23.2.2007.
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Avizul Comitetului Economic si Social European privind propunerea de directivi a Consiliului
(Euratom) privind instituirea cadrului comunitar pentru securitatea nucleard

COM(2008) 790 final — 2008/0231 (CNS)
(2009/C 306/13)

La 30 ianuarie 2003, in conformitate cu articolul 31 din Tratatul Euratom, Comisia Europeand a hotirat si
consulte Comitetul Economic si Social European cu privire la

JPropunerea de directivd a Consiliului (Euratom) de definire a obligatiilor de bazd si a principiilor generale in domeniul
securitdtii instalatiilor nucleare si

Propunerea de directivd a Consiliului (Euratom) privind gestionarea combustibilului nuclear iradiat si a deseurilor
radioactive”

(COM(2003) 32 final — 2003/0021 (CNS) — 2003/0022 (CNS)).
La 26 martie 2003, Comitetul a elaborat un aviz cu privire la aceste propuneri.

La 4 junie 2009, Comisia Europeand a hotdrat sd consulte Comitetul Economic si Social European cu privire
la versiunea modificatd a uneia din aceste directive:

,Propunerea de directivd a Consiliului (Euratom) privind instituirea cadrului comunitar pentru securitatea nucleard”
pentru a primi observatiile acestuia sub forma unui aviz care sd completeze avizul din 26 martie 2003.

Sectiunea pentru transporturi, energie, infrastructurd si societatea informationald, insircinatd cu pregitirea
lucrarilor Comitetului pe aceastd temd, si-a adoptat avizul la 20 mai 2009. Raportor: dl DANTIN.

In cea de-a 454-a sesiune plenard, care a avut loc la 10 si 11 iunie 2009 (sedinta din 10 iunie), Comitetul

Economic si Social European a adoptat prezentul aviz cu 100 de voturi pentru si 3 abtineri.

1. Concluzii si recomandari

1.1  Interesul pentru energia nucleard a crescut din nou in
ultimii ani, din motive economice, legate de diversificarea
surselor de aprovizionare si de reducerea emisiilor de gaze cu
efect de serd.

1.2 Conditiile existentei si dezvoltdrii energiei nucleare sunt
un nivel ridicat de securitate si o transparentd exemplara.

1.3 In acest context, Comitetul saluti cu satisfactie directiva,
considerand cd prezintd un interes tehnic si strategic important
pentru securitatea populatiei, a lucritorilor din sectorul nuclear
si a mediului, 13sand totodatd statelor membre libertatea de a
recurge sau nu la acest tip de energie.

1.4 CESE este sensibil la faptul cd energia nucleard se va
dezvolta si in afara frontierelor Uniunii Europene, in anumite
cazuri chiar in state care nu dispun de o culturd tehnologica si
de gestionare a riscurilor la fel de avansati ca cea existentd in
statele membre. Avind in vedere aceastd situatie, Comitetul
doreste ca UE sd joace un rol central si sd dispund de capacitatea
de a face propuneri in materie de securitate nucleard, dincolo de
propriul teritoriu, dupd modelul realizdrilor sale privind
yspachetul schimbari climatice”.

1.5  Securitatea nucleard trebuie si fie ,un bun public
global”, dat fiind cd un accident nuclear poate avea consecinte
asupra populatiei si asupra mediului care depisesc cu mult
frontierele statului in care s-ar produce. In acest scop, prin
instituirea pe teritoriul sdu a obligativitdtii respectdrii principiilor
fundamentale de securitate aprobate de toate statele membre in
cadrul Agentiei Internationale pentru Energia Atomicd (AIEA) —
ceea ce constituie obiectivul directivei — Uniunea se gdseste in
situatia de a-si exporta ,modelul de securitate” dincolo de
propriile frontiere.

1.6 Comitetul considerd cd a obliga statele membre sd infi-
inteze autorititi nationale pentru securitate absolut inde-
pendente, si confere responsabilitatea privind securitatea
exclusiv titularilor autorizatiilor de exploatare si sd asigure trans-
parenta informatiilor pe aceste teme constituie, intr-adevir, cea
mai bund abordare si, prin urmare, doreste mentinerea acestui
aspect al directivei, precum si mentinerea unei abordari care si
urmdreascd asumarea responsabilitdtii la un nivel foarte inalt.

1.7 CESE este extrem de sensibil la problema dobandirii,
mentinerii si dezvoltdrii competentelor in statele membre, in
special in acele state care au experientd redusd — sau nu au
deloc experientd — in materie de energie nucleard. Aceste state
membre trebuie sd atace aceastd problemd fard intarziere, in
special prin dezvoltarea filierelor de formare necesare. Pe de
altd parte, CESE propune introducerea unui sistem european
de certificare a competentelor privind exploatarea nucleard si
propune ca formarea profesionald si cuprindi gestionarea
consecintelor accidentelor nucleare atdt din punct de vedere
tehnic, cat si sanitar.
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1.8  Comitetul subliniazd cd securitatea este, de asemenea, o
chestiune care tine de cultura industriald si de conduitd si care
nu se poate reduce la elaborarea unor norme si a unor
constrangeri de exploatare.

2. Introducere

2.1 Industria nucleard s-a dezvoltat puternic in Uniunea
Europeand in perioada imediat urmdtoare crizei din 1973, iar
necesitatea de armonizare a practicilor in materie de securitate a
apirut la scurtd vreme dupd aceasta.

2.2 Rezolutia Consiliului din 22 iulie 1975 referitoare la
problemele tehnologice de securitate nucleard (') i-a recunoscut
Comisiei rolul de catalizator in luarea de initiative la nivel
international in materie de securitate nucleara.

23 O a doua rezolutiec a fost adoptati de Consiliu in
1992 (3), prin care statele membre sunt invitate sd-si continue
si si-si intensifice eforturile in vederea unei armoniziri a
problemelor de securitate. In hotirirea sa C-29/99 din
10 decembrie 2002, Curtea Europeand de Justitie a confirmat
competenta legislativdi a Comunititii in domeniul securitatii
nucleare.

2.4 La 30 ianuarie 2003, in temeiul articolului 31 din
Tratatul Euratom, Comisia a propus o directivd privind secu-
ritatea instalatiilor nucleare (?), directivd asupra cdreia Comitetul
a emis deja un aviz (4.

2.5 In lipsa unei majoritati favorabile, Consiliul nu a adoptat
aceastd directivd, insd concertarea a continuat, in special prin
crearea, in 2004, a Grupului de lucru al Consiliului pentru
securitatea nucleard.

2.6 Comisia intentioneazd in prezent sd relanseze si sd apro-
fundeze instituirea unui cadru comunitar privind securitatea
nucleara.

3. Obiectivele, abordarea si elementele esentiale ale noului
proiect de directiva

3.1  Obiectivul general al propunerii este atingerea,
mentinerea si imbundtdtirea continud a securitdtii nucleare pe
teritoriul Comunitdtii si consolidarea rolului organismelor de
reglementare. Domeniul siu de aplicare cuprinde proiectarea,
amplasarea, constructia, intretinerea, exploatarea si dezafectarea
instalatiilor nucleare, activitti pentru care cadrul legislativ si de
reglementare din statul membru respectiv impune luarea in
considerare a securitdtii nucleare. Dreptul fiecdrui stat membru
de a decide daci utilizeazd sau nu energia nucleard in mixul siu
energetic este recunoscut si pe deplin respectat.

JO C 185, 14.8.1975, p. 1.
JO C 172, 8.7.1992, p. 2.
COM(2003) 32 final si COM(2004) 526 final (versiunea revizuitd).

3.2 Abordarea directivei privind securitatea nucleard constd
in integrarea intr-o reglementare europeand a unei serii de
principii de securitate incluse in Conventia AIEA, la care aderd
toate statele membre, si completarea acestora cu cerinte supli-
mentare de securitate aplicabile noilor reactoare nucleare.

3.3  Este vorba, in consecintd, de a conferi caracter obli-
gatoriu principiilor de securitate recunoscute la nivel interna-
tional (AIEA, CSN, WENRA), acestea fiind aplicate, in prezent,
pe bazd voluntara.

4. Observatii generale

4.1  Energia obtinutd din fisiunea nucleard reprezintd in
prezent, in Uniunea Europeand, aproximativ 14,6 % din
energia primard consumatd si 31 % din productia de electri-
citate. Pentru statele membre care o utilizeazd [15 state (°) din
27], energia nucleard reprezintd sursa de energie cu pretul cel
mai stabil si una din sursele care produc cele mai mici cantitati
de CO,. Cu toate acestea, recurgerea la acest tip de energie dd
nastere unor controverse in anumite state care o utilizeazd,
controversele ludnd proportii $i mai mari in acele state
membre care au decis sd nu o includd in configuratia lor ener-
geticd, in special de teama poludrii radioactive legate de
eventuale deficiente si de gestionarea deseurilor nucleare.

4.2 Conform perspectivelor evocate in Avizul Comitetului
privind provocdrile legate de utilizarea energiei nucleare
pentru producerea de electricitate (°), energia nucleard starneste
in prezent un nou val de interes datoritdi avantajelor sale
economice si potentialului siu de reducere a emisiilor de gaze
cu efect de serd (politicile privind protectia climei). In cadrul UE,
unele state membre care hotdrdserd si renunte la energia
nucleard isi reconsiderd in prezent aceastd decizie.

4.3 Aceastd relansare a energiei nucleare, pentru a fi
acceptatd de cetdteni, trebuie sd fie insotitd de garantarea celui
mai inalt grad de securitate posibil.

4.4 Aceastd relansare la nivel ,planetar” pune intr-o lumind
noud chestiunile de securitate nucleard, in special in ceea ce
priveste organizarea si controlul. Securitatea nucleard trebuie
si fie ,un bun public global”. In acelasi timp, rispunsul
trebuie sd fie ,globalizat”, cici riscul nuclear nu se margineste
la interiorul frontierelor statelor care utilizeazd aceastd
tehnologie.

4.5  Pentru a progresa in directia acestui obiectiv, Uniunea
Europeand poate juca un rol central, avind in vedere prezenta
sectorului nuclear pe teritoriul siu si expertiza sa la nivel
industrial. Uniunea Europeand poate oferi un exemplu, asa
cum o face in domeniul schimbdrilor climatice, prin lansarea
eforturilor de unificare pe plan intern a propriilor norme si
organizatii de securitate, identificaind si depdsind obstacolele
din calea unui astfel de obiectiv.

(°) Belgia, Bulgaria, Finlanda, Franta, Germania, Lituania, Republica
Cehd, Romania, Regatul Unit, Slovacia, Slovenia, Spania, Suedia,
Tirile de Jos, Ungaria.

(% JO C 110, 30.4.2004, pp. 77-95.
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4.6 In acest context, directiva prezentati de Comisie soseste
la momentul oportun. Comitetul Economic si Social European
salutd directiva si considerd cd aceasta prezintd un interes tehnic
si strategic important pentru securitatea populatiei, a lucratorilor
din sectorul nuclear si a mediului, atat in statele membre care
au ales energia nucleard, cit si in cele care au respins aceastd
optiune.

4.6.1  Comitetul este de acord cu noua abordare a Comisiei,
care, pentru a obtine un consens mai larg, opteazd pentru
responsabilizarea deplind a statelor membre si a organismelor
lor de reglementare. Existd, intr-adevdr, istorii, organizatii si
practici diferite la nivelul statelor membre, iar abordarea care
constd, in esentd, in a impune acestor state respectarea unor
norme comune elaborate in cadrul AIEA, infiintarea unor
organisme de reglementare care si demonstreze o independentd
reald si responsabilizarea deplind a titularilor de autorizatii, fard
posibilitatea de a delega aceastd responsabilitate, constituie in
mod cert varianta cea mai acceptabild in prezent de citre toate
partile implicate, precum si cea care garanteazd cel mai bine
securitatea instalatiilor.

4.6.2  Comitetul considerd, de asemenea, cd prezenta directivd
constituie un pas inainte in procesul de optimizare a securitatii.
Va fi nevoie de o reflectie serioasd si continud pentru a putea
intelege si lua in considerare modulirile, addugarile sau modifi-
cirile care s-ar justifica in lumina eventualelor evolutii ale
contextelor, ale tehnicilor si ale conceptiilor organizatorice.

4.6.3  Comitetul salutd faptul cd documentul examinat aici,
atdt in ,Principalele elemente”, cat si in articolul 5 acordd o
atentie deosebitd transparentei si fiabilitdtii informatiilor
destinate populatiei in cadrul proceselor decizionale. In acest
sens, Conventia de la Aarhus (7) privind accesul la informatii,
participarea publicului la procesul decizional si accesul la justitie
in materie de protectie a mediului poate reprezenta o referintd
pentru actorii societatii civile.

4.6.4 Dincolo de cele mentionate si de continutul directivei,
trebuie sd se ia in considerare si sd se asume faptul cd secu-
ritatea nu reprezintd numai o insumare riguroasd a regulilor
tehnice si industriale, ci tine, de asemenea, de o culturd
anume, de un ansamblu de practici care plaseazd securitatea
in centrul preocupdrilor si care duce, dincolo de indispensabila
respectare a procedurilor, la incercarea continud de a optimiza
securitatea si de a identifica factorii — atat interni, cat si externi —
care ar putea-o pune in pericol. O astfel de culturd nu se
construieste de pe o zi pe alta si i priveste in egald masurd
pe producitori, pe operatori, pe controlori si pe responsabilii
politici, pentru a-si putea atinge deplina eficacitate.

4.7 Dezvoltarea securitdtii se poate confrunta cu caracterul
limitat al competentelor in tehnologiile energiei nucleare,
datorat in special faptului cd nu existd suficientd experientd si
expertizd, precum si relativei inadaptdri a mediului stiintific si

(7) Conventie internationald negociatd in cadrul Comisiei Economice
pentru Europa a Organizatiei Natiunilor Unite (CEE-ONU). A fost
semnatd de 40 dintre cele 55 de state ale CEE-ONU.

tehnologic. In consecintd, trebuie depuse eforturi importante in
materie de formare (%). Ar putea fi organizate transferuri intraeu-
ropene de cunostinte teoretice si practice si ar putea fi luate
mdsuri de sprijin pentru a se rdspunde mai bine la ceringele
formulate in articolele 4, 7 si 9 in materie de formare si
resurse umane. Ar trebui instituit un sistem european de certi-
ficare a formdrii, calificdrilor §i competentelor privind
exploatarea si securitatea nucleard.

4.8  Forumul european pentru energia nucleard, infiintat de
Comisie si sprijinit de Consiliul din martie 2007, reuneste inalti
reprezentanti ai autorititilor publice, membri ai Parlamentului
European, reprezentanti ai Comitetului Economic si Social
European, reprezentanti ai producdtorilor de energie, ai
sectorului nuclear, ai consumatorilor, ai sectorului financiar si
ai societdtii civile. Forumul oferd un cadru de expertizd si de
dezbatere cu privire la posibilitatile i riscurile energiei nucleare.
In ianuarie 2009, a emis o serie de sugestii si de observatii (°) cu
privire la proiectul de directivd, iar Comitetul considerd ci
acestea ar trebui si constituie o sursi de inspiratie, atit
datoritd calitatii, cat si importantei lor din punct de vedere al
acceptdrii de citre cetdteni si de cdtre reprezentantii acestora.

5. Observatii specifice
5.1 Domeniul de aplicare si conginutul directivei

Comitetul este de acord cu trimiterea la principiile fundamentale
de securitate (SF-1, 2006) ale AIEA si la cerintele Conventiei
privind securitatea nucleard, insd ar dori si se precizeze care
parti ale acestor principii fundamentale corespund cu exactitate
obiectivului prezentei directive. Aceastd precizare ar trebui si se
facd sub forma unei anexe la directivd, prezentatd la punctul 6
din prezentul aviz si inclusi in anexd. Aceasta ar clarifica
proiectul de directivd si, de asemenea, ar permite simplificarea
anumitor articole.

5.2 Articolul 1

Comitetul propune o formulare mai explicitd pentru alineatul
(1): obiectivul general al directivei este ,de a institui un cadru
european de reglementare in domeniul securitdtii nucleare, care sd
defineascd principiile de bazd pe care trebuie si le respecte legislatia
si reglementdrile stabilite la nivelul statelor membre in materie de
securitate nucleard, pentru a mengine si a Imbundtdti in mod
continuu  securitatea nucleard in Comunitate si pentru a consolida
rolul organismelor de reglementare”.

5.3 Articolul 2

5.3.1  Definitia (1) — ,instalatie nucleard”: Comitetul sugereazi
sd se adauge ,a deseurilor radioactive’ dupd ,a combustibilului
uzat”.

(%) JO C 175, 28.7.2009, pp. 1-7.

(®) A se vedea documentul subgrupului ,Armonizarea” al Forumului
european pentru energia nucleard, referitor la propunerea de
directivd europeand privind securitatea nucleard.
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5.3.2  Definitia (8) — ,organism de reglementare”: Comitetul
invitd Comisia sd preia literal definitia din Glosarul privind
securitatea nucleard editat in 2007: ,Autoritate sau refea de auto-
ritdti investitd(e) de guvernul unui stat cu competenta juridicd pentru a
conduce procesul de reglementare, inclusiv acordarea de autorizatii, i
care reglementeazd astfel securitatea nucleard, securitatea radiologicd,
securitatea degeurilor radioactive si securitatea transportului.”

5.3.3  Definitia (10) — ,reactori de putere noi”: Comitetul ar
prefera sd se facd referire la constructia instalatilor dupa
punerea in aplicare a directivei. Evolutiile care au loc la
inceputul constructiei pot fi luate in considerare de titularul
autorizatiei. In schimb, orice modificare apirutd dupad
constructie va fi mai greu de pus in aplicare dacd instalatia
nu a fost proiectatd si construitd in acest scop. Existenta unor
cazuri specifice de centrale a ciror constructie a fost opritd si
trebuie reluatd determind Comitetul si propund urmitoarea
formulare: ,reactoare de putere noi inseamnd reactoare de putere a
caror constructie se autorizeazd (sau a cdror constructie este reluatd
dupd o pauzd de cel putin 5 ani) dupd intrarea in vigoare a directivei.”

5.4 Articolul 3

5.4.1  Comitetul propune ca acest articol sd inceapd cu
definirea cadrului, care reprezintd aspectul general al securitatii,
si apoi s3 abordeze responsabilitatea punerii sale in aplicare. De
asemenea, sugereazd includerea in acest articol a posibilitdtii de
retragere a autorizatiilor in caz de incilcare, deoarece aceasta
face parte din cadrul general §i consolideazd autoritatea orga-
nismului de reglementare. In consecintd, articolul 8 va deveni
redundant. Comitetul aminteste cd Comisia are capacitatea de a
verifica calitatea transpunerii directivei si dispune, in caz de
necesitate, de posibilitatea de a initia o procedurd privind
incdlcarea dreptului comunitar impotriva unui stat membru
care nu respectd principiile directivei.

5.4.2  Prin urmare, articolul 3 ar urma si fie formulat dupi
cum urmeaza:

1. ,Statele membre stabilesc si mentin in vigoare un cadru legislativ i
de reglementare care sd guverneze securitatea instalagiilor nucleare.
Acest cadru include cerintele nationale de securitate, un sistem de
acordare a autorizatiilor si de control al instalatiilor nucleare,
interdictia cu privire la exploatarea lor fard autorizatie, precum si
un sistem de control de reglementare care include mdsurile necesare
de punere in aplicare a cadrului respectiv, inclusiv cele privind
suspendarea si retragerea autorizatiilor. Trebuie precizat cd orga-
nismul de reglementare are competenta de a retrage autorizatia de
functionare in caz de incdlcare gravd sau repetatd a normelor de
securitate in instalatiile nucleare.”

2. ,Statele membre garanteazd cd responsabilitatea primard pentru
securitatea instalatiilor nucleare revine titularului autorizatiei, sub
controlul organismului de reglementare competent, si cd aceastd
responsabilitate se mentine pe intreaga duratd de viatd a instala-

tiilor nucleare, pand la scoaterea de sub controlul de reglementare.
Responsabilitatea titularului autorizatiei nu poate fi delegatd.
Masurile legate de gestionarea si de controlul securitdtii care
trebuie puse in aplicare in instalatiile nucleare trebuie propuse de
titularul autorizatiei si inaintate spre aprobare organismului de
reglementare. Aceste mdsuri sunt puse in aplicare de cdtre
titularul autorizatiei, sub controlul organismului de reglementare.”

5.5 Articolul 4 alineatul (1)

5.5.1 Pentru a se garanta independenta organismului de
reglementare, pe care o considerd foarte importantd, Comitetul
preferd urmdtoarea formulare: ,Statele membre se asigurd ci orga-
nismul de reglementare, al cirui unic obiectiv este securitatea, este
efectiv independent de toate organizatiile ale ciror competente includ
promovarea sau exploatarea instalagiilor nucleare. Organismul de
reglementare trebuie sd fie liber de orice influentd care i-ar putea
afecta activitdtile de reglementare”. Mentionarea organizatiilor care
au ca scop ,demonstrarea beneficiilor pentru societate” este
redundantd in raport cu ideea promovirii energiei nucleare si,
dacd se mentine aceastd referire, trebuie si se mentioneze si
independenta fatd de organismele care militeazd impotriva
utilizdrii energiei nucleare.

5.6 Articolul 4 alineatul (3)

Comitetul propune unirea alineatelor (3) si (4) din articolul 4 in
urmdtoarea formulare: ,Organismul de reglementare acordd autori-
zatiile in functie de probele aduse de solicitant pentru a dovedi ci
amplasamentul, proiectarea, —constructia, punerea in  functiune,
exploatarea, prelungirea duratei de exploatare, calitatea si numdrul
personalului, precum si dezafectarea sunt in conformitate cu ceringele,
conditiile si normele de securitate in vigoare. Organismul de regle-
mentare controleazd indeplinirea adecvatd a angajamentelor luate de

- 9

titularul autorizatiei in materie de securitate nucleard.

5.7 Articolul 4 alineatul (4)

Eliminat si inclus in noul alineat (3) al articolului 4.

5.8 Articolul 4 aliniatul (6)

Se adaugd un alineat (6) referitor la dezvoltarea cooperdrii intre
organismele de reglementare din cadrul Uniunii: ,Organismele de
reglementare ale statelor membre fac schimb de bune practici de regle-
mentare si dezvoltd o inelegere comund a ceringelor internationale
adoptate.”

5.9 Articolul 5

,Transparentd”: Comitetul subliniazd importanta acestui articol
pentru a rdspunde la reprosul privind cultivarea secretului,
frecvent formulat la adresa industriei nucleare, precum si
pentru ¢ informatiile referitoare la functionarea instalatiilor
nucleare prezintd interes pentru toate statele membre, fird
exceptie, fie cd utilizeazd sau nu aceastd energie pe teritoriul
lor, deoarece toate sunt rispunzitoare pentru protectia cetd-
tenilor lor, avind in vedere caracterul transfrontalier al riscului
nuclear.
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5.10 Articolul 6 alineatul (1)

Comitetul propune si se specifice principiile fundamentale de
securitate ale AIEA, printr-o trimitere la anexa mentionatd mai
sus. Articolul 6 alineatul (1) ar urma si fie reformulat astfel: ,in
ceea ce priveste amplasarea, proiectarea, constructia, exploatarea si
dezafectarea instalatiilor nucleare, statele membre aplicd principiile
fundamentale de securitate ale AIEA [Elemente fundamentale de secu-
ritate ale AIEA: Principii fundamentale de securitate, IAEA Safety
Standard Series No. SF-1 (2006)], specificate in anexd.”

5.11 Articolul 6 alineatul (2)

Acest articol, care face o trimitere insuficient de precisi la
WENRA si la Grupul european la nivel inalt, ridicd o
problemd: cum pot fi obligate statele membre si tind seama
de niste rezultate viitoare si nedefinite din punctul de vedere
al continutului §i al calendarului in momentul adoptarii
directivei? Comitetul propune eliminarea acestui alineat, dat
fiind cd respectarea principiilor fundamentale de securitate si
dezvoltarea unei culturi a securitdtii evolueazi in timp, odatd
cu progresul stiintific si tehnologic.

5.12 Articolul 7

Acest articol abordeazd responsabilitatea titularilor de auto-
rizatii, insd, avand in vedere ci directiva se adreseazd statelor
membre, Comitetul propune si se introducd in anexd toate
aspectele care nu sunt strict legate de rolul statelor membre.
Prin urmare, articolul 7 ar urma sd fie redactat dupd cum
urmeaza:

Obligatiile _titularului _autorizatiei. ,Statele membre trebuie sd
garanteze cd titularii de autorizatii rdspund pentru proiectarea,
constructia, exploatarea si dezafectarea instalatiilor lor nucleare, in
conformitate cu dispozitiile articolului 6.”

5.13 Articolul 8

Deoarece continutul sdu a fost integrat in articolele 3 si 4,
articolul 8 se elimind.

5.14 Articolul 10

Titlul ,Prioritatea acordatd securitdtii” poate produce confuzie,
deoarece sugereazd cd statele membre care nu introduc mdsuri
mai restrictive decat cele stabilite in directivdi nu ar acorda
prioritate securitdtii sau cd insdsi directiva nu ar face acest
lucru. Comitetul propune inlocuirea titlului cu ,Consolidarea secu-
ritaiv’.

5.15 Articolul 11

Articolul 11 se referd la rapoartele periodice transmise Comisiei
cu privire la efectele directivei, rapoarte care sunt necesare si de

Bruxelles, 10 iunie 2009.

dorit. Conventia privind securitatea nucleard impune deja o
periodicitate a raportdrii, iar Comitetul considerd adecvatd
stabilirea unui calendar comun pentru toate rapoartele, pentru
a simplifica procedurile si pentru a garanta coerenta.

Acest articol ar urma sd fie reformulat dupd cum urmeazi:
,Statele membre prezintd Comisiei rapoarte cu privire la punerea in
aplicare a prezentei directive in acelagi timp si cu aceeasi regularitate cu
care prezintd rapoartele nationale in cadrul reuniunilor de examinare a
Conventiei privind securitatea nucleard. Pe baza acestor rapoarte,
Comisia prezintd Consiliului un raport cu privire la progresele inre-
gistrate in punerea in aplicare a prezentei directive, insotit, dacd este
cazul, de propuneri legislative.”

6. Propunere de anexd la directivi

6.1  Obiectivele anexei la directivd sunt:

— definirea obligatiilor operatorilor nucleari, pe care directiva
nu le poate impune, deoarece nu are caracter obligatoriu
decat pentru statele membre;

— definirea, pe baza celor zece principii fundamentale ale
AIEA, a obligatiilor pe care directiva urmdreste sd le
impund statelor membre.

6.2  Anexa cuprinde sase principii:

6.2.1  Statele membre trebuie si garanteze cd responsabi-
litatea in materie de securitate ii revine titularului autorizatiei.

6.2.2  Responsabilitatea si gestionarea securititii trebuie sd fie
asumate la cel mai inalt nivel al intreprinderii.

6.2.3  Evaluarea securitdtii trebuie efectuatd inci de la
inceputul constructiei unei instalatii si trebuie continuatd pe
intreaga duratd a ciclului sdu de viatd.

6.2.4  Statele membre se asigurd cd instalatiile nucleare sunt
optimizate pentru a obtine cel mai inalt nivel de securitate
posibil.

6.2.5  Statele membre se asigurd cd sunt intreprinse toate
eforturile necesare pentru prevenirea si atenuarea incidentelor
si accidentelor nucleare.

6.2.6  Statele membre, fird exceptie, se asigurd cd au adoptat
dispozitii in materie de capacitate de reactie si de rdspuns in
situatii de urgentd pentru accidentele nucleare, in conformitate
cu Directiva 96/29/Euratom.

Presedintele

Comitetului Economic si Social European

Mario SEPI
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ANEXA

la avizul TEN/377 al Comitetului Economic si Social European privind propunerea de directivd a Consiliului (Euratom)
privind instituirea cadrului comunitar pentru securitatea nucleard

COM(2008) 790 final — 2008/0231 (CNS)
APPENDIX TO THE DIRECTIVE (')
SAFETY OBJECTIVE

The fundamental safety objective is to protect the workers and the general public from harmful effects of
ionizing radiation, which may be caused by the nuclear installations

To ensure the protection of the workers and the general public, the nuclear installations shall be operated so as to achieve
the highest standards of safety that can reasonably be achieved taking into account economical and social factors.

Besides the protection of people laid down in the Euratom Basic Standards (Directive 96/29), measures shall be taken

— to restrict the likelihood of events that might lead to a loss of control over a nuclear reactor core, nuclear chain
reaction, radioactive source and

— to mitigate the consequences of such events if they were to occur.

The fundamental safety objective shall be taken into account for all nuclear installations and for all stages over the
lifetime of the nuclear installation.

SAFETY PRINCIPLES
1. Principle 1: Responsibility for safety

Each Member State shall ensure that the prime responsibility for the safety of a nuclear installation rests with
the holder of the relevant licence and shall take the appropriate steps to ensure that each such licence holder
meets its responsibility.

Each Member State shall ensure that the licensee has implemented provisions for:

— Establishing and maintaining the necessary competences;

— Providing adequate training and information;

— Establishing procedures and arrangements to maintain safety under all conditions;
— Verifying appropriate design and the adequate quality of nuclear installations;

— Ensuring the safe control of all radioactive material that is used, produced or stored;
— Ensuring the safe control of all radioactive waste that is generated,

to fulfil the responsibility for the safety of a nuclear installation.

These responsibilities shall be fulfilled in accordance with applicable safety objectives and requirements as established or
approved by the regulator body, and their fulfilment shall be ensured through the implementation of a management
system.

2. Principle 2: Leadership and management for safety

Effective leadership and management for safety must be established and sustained in all organizations concerned
with nuclear safety.

2.1  Leadership in safety matters shall be demonstrated at the highest levels in an organization. An effective mana-
gement system shall be implemented and maintained, which has to integrate all elements of management so that
requirements for safety are established and applied coherently with other requirements, including those for human
performance, quality and security, and so that safety is not compromised by other requirements or demands.

The management system also shall ensure the promotion of a safety culture, the regular assessment of safety performance
and the application of lessons learned from experience.

(") This text incorporates part of the document of the European Energy Forum’s Sub-Group on Harmonisation on the proposal for a
European Directive on Nuclear Safety.
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2.2 A safety culture that governs the attitudes and behaviour in relation to safety of all organizations and individuals
concerned shall be integrated in the management system. Safety culture includes:

— Individual and collective commitment to safety on the part of the leadership, the management and personnel at all
levels;

— Accountability of organizations and of individuals at all levels for safety;
— Measures to encourage a questioning and learning attitude and to discourage complacency with regard to safety.

2.3 The management system shall recognize the entire range of interactions of individuals at all levels with technology
and with organizations. To prevent safety significant human and organizational failures, human factors shall be taken into
account and good performance and good practices shall be supported.

3. Principle 3: Assessment of Safety

Comprehensive and systematic safety assessments shall be carried out before the construction and commis-
sioning of a nuclear installation and throughout its lifetime. A graded approach shall be used taking in account
the magnitude of the potential risks arising from the nuclear installation.

3.1  The regulatory body shall require an assessment on nuclear safety for all nuclear installations, consistent with a
graded approach. This safety assessment shall involve the systematic analysis of normal operation and its effects, of the
ways in which failures might occur and of the consequences of such failures. The safety assessments shall cover the safety
measures necessary to control the hazard, and the design and engineered safety features shall be assessed to demonstrate
that they fulfil the safety functions required of them. Where control measures or operator actions are called on to
maintain safety, an initial safety assessment shall be carried out to demonstrate that the arrangements made are robust
and that they can be relied on. An authorization for a nuclear installation shall only be granted by a member state once it
has been demonstrated to the satisfaction of the regulatory body that the safety measures proposed by the licensee are
adequate.

3.2 The required safety assessment shall be repeated in whole or in part as necessary later in the conduct of operations
in order to take into account changed circumstances (such as the application of new standards or scientific and
technological developments), the feedback of operating experience, modifications and the effects of ageing. For operations
that continue over long periods of time, assessments shall be reviewed and repeated as necessary. Continuation of such
operations shall be subject to these reassessments demonstrating that the safety measures remain adequate.

3.3 Within the required safety assessment precursors to accidents (an initiating event that could lead to accident
conditions) shall be identified and analysed, and measures shall be taken to prevent the occurrence of accidents.

3.4  To further enhance safety, processes shall be put in place for the feedback and analysis of operating experience in
own and other facilities, including initiating events, accident precursors, near misses, accidents and unauthorized acts, so
that lessons may be learned, shared and acted upon.

4. Principle 4: Optimization of safety
Member States shall ensure that nuclear installations are optimized to provide the highest level of safety that can

reasonably practicable be achieved without unduly limiting their operation.

4.1  The optimization of safety shall require judgements to be made about the relative significance of various factors,
including:

— The likelihood of the occurrence of foreseeable events and the resulting consequences;
— The magnitude and distribution of radiation doses received;
— Economic, social and environmental factors arising from the radiation risks.

— The optimization of safety also means using good practices and common sense as far as is practical in day to day
activities.

5. Principle 5: Prevention and mitigation

Member States shall ensure that all practical efforts are made to prevent and mitigate nuclear incidents and
accidents in its nuclear installations.
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5.1  Each Member State shall ensure, that the licensees engages all practical efforts:

— to prevent the occurrence of abnormal conditions or incidents that could lead to a loss of control;
— to prevent the escalation of any such abnormal conditions or incidents that do occur; and

— to mitigate any harmful consequences of an accident,

by implementing ‘defence in depth’.

5.2 The application of the defence in depth concept shall ensure that no single technical, human or organizational
failure could lead to harmful effects, and that the combinations of failures that could give rise to significant harmful
effects are of very low probability.

5.3 Defence in depth shall be implemented through the combination of a number of consecutive and independent
levels of protection that would all have to fail before harmful effects could be caused to workers or the general public.
The levels of defence in depth shall include:

a) an adequate site selection
b) an adequate design of the nuclear installation, consisting of

— High quality of design and construction

— High reliability of components and equipment

— Control, limiting and protection systems and surveillance features
appropriate combination of engineered safety features
¢) an adequate organisation with

— An effective management system with a strong management commitment to safety culture
Comprehensive operational procedures and practices

— Comprehensive accident management procedures

— Emergency preparedness arrangements
6. Principle 6: Emergency preparedness and response

Members States shall ensure that arrangements are made for emergency preparedness and response for nuclear
installations accidents according to Directive 96/29.
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Avizul Comitetului Economic si Social European privind propunerea de directivd a Parlamentului
European si a Consiliului privind standardele de calitate si siguranti referitoare la organele umane
destinate transplantului

COM(2008) 818 final — 2008/0238 (COD)
(2009/C 306/14)

La 21 ianuarie 2009, in conformitate cu articolului 242 din Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,
Consiliul a hotdrat sd consulte Comitetul Economic i Social European cu privire la

JPropunerea de directivi a Parlamentului European si a Consiliului privind standardele de calitate i sigurantd referitoare

la organele umane destinate transplantului”

Sectiunea pentru ocuparea fortei de muncd, afaceri sociale si cetdtenie, insdrcinatd cu pregitirea lucrdrilor
Comitetului pe aceastd temd, si-a adoptat avizul la 26 mai 2009. Raportor unic: dl RODRIGUEZ GARCIA-

CARO.

In cea de-a 454-a sesiune plenard, care a avut loc la 10 si 11 iunie 2009 (sedinta din 10 iunie 2009),
Comitetul Economic si Social European a adoptat prezentul aviz cu 114 voturi pentru si 1 abtinere.

1. Concluzii

1.1 Comitetul Economic si Social European intdmpind
favorabil propunerea de directivd si isi manifestd satisfactia in
legdturd cu elaborarea unor norme care sd aibd ca principal
obiectiv cresterea nivelului de protectie a sdndtdtii cetdtenilor
Uniunii Europene si care si combine siguranta cu mdsurile
menite sd sporeascd calitatea §i accesibilitatea tratamentelor
care au la bazd transplantul de organe.

1.2 Comitetul este ferm convins cd o politicd adecvatd de
atragere a donatorilor se bazeazi in principal pe urmadtoarele:
sensibilizarea populatiei, crearea unei constiinte colective in
rindul  cetdtenilor, participarea activdi i dezinteresatd a
mijloacelor de comunicare si motivarea si implicarea perso-
nalului sanitar. Comitetul este convins cd, intrunind aceste
elemente, se poate ajunge la niveluri omogene de donare in
toate statele membre; eforturile Comisiei si ale statelor
membre ar trebui sd se concentreze in special pe aceste aspecte.

1.3 Donarea de organe in Uniunea Europeand trebuie si aibd
un caracter voluntar, altruist si gratuit. Legislatiile statelor
membre trebuie si impiedice orice tentativd de comercializare
a organelor si si impund pedepse dure impotriva traficului ilegal
de organe pentru transplant. Printr-o actiune comuni si coor-
donatd, statele membre ale Uniunii pot atinge niveluri ridicate
de donare, impiedicdind in acelasi timp orice tentativi a
grupurilor criminale organizate de a-si croi un drum in
domeniul transplantului de organe.

1.4 Comitetul Economic si Social European considerd ci
factorii juridici, culturali, etici, religiosi, istorici, sociali etc. nu
ar trebui sd alimenteze rezistenta populatiei la donare, intrucat
s-ar putea produce o penurie de organe. Posibila penurie de
organe provocatd de motive altele decat cele pur stiintifice si
demografice nu trebuie compensatd prin importul de organe
provenite din alte locuri, in care sensibilizarea si solidaritatea
populagiei fatd de transplantul de organe sunt mai mari.

1.5  Comitetul Economic si Social European conteazi pe efor-
turile autoritdtilor nationale competente mentionate in
propunerea de directivi. Acesta considerd cd o administratie
puternicd si organizatd in domeniul sindtdtii publice este cea
mai bund garantie a unui control al aplicirii standardelor de
calitate §i sigurantd in domeniul transplantului de organe.
De aceea, Comitetul considerd cd directiva trebuie sd specifice
clar necesitatea ca statele membre si ia mdsuri periodice de
inspectie si control ale indeplinirii acestor standarde de citre
centrele de prelevare si transplant de organe.

1.6 Odatd cu publicarea propunerii de directivd care face
obiectul examindrii, Comisia a prezentat Comunicarea ,Plan de
actiune privind donarea si transplantul de organe (2009-2015)
— consolidarea cooperirii dintre statele membre” (1). In ciuda
faptului cd nu i s-a solicitat elaborarea unui aviz, datd fiind
importanta temei pentru cetdtenii europeni, Comitetul
Economic si Social European considerd necesar si isi exprime
pozitia printr-un aviz care va fi elaborat ulterior.

1.7  Comitetul Economic si Social European considerd ci
observatiile specifice pe marginea textului propunerii de
directivd, grupate in partea a 4-a a prezentului aviz, vor
inlesni intelegerea si vor spori coerenta ansamblului textului,
permitand imbundtitirea redactirii finale a actului comunitar
respectiv. Insistdim in special asupra acelor observatii care
subliniazd posibile neconcordante intre articole.

1.8 Comitetul doregte si sublinieze doud aspecte funda-
mentale care reprezintd un evident pas inapoi in raport cu
Directiva 2004/23/CE privind stabilirea standardelor de calitate
si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea,
conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor
umane (3), si anume absenta unor articole similare articolului
7 privind inspectiile si mdsurile de control si articolului 10
privind registrele de centre de prelevare si transplant.
Considerdm cd aceste articole trebuie si-si afle locul si in
propunerea de directivd, intrucdt ar imbundtdti continutul
acesteia.

() COM(2008) 819 final.
() JO L 102, 7.4.2004, pag. 48-58.
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2. Introducere la propunerea de directiva

2.1 Articolul 152 alineatul (4) litera (a) din Tratatul de
instituire a Comunitdtii Europene prevede cd, in conformitate
cu procedura previzutd la articolul 251 si dupd consultarea
Comitetului Economic si Social European, Consiliul contribuie
la indeplinirea obiectivelor mentionate in articolul citat prin
adoptarea de mdsuri de instituire a unor inalte niveluri de
calitate si sigurantd a organelor si substantelor de origine
umand, precum si a sngelui si a derivatelor acestuia.

2.2 Parlamentul European si Consiliul au adoptat deja
Directiva 2004/23/CE privind stabilirea standardelor de calitate
si securitate pentru donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea,
conservarea, stocarea si distribuirea tesuturilor si a celulelor
umane, precum si Directiva 2002/98/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 27 ianuarie 2003 privind stabilirea
standardelor de calitate si securitate pentru recoltarea, controlul,
prelucrarea, stocarea si distribuirea sangelui uman si a compo-
nentelor sanguine (*). Comitetul Economic si Social European a
emis avize asupra ambelor directive (*).

2.3 In mai 2007, Comisia a adoptat o comunicare privind
donarea si transplantul de organe, care se concentreazd asupra
actiunilor ulterioare, ce urmeazi a fi discutate, in vederea
stabilirii unui cadru de calitate si sigurantd pentru donarea si
transplantul de organe §i a promovdrii cooperdrii dintre statele
membre. Aceastd comunicare nu a ficut obiectul unui aviz al
Comitetului Economic si Social European.

2.4 Concluziile Consiliului din 6 decembrie 2007 recunosc
importanta stabilirii unor standarde riguroase de siguranta si de
calitate a organelor, in vederea garantdrii unui inalt nivel de
protectie a pacientilor.

2.5 Comisia a prezentat concomitent propunerea de directivd
aflatd in dezbatere si Comunicarea ,Plan de actiune privind
donarea si transplantul de organe (2009-2015) — consolidarea
cooperdrii dintre statele membre”, asupra cireia nu a fost
solicitat avizul Comitetului Economic si Social European.

2.6 In sfarsit, trebuie mentionati rezolutia Parlamentului
European din 23 aprilie 2008 intitulatd ,Donarea si transplantul
de organe: actiunile la nivelul UE” (°). Comitetul Economic si
Social European sprijind neconditionat aceastd rezolutie.

2.7 Obiectivul propunerii de directivd este de a stabili
normele vizand asigurarea calitdtii si sigurantei organelor de
origine umand destinate persoanelor, care se vor aplica
procesului de donare, prelevare, testare, caracterizare,
conservare, transport si transplant de organe umarne.

3. Observatii generale

3.1  Comitetul intdmpind cu satisfactie propunerea de
directivd privind standardele de calitate si sigurantd referitoare
la organele umane destinate transplantului, sub rezerva obser-
vatiilor generale si specifice formulate in prezentul document.
Comitetul impdrtiseste pe deplin ideea Consiliului si a Parla-
mentului potrivit cdreia scopul final al directivei este de a
garanta protectia sdndtdtii umane. Pentru aceasta, este obli-

() JO L 33, 8.2.2003, pag. 30-40.

(*) JO C 85, 8.4.2003, pag. 44-51, Raportor: dl. BEDOSSA si JO C 221,
7.8.2001, pag. 106-109, Raportor: dl. RIBEIRO.

(’) 2007/2210(INI), Raportor: dna. BREPOELS.

gatorie atingerea unui nivel maxim de calitate §i sigurantd
de-a lungul intregului proces care duce la realizarea unui
transplant.

3.2 Nu se poate transplanta un organ dacid nu existd un
donator viu sau decedat de la care si se poatd preleva
organul. De aceea, Comitetul Economic si Social European
considerd ci elementul cel mai important in acest proces este
facilitarea §i garantarea existentei donatorilor. Acesta este
aspectul principal asupra cdruia trebuie sd se concentreze efor-
turile la nivelul Uniunii Europene. Sensibilizarea populatiei,
crearea unei constiinte colective in rindul cetdtenilor, parti-
ciparea activd §i dezinteresatd a mijloacelor de comunicare,
precum si motivarea si implicarea personalului sanitar
reprezintd aspecte fundamentale pentru cresterea disponibilitatii
in materie de donare.

3.3 In acest sens, Comitetul sprijind cu fermitate Parlamentul
European in ceea ce priveste instituirea unei zile internationale a
donatorului. Comisia si statele membre trebuie si instituie
aceastd zi ca mijloc de promovare a dondrii de organe in
rindul cetitenilor europeni si, in acest scop, trebuie si se
bazeze pe sprijinul §i experienta societdtii civile, prin inter-
mediul diverselor asociatii §i organizatii de pacienti care au
beneficiat de un transplant.

3.4 Comitetul Economic si Social European este de acord cu
principiul unei dondri voluntare, altruiste i gratuite mentionat
in propunerea de directivi. Toate statele membre trebuie si
garanteze cd in sistemul lor juridic nu vor exista lacune legale
care sd permitd comercializarea organelor si atribuirea acestora
unor pacienti pe baza unor criterii altele decat cele strict stiin-
tifice.

3.5 Donarea este temeiul indispensabil al procesului care are
ca rezultat grefarea unui organ unui pacient. Sensibilizarea si
constientizarea  publicului reprezintd elementele-cheie ale
procesului de transplantare. In acest scop, consimtimantul
pentru prelevarea organelor de la persoane decedate trebuie sd
fie respectat din punct de vedere legal, dar simplificat din punct
de vedere operational pentru a se obtine cat mai multe dondri
posibile. Factorii juridici, culturali, etici, religiosi, istorici, sociali
etc. nu ar trebui sd alimenteze rezistenta populatiei la donare,
intrucdt s-ar putea produce o penurie de organe. Posibila
penurie de organe provocatd de motive fird fundament stiintific
sau demografic nu trebuie compensatd prin importul de organe
provenite din alte state, in care sensibilizarea si solidaritatea
populatiei fatd de transplantul de organe sunt mai mari.

3.6  Comitetul Economic si Social European considerd ci
sensibilizarea populatiei in legdturd cu donarea de organe este
la fel de importantd ca §i motivarea personalului sanitar in
aceastd privintd. Pentru a favoriza procesul de donare si
transplant nu este important doar ca personalul sanitar sd
dispund de cunostinte stiintifice §i tehnice, ci este, de
asemenea, fundamental ca acesta si fie motivat pentru a
actiona ca intermediar in procesul de prelevare de organe,
prin imbundtdtirea capacititilor sale de comunicare, pentru a
deveni astfel un catalizator al procesului de donare.
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3.7 In acest sens, in anumite state membre, si in special in
Spania, existd o functie cu prestigiu si experientd demonstratd, si
anume coordonatorul spitalicesc de transplanturi, care
actioneazd in vederea optimizdrii numdrului de organe
destinate  transplantului  prin monitorizarea  potentialilor
donatori si sensibilizarea personalului sanitar din institutiile
spitalicesti care au mai multe posibilititi de a primi asemenea
potentiali donatori. Coordonatorul de transplanturi verificd,
promoveazd si coordoneazd donarea, prelevarea, transportul si
disponibilitatea  organelor  pentru transplant. Comitetul
Economic si Social European considerd necesar ca centrele spita-
licesti din Uniunea Europeand si dispund de lucritori sanitari
care sd indeplineascd aceste sarcini, drept care solicitd Comisiei
si statelor membre sd promoveze, cat mai eficient posibil, insti-
tuirea acestei functii in cadrul centrelor spitalicesti europene.

3.8 Comitetul Economic §i Social European sprijind crearea
in toate statele membre a unor programe nationale de calitate,
ca instrumente care si garanteze indeplinirea normelor de
calitate §i sigurantd prevdzute de directivi. De asemenea,
considerd indispensabild desemnarea autoritdtilor nationale
insdrcinate cu aplicarea cerintelor stabilite de directivd. Pentru
punerea bazelor unei organizatii puternice la nivel national,
trebuie sd se realizeze programe nationale de calitate, si se
numeascd autoritdti nationale care sd isi indeplineascd functiile
in mod eficient si, in definitiv, si existe o puternicd implicare a
publicului in aceastd chestiune de sdndtate individuali si
colectivd, care capdtd tot mai multd importantd si impact in
randul cetdtenilor.

3.9  Autorititile sanitare din statele membre sunt principalele
entitdti responsabile de garantarea calititii si sigurantei in cadrul
procesului de transplant. Adoptarea de norme de calitate si
sigurantd in procesul de donare si transplant, precum si de
norme comune referitoare la cerintele structurale, materiale si
personale pe care trebuie sd le indeplineascd centrele de
prelevare si transplant de organe reprezintd prioritdti obiective
pentru atingerea unei inalte eficiente si sigurante in cadrul
acestor proceduri chirurgicale. In acest sens, este important ca
autorititile competente din statele membre si dezvolte
programe detaliate de inspectare si controlare periodicd a
acestor centre, pentru a garanta stricta respectare a normelor
de calitate si sigurantd referitoare la organele destinate trans-
plantului.

4. Observatii specifice
4.1 In legiturd cu articolul 1

Propunerea de directivd are ca obiect asigurarea unor standarde
Jnalte” de calitate si de sigurantd pentru organe si a unui nivel
Lridicat” de protectie a sindtitii umane. Comitetul Economic si
Social European considerd ci obiectivul urmdrit nu trebuie si se
limiteze la asigurarea unor ,standarde inalte”, intrucét, din punct
de vedere practic, acest lucru este prea vag. in domeniul trans-
planturilor trebuie urmdriti excelenta, si anume un nivel de
,zero deficiente”. Prin urmare, propunem ca din textul acestui
articol s se elimine cuvantul ,inalte” si respectiv sd se modifice
dupd cum urmeazi: ,asigurarea standardelor de calitate si de
sigurantd necesare pentru organele de origine umand destinate

transplantului in corpul uman, in vederea garantdrii unui nivel
ridicat de protectie a sdnatitii umane”.

4.2 In legdturd cu articolul 3 litera (j)

Se defineste aici ,centrul de prelevare”, in care sunt incluse
unitdti, echipe §i organisme. Comitetul considerd cd definitia
este ambigud si cd sintagma utilizatd nu este coerentd cu
definitia de la litera (q) de la acelasi articol. In cadrul acestei
din urmd litere este definit ,centrul de transplant”, asadar ar
trebui sd se vorbeascd de ,centru de prelevare” si nu de ,orga-
nizatie de prelevare” (*). De asemenea, cuvantul ,organism”, care
apare in ambele paragrafe, ar trebui eliminat, intrucat atat prele-
virile, cat si grefarea organelor sunt realizate de personal
calificat organizat in echipe sau unitdti care lucreazd in
centrele sanitare apartindnd unor organisme publice sau
private. Aceste centre, unitdti si echipe sunt cele care primesc
autorizatia de a exercita aceste activititi din partea autoritdtii
competente. De aceea §i in urma acestei observatii, articolul 5 —
dedicat centrelor de prelevare — trebuie modificat in consecintd.

4.3 In legiturd cu articolul 3 litera (r)

La acest punct, consacrat definitiei ,trasabilititii”, propunem
inlocuirea sintagmei ,organizatie de prelevare” cu ,centru de
prelevare”, in concordantd cu observatia anterioari.

4.4 In legdturd cu definitiile care nu figureazi la articolul 3

La articolul 2 al propunerii se mentioneazi ci directiva se aplicd
diverselor faze ale procesului prin care trece un organ destinat
transplantului. Toate fazele descrise sunt definite la articolul 3,
cu exceptia evaludrii si a transportului. Comitetul considerd cd
trebuie prezentate in mod clar definitiile fazelor descrise in acest
articol, cu atdt mai mult cu cat articolul 8 din directivd este
dedicat transportdrii organelor.

4.5 In legiturd cu articolul 6

Acest articol, care se referd la prelevarea organelor, introduce o
mentiune foarte scurtd la cerintele impuse sdlilor de operatii in
care se preleveazd organele. Cerintele de la literele (a) si (b) sunt
atat de evidente si atat de restranse, incit Comitetul Economic si
Social European pledeazi pentru eliminarea textului si pentru
adidugarea unei referinte la o anexd sau document ulterior, care
sd stabileascd exhaustiv cerintele structurale minime, din punct
de vedere al resurselor materiale si umane, de care trebuie sd
dispund silile de operatie in care se efectueazd prelevarea
organelor, atdt de la donatori vii, cat si de la cei decedati.

4.6 In acelasi context, Comitetul este surprins de absenta
unui articol privind inspectiile si mdsurile de control, similar
articolului 7 din Directiva 2004/23/CE privind stabilirea stan-
dardelor de calitate si securitate pentru donarea, obtinerea,
controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea si distribuirea tesu-
turilor si a celulelor umane. La articolul 18 din propunerea de
directivd se mentioneazd in trecere cd autoritdtile competente
din statele membre se asigurd ci centrele de prelevare si centrele
de transplant sunt controlate si auditate. Considerdm necesard
includerea unui nou articol in propunerea de directivd cu un
continut analog celui mentionat mai sus.

(*) Observatia din aceastd propozitie nu se aplicd versiunii in limba
romand (n.tr.).
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4.7  In legaturd cu articolul 7 din propunerea de directivd

4.7.1  Alineatul (1) al acestui articol prevede ci testele
necesare pentru realizarea fisei organului sunt efectuate de un
laborator acreditat. Comitetul doreste sd atragd atentia cd in
definitiile de la articolul 3 nu figureaz cuvantul ,acreditat”. In
conformitate cu definitia de la articolul 3 litera (a), laboratorul
trebuie sd fie autorizat, acreditat, desemnat sau sa dispund de o
autorizatie pentru desfisurarea acestei activitdti. in orice caz,
existd si alternativa de a defini conditiile in care, in toatd
Uniunea Europeand, un laborator este acreditat pentru realizarea
fisei unui donator, organ sau primitor.

4.7.2  Alineatul (2) al aceluiasi articol sporeste confuzia,
intrucdt, in contextul realizdrii fisei organului sau a donatorului,
pe langd laboratoare acreditate, se vorbeste si de organizatii si
organisme. In limba materni a raportorului se intelege ci existi
laboratoare acreditate, dar este dificil de inteles la ce se referd
textul propunerii atunci cand include — pe picior de egalitate cu
laboratorul — un organism sau o organizatie (**). Insistim
asupra faptului cd textul trebuie si isi mentind coerenta de
limbaj, pentru a nu da nastere unor confuzii.

4.8  In legiturd cu articolul 9

4.8.1  Trebuie eliminate cuvintele ,acreditare”, ,desemnare” si
Jicentd” din alineatul (2), intrucat acestea sunt deja incluse in
definitia ,autorizirii” de la articolul 3 litera (a). De asemenea,
intrucat este vorba de un centru de transplant, considerdm ca in
cadrul autorizdrii trebuie si se mentioneze pentru ce tip de
transplant este autorizat centrul respectiv. Aceastd mentiune
concretd este mai explicitd decat termenul ,activitdti” utilizat
in text.

4.8.2  La alineatul (3) litera (b) figureazd un termen care nu
este definit la articolul 3 §i nu este inclus nici in domeniul de
aplicare al articolului 2, si anume ,stocare”. In absenta unei
explicatii in sens contrar, intelegem ci este vorba de o eroare,
dat fiind cd termenul utilizat in domeniul de aplicare §i in
definitii este ,conservare”. Solicitim corectarea textului in
consecintd.

4.8.3 In sfarsit, Comitetul considerd ci este important ca
cerintele nationale pentru autorizarea centrelor de transplant
sd fie disponibile la solicitarea oricdrui stat, dar admitem ci ar
fi mai rapid si mai eficient ca acestea si fie puse la dispozitie

Bruxelles, 10 iunie 2009.

(**) Observatia din aceastd propozitie nu se aplicd decat partial versiunii
in limba romana. in versiunea in limba romani a COM(2008) 818,
la articolul 7 alineatul (2) sunt mentionate ,organizatiile, centrele si
laboratoarele acreditate” (n.tr.).

fard a fi necesard o solicitare prealabild. Comisia ar putea pastra
aceste informatii furnizate de diversele autoritdti competente si
le-ar putea pune la dispozitia oricdrei autoritdti competente din
alt stat membru.

4.9  In legiturd cu articolul 11

In ceea ce priveste reactiile adverse care pot apirea pe parcursul
uneia sau mai multor faze ale procesului de donare si transplant
si, asa cum am afirmat la punctul 4.4 al prezentului aviz,
considerim cd textul include o fazd care nu figureazd in
domeniul de aplicare al directivei, si anume ,testarea” si, pe de
altd parte, omite doud faze mentionate in domeniul de aplicare
si care pot provoca efecte adverse, si anume ,caracterizarea” si
,conservarea”. Considerdm cd este necesard corectarea textului in
consecintd.

410  In legiturd cu articolul 15

In ceea ce priveste protectia donatorilor vii, articolul stabileste
obligatiile care le revin statelor membre pentru ca cetdtenii sd
cunoascd cu exactitate toate circumstantele actiunii lor dezinte-
resate, precum i mdsurile care trebuie adoptate pentru
protejarea sindtitii acestora. In concordantd cu titlul articolului
si cu continutul acestuia, propunem eliminarea partiald a
textului ultimului paragraf al alineatului (2) care se referd la
terte persoane, modificindu-l dupd cum urmeazd: ,Evaluidrile
in cauzd ar putea duce la excluderea persoanelor a ciror
donare de organe ar putea prezenta un risc la adresa lor insele”.

411  In legiturd cu articolul 19 alineatul (2)

Acest alineat prevede accesul Comisiei si al statelor membre la
registrele centrelor de prelevare si de transplant de organe din
alte state membre, la solicitarea acestora. Comitetul Economic si
Social European considerd cd acest articol reprezintd un regres
fatd de continutul articolului 10 din Directiva 2004/23/CE
privind stabilirea standardelor de calitate si securitate pentru
donarea, obtinerea, controlul, prelucrarea, conservarea, stocarea
si distribuirea tesuturilor si a celulelor umane. Considerdm
necesar ca, in aceastd privintd, sd se respecte textul directivei
citate, in special in ceea ce priveste crearea de registre publice
nationale ale acestor centre de prelevare si transplant, precum si
in ceea ce priveste instituirea unei retele care si integreze, la
nivelul Uniunii Europene, toate aceste registre nationale.
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Avizul Comitetului Economic si Social European privind propunerea modificati de directivd a
Parlamentului European si a Consiliului privind protectia lucritorilor impotriva riscurilor legate
de expunerea la azbest la locul de munci

COM(2009) 71 final/2 — 2006/0222 (COD)
(2009/C 306/15)

La 11 martie 2009, in conformitate cu articolul 262 din Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,
Consiliul a hotdrét sd consulte Comitetul Economic si Social cu privire la:

JPropunerea modificatd de directivd a Parlamentului European si a Consiliului privind protectia lucrdtorilor impotriva

riscurilor legate de expunerea la azbest la locul de munca”

Sectiunea pentru ocuparea fortei de munci, afaceri sociale si cetdtenie, insdrcinatd cu pregitirea lucrdrilor
Comitetului pe aceastd temd, si-a adoptat avizul la 26 mai 2009. Raportor unic: dl. VERBOVEN.

In cea de a 454-a sesiune plenard, care a avut loc la 10 si 11 iunie 2009 (sedinta din 10 iunie 2009),
Comitetul Economic si Social European a adoptat prezentul aviz in unanimitate de voturi.

1. Concluzii si recomandari

1.1  Comitetul aprobd, in esentd, propunerea examinat,
solicitd Comisiei s3 aibd in vedere cele trei rezerve formulate
si si modifice textul considerentelor in consecintd, dorind
ca propunerea si fie cit mai curdnd aprobati de Parlament si
Consiliu.

2. Expunere de motive
2.1 Rezumatul propunerii Comisiei

2.1.1  Obiectul prezentei propuneri este initierea codificarii
Directivei 83/477|CEE a Consiliului din 19 septembrie 1983
privind protectia lucritorilor impotriva riscurilor legate de
expunerea la azbest la locul de muncd (a doua directivd indi-
viduald in sensul articolului 8 din Directiva 80/1107/CEE). Noua
directivd va inlocui diferitele acte pe care le incorporeazi (');
conform Comisiei, noua directivd pdstreazd in intregime
continutul acestora si se limiteaz la a le grupa si a le aduce
numai modificirile formale inerente procesului de codificare.

2.2 Observatii generale

2.2.1  Expunerea la azbest constituie in continuare un factor
de risc important pentru diferite categorii de lucritori, in special
din domeniul constructiilor. in general, se estimeazd cd, de-a
lungul secolului al XX-lea, Europa a consumat mai multe zeci
de milioane de tone de azbest. In ciuda interzicerii azbestului de
citre Uniunea Europeand in 1999, expunerea la azbest se va
produce in continuare vreme de citeva decenii, in principal din
cauzd ci numeroase cladiri contin azbest. In plus, operatiunile
de casare a diverselor echipamente care contin azbest si de
gestionare a deseurilor pot prezenta riscuri de expunere la
azbest. Existenta unor piete de produse de ocazie care oferd
diverse articole ce contin azbest constituie un alt motiv de
ingrijorare.

(") Directiva 83/477|CEE a Consiliului, Directiva 91/382/CEE a Consi-
liului, Directiva 98/24/CE a Consiliului (numai articolul 13) si
Directiva 2003/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului.

2.2.2  Comitetul a studiat de mai multe ori problemele
ridicate de protectia lucrdtorilor impotriva expunerii la azbest.
Reamintim in special avizul din proprie initiativd adoptat la
24 martie 1999 (?).

2.2.3  Prima directivd menitd sd ii protejeze pe lucritori
impotriva riscurilor care rezultd din expunerea la azbest
dateazd din 1983. Aceasta a fost modificatd de mai multe ori,
pentru a i se extinde domeniul de aplicare, pentru a se intiri
mdsurile de prevenire si pentru a se scidea valorile-limitd de
expunere.

2.2.4  Aceste revizuiri succesive risci si creeze dificultdti
destinatarilor acestui act legislativ. Prezenta propunere de codi-
ficare permite gruparea, intr-un singur act legislativ, a diferitelor
dispozitii in vigoare, fird a le afecta continutul. Aceasta se
limiteazd la introducerea modificdrilor formale cerute de
operatia de codificare insisi.

2.2.5 Cu toate acestea, in opinia Comitetului, codificarea
considerentelor prezintd anumite lacune. Mai multe consi-
derente ale directivelor anterioare nu au fost preluate in codi-
ficare. In anumite cazuri, aceste omisiuni trec dincolo de o
simpld adaptare redactionald, afectind elemente substantiale,
pe care legiuitorul comunitar le-a considerat demne de subliniat.

2.2.6  Este cazul considerentului 2 din Directiva 2003/18/CE,
prin care legiuitorul comunitar subliniaza in special importanta
unei aborddri preventive privind fibrele de substituire
a azbestului. Acest punct este extrem de important pentru
evitarea riscului ca solutiile alternative utilizate si prezinte un
pericol pentru sindtate.

(®) A se vedea Avizul CESE din 24.3.1999 privind azbestul. Raportor: dl
ETTY (JO C 138, 18.5.1999).
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2.2.7  Este si cazul elimindrii considerentului 4 din aceeasi
directivd, care atrage atentia asupra importantei deciziei
adoptate la nivel comunitar privind interzicerea azbestului
crisotilic incepand de la 1 ianuarie 2005. Aceastd omisiune se
justificd cu atdt mai putin, cu cat considerentul 4 al Directivei
91/382/CEE a fost, de asemenea, eliminat. Acesta mentiona
importanta principiului substituirii pentru prevenirea riscurilor
legate de utilizarea substantelor periculoase. Retragerea acestor
doud considerente nu se justifici in contextul angajamentului
luat de Uniunea Europeand de a depune eforturi pentru inter-
zicerea utilizdrii azbestului la nivel mondial.

2.2.8 Este, de asemenea, cazul considerentului 15 din
Directiva 2003/18/CE, care solicitd statelor membre sd alinieze
continutul listelor si al dosarelor lucritorilor expusi la azbest cu
cel al dosarelor previzute pentru lucritorii expusi la alti agenti
cancerigeni.

2.2.9  Eliminarea acestor mdsuri asteptate pare si depdseascd
cu mult limitele normale ale unei codificdri. Comitetul estimeazd
cd propunerea ar trebui sd includd considerente cu un caracter
echivalent, astfel incat sd clarifice dimensiunea juridicd a actului
propus in privinta acestor puncte.

2210 O codificare nu poate duce la nicio modificare
substantiald a legislatiei. Dupd examinarea propunerii,
Comitetul considerd ci textul examinat respectd acest principiu,
sub rezerva observatiilor formulate cu privire la eliminarea
anumitor considerente. Codificarea constd 1in regruparea

Bruxelles, 10 iunie 2009.

rationald a diferitelor dispozitii in vigoare, operatiune menitd
sd le facd mai clare §i care, asadar, nu ridici niciun fel de
probleme de fond.

2.2.11  Comitetul considerd cd prezenta propunere ar trebui
inaintatd spre consultare Comitetului consultativ pentru secu-
ritate, igiend si protectia sdndtitii la locul de munci, in
temeiul Deciziei 2003/C 218/01 a Consiliului din 22 iulie
2003. Aceastd consultare ar trebui mentionatd in cadrul consi-
derentelor directivei, in conformitate cu procedura aplicatd pana
in prezent.

2.2.12 Comitetul aprobé, in esentd, propunerea examinata,
solicitd Comisiei si aibd in vedere cele trei rezerve formulate
si si modifice textul considerentelor in consecintd, dorind ca
propunerea si fie cit mai curdnd aprobati de Parlamentul
European si de Consiliu.

3. Observatii specifice

Comitetul readuce in atentie avizul siu adoptat la 4 martie
1999 si, mai cu seamd, isi exprimd din nou speranta ratificarii
de citre statele membre a Conventiei nr. 162 a OIM privind
siguranta in utilizarea azbestului. Pani in prezent, numai 10
dintre cele 27 de state membre au ratificat-o. Prin ratificarea
de citre statele membre ale Uniunii Europene s-ar putea conferi
mai multd autoritate conventiei OIM, ca instrument major de
protectie, la scard mondiald, a sdnatatii si securititii lucratorilor.
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Avizul Comitetului Economic si Social European privind rezultatele Summitului privind ocuparea
fortei de munci

(2009/C 306/16)

Prin scrisoarea sa din 13 martie 2009, presedintele Comisiei Europene, in conformitate cu articolul 262 din
Tratatul de instituire a Comunititii Europene, a solicitat Comitetului Economic si Social European sd
elaboreze un aviz cu privire la

JRezultatele Summitului privind ocuparea fortei de muncd”

Sectiunea pentru ocuparea fortei de munci, afaceri sociale si cetdtenie, insircinatd cu pregatirea lucrarilor
Comitetului pe aceastd temd, si-a adoptat avizul la 26 mai 2009. Raportor: dl GREIF.

In cea de-a 454-a sesiune plenard, care a avut loc la 10 si 11 iunie 2009 (sedinta din 11 iunie 2009),
Comitetul Economic si Social European a adoptat prezentul aviz cu 140 de voturi pentru, 27 de voturi

impotrivd si 24 de abtineri.

1. Recomandiri

1.1 Actuald crizd financiard si economicd a afectat in mod
serios statele membre ale UE. Somajul creste intr-un ritm ingri-
jordtor. De aceea, in intreaga UE, trebuie acordati o prioritate
maximi evitdrii concedierilor in masi si frandrii cresterii in
continuare a somajului. Pentru CESE este clar ci aceasta
necesitd eforturi speciale din partea tuturor factorilor respon-
sabili din statele membre, precum si de la nivelul UE.
Abordarea de tipul ,business as usual” nu este in niciun caz
adecvatd pentru aceastd situatie speciald, nereprezentdnd o
optiune actuald pentru politica in domeniul ocupirii fortei de
munca.

1.2 In prezentul aviz, pentru depisirea actualei crize de pe
piata fortei de muncd, CESE face urmitoarele recomandari care
au rolul de a contribui la pregitirea deciziilor corespunzitoare
ale Consiliului European din 18 si 19 iunie 2009:

— restabilirea increderii consumatorilor si a investitorilor, prin
asigurarea si stimularea cererii private si publice;

— utilizarea unor instrumente finantate public in cadrul unei
politici active privind piata fortei de muncd, in vederea
mentinerii locurilor de muncd, pe fondul imbunatatirii, in
acelagi timp, a calificirilor;

— evitarea, in mdsura posibilului, a diminudrii veniturilor,
promovarea egalitdtii de sanse, luarea in considerare a inega-
litatilor si sporirea securitdtii pe piata fortei de muncd;

— asigurarea investitiilor publice, prin aplicarea flexibild, pentru
o perioadd limitatd, a Pactului de stabilitate, si extinderea
bazei de impozitare din statele membre;

— sporirea fondurilor europene si asigurarea unui acces mai
usor la Fondurile structurale europene, precum si imbund-
tdtirea rapidd a Fondului european de ajustare la globalizare;

— continuarea reformelor structurale suportabile din punct de
vedere social; imbunitdtirea calificdrilor si o mai bund
adaptare a acestora la cererea de pe piata fortei de munci,

promovarea mobilitdtii; incurajarea antreprenoriatului.

1.3 Partenerilor sociali si celorlalti reprezentanti ai societdtii
civile organizate le revine un rol-cheie in depisirea crizei. Toti
factorii de rdspundere din domeniul economic, social si politic
trebuie sd ia mdsuri pentru ca o astfel de crizd si nu se mai
repete.

2. Introducere: Somajul in UE creste enorm - in acest
context abordarea de tipul ,business as usual” nu
reprezinti o optiune pentru politica din domeniul
ocupdrii fortei de munci

2.1 Actuald crizd financiard si economicd a afectat in mod
sensibil statele membre ale UE. Numadrul intreprinderilor afectate
de recesiunea economicd a crescut enorm din septembrie 2008.
Somajul creste intr-un ritm ingrijordtor:

— conform ultimelor prognoze, somajul in zona Euro va creste
de la 7,5 % in anul 2008 la 10 % in 2009 si chiar la 12 %
in anul 2010 (%);

— in comparatie cu perioadele anterioare de recesiune
economicd, somajul creste mult mai rapid; in timp ce
somajul a crescut la inceputul anilor '90 cu aproximativ
1% la fiecare 4-5 trimestre, doar in anul 2009 va creste
in zona Euro cu 3 % (%);

(') OECD Interim Forecast, martie, 2009. In comparatie cu aceste
prognoze ale somajului pentru grupul UE-16, somajul s-a ridicat
in anul 1999 la 9,9 % pentru UE-15 si la 10,9 % pentru UE-11
(https:/[www.oecd.org[dataoecd|7/20/2666439.pdf).

() Ibidem.
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— in numeroase sectoare se inregistreazd valuri de concedieri,
in servicii (mai ales in sectorul bancar) §i productie (in
special in sectorul automobilelor, inclusiv cel al compo-
nentelor auto, in industria chimicd si constructii);

— trebuie sd ne pregdtim pentru o crestere suplimentard
dureroasi a somajului: mai mult de 8 milioane de noi
someri, conform prognozelor actuale ale Comisiei si OCDE.

2.2 Avand in vedere aceasti tendintd ingrijordtoare a pietei
fortei de muncd, trebuie acordatd, in intreaga UE, o prioritate
maximd evitdrii concedierilor in masd si frindrii cresterii in
continuare a gsomajului. Pentru CESE, este clar cd aceasta
necesitd eforturi speciale din partea tuturor factorilor respon-
sabili din statele membre, precum si de la nivelul UE.
Abordarea de tipul ,business as usual” nu este in niciun caz
adecvatd acestei situatii speciale, nereprezentind o optiune
actuald pentru politica in domeniul ocupdrii fortei de munci.
In acest sens, CESE a salutat organizarea unui Summit privind
ocuparea fortei de muncd, considerand cd aceasta este o bund
ocazie de lansare a unei dezbateri cu privire la ce trebuie facut
pentru ca o astfel de crizd cu consecinte atdt de dramatice pe
pietele fortei de muncd si nu se mai repete. Comitetul a
acceptat in acest sens invitatia privind implicarea activd a parte-
nerilor sociali si a societdtii civile.

2.3 CESE a evidentiat deja in Programul sdu pentru
Europa (}) si in avizele anterioare (in special cel privind
programul european de redresare economicd) anumite puncte
centrale care sunt de o importantd speciald ca misuri de

depdsire a crizei pe termen scurt.

2.4 In completarea acestora, in prezentul aviz, CESE face
recomanddri suplimentare pentru evitarea cresterii in continuare
a somajului, dorind astfel sd contribuie la pregitirea deciziilor
corespunzitoare ale Consiliului European din 18 si 19 iunie
2009.

3. Recomandirile CESE in vederea depisirii actualei crize
de pe piata fortei de munci

3.1 Restabilirea increderii consumatorilor si investitorilor, prin
asigurarea i stimularea cererii private si publice

3.1.1  Politica privind piata fortei de muncd nu creeazi
singurd locuri de muncd. Ea poate sprijini procesul, dar nu
poate inlocui dinamismul necesar credrii locurilor de munca.
O economie stabild reprezintd baza unei politici eficiente
privind piata fortei de munca. Fird redresare economicd nu se
va Inregistra o evolutie pozitivd in ceea ce priveste ocuparea
fortei de muncd. Tocmai in aceastd situatie tensionatd pe piata

(®) A se vedea CESE — Un program pentru Europa: propunerile societatii
civile: www.eesc.curopa.cu

fortei de muncd, masurile politice privind piata fortei de muncd
pot avea succes in acest sens doar intr-un mediu macroe-
conomic mai favorabil. In acest context, CESE a sprijinit
programul european de redresare economicd adoptat in
decembrie 2008, considerand ci reprezintd o abordare corectd
pentru a rdspunde provocdrilor iminente. Comitetul solicitd
Comisiei §i tuturor partilor interesate din statele membre sd
pund neintarziat in aplicare programele lansate (¥).

3.1.2 Cu toate acestea, pentru a se evita concedierile in masi
si somajul masiv, sunt necesare incd de pe acum eforturi mult
mai intense la nivel national §i european. De aceea, CESE isi
reitereazd obiectia conform cdreia volumul programelor de
redresare economicd lansate pand in prezent este insuficient (°).
Dacid in toamnd se va dovedi cd masurile de pand acum pentru
evitarea somajului in masd nu sunt suficiente, CESE propune
adoptarea unui al doilea program european de redresare
economicd cu efecte ample in domeniul politicii privind piata
fortei de muncd, care si reprezinte alte 2 % din PIB. Pe langd
investitiile nationale suplimentare care trebuie puse in aplicare
intr-un mod mult mai coordonat decit pand acum, este
necesard identificarea proiectelor de investitii europene
importante, pentru a se amplifica efectele in domeniul politicii
de ocupare a fortei de munci.

3.1.3  Pe langd relansarea economiei, masurile din domeniul
politicii privind piata fortei de muncd sunt esentiale. De aceea,
cheltuielile previzute, reprezentand 1 % din PIB, trebuie direc-
tionate explicit spre masuri in domeniul politicii privind piata
fortei de munci, care pot lua diferite forme, in functie de
situatia pietei fortei de muncd din statele UE (de exemplu,
consolidarea ajutorului de somaj, promovarea unor modele de
flexicuritate, sprijinirca modelelor de muncd cu normi redusd
insotite de asigurarea unui venit adecvat, investitii in educatie si
formare, utilizarea sporitd a stimulentelor pentru ocuparea fortei
de muncd, adoptarea unor mdsuri preventive si adaptate
nevoilor intreprinderilor, crearea de locuri de munci in
sectorul tertiar etc.), iar restul de 1% — pentru investitii cu
efecte semnificative asupra locurilor de munci. Dintre acestea,
investitiile pentru solutionarea problemelor ecologice si sociale
si cele de promovare a inovirii promit ,dividende duble”, in
misura in care nu doar impulsioneazd economia pe termen
scurt, ci, in spiritul Strategie de la Lisabona, sporesc, de
asemenea, competitivitatea si potentialul de crestere in viitor.

3.2 Utilizarea unor instrumente finantate public, in cadrul unei
politici active privind piata fortei de muncd, in vederea mentinerii
locurilor de muncd in paralel cu imbundtdtirea calificirilor

3.2.1 CESE salutd faptul cd, avind in vedere situatia
dramaticd de pe piata fortei de munci si situatia dificild a
multor intreprinderi, din ce in ce mai multe tiri UE au

() Avizul CESE din 24 martie 2009 privind programul european de
redresare economicd, raportor: dl DELAPINA (JO C 228, 22.9.2009).
(°) Ibidem.
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utilizat instrumente finantate public in cadrul unei politici active
privind piata fortei de muncd, pentru a péstra lucritorii in
intreprindere, acestora oferindu-li-se posibilititi de calificare
suplimentard, in loc de a fi concediati (cuvantul-cheie fiind
munca cu normd redusd). CESE considerd ci utilizarea unor
astfel de modele, care permit intreprinderilor si pastreze
angajatii pe durata crizei, combinate cu mdsuri de sprijinire a
veniturilor in cazul reducerii timpului de lucru, reprezintd un
raspuns mult mai inteligent pentru depdsirea crizei decat simpla
concediere, la prima pierdere de comenzi, a angajatilor calificati,
deoarece astfel, in momentul redresirii economiei, se poate
conta pe specialisi cu un nivel suficient de calificare.
Din punctul de vedere al CESE, aceste modele ar trebui sd fie
create si in tdrile UE in care nu existd in prezent si s fie extinse
neconditionat si la angajatii cu contracte de munca nestandar-
dizate.

3.2.2  Chiar dacd astfel de modele asigurdi o relaxare
temporard a situatiei in sectoarele si intreprinderile deosebit
de afectate, se pune intrebarea ce trebuie ficut in cazul in
care criza economicid continud si aceste instrumente destinate
intreprinderilor nu vor fi suficiente pentru a impiedica conce-
dierile. Atunci, cu participarea partenerilor sociali, trebuie create
instrumente suplimentare pentru asigurarea locurilor de munci
pe intreg teritoriul si pentru recalificare si trebuie asiguratd
finantarea acestora pentru a atenua impactul total al crizei
asupra pietei fortei de munci (de exemplu, sisteme de
protectie in anumite sectoare, calificare profesionald in functie
de cerere in domenii de viitor precum mediu, energie, sinitate).

3.2.3  In plus, este nevoie de sisteme de protectie suficiente,
eficiente si durabile in domeniul social si este necesar si se
acorde o atentie speciald sprijinirii persoanelor celor mai
puternic afectate, a celor vulnerabile social si a grupurilor defa-
vorizate pe piata fortei de muncd. De obicei, criza i afecteazd
mai intdi pe membrii cei mai vulnerabili, aflati in raporturi de
muncd precare, cum ar fi cazul muncii interimare sau lucritorii
cu contracte pe duratd determinatd, precum si grupurile defavo-
rizate pe piata fortei de muncd. Si tinerii sunt afectati intr-o
mdsurd disproportionatd. De aceea, in perioade de crizd, inte-
grarea tinerilor pe piata forei de muncd are cea mai mare
prioritate. Economia sociald poate juca un rol important in
depdsirea crizei, inclusiv atunci cand este vorba de crearea
unor locuri de muncd publice valoroase din punct de vedere
social. Trebuie totusi avutd in vedere evitarea denaturdrii concu-
rentei In acest context.

3.3 Evitarea, in mdsura posibilului, a diminudrii veniturilor,
promovarea egalitdtii de sanse, luarea in considerare a inegali-
tatilor si sporirea securitdtii pe piata fortei de muncd

3.3.1  Cresterea foarte puternici a somajului si utilizarea
modelelor de muncd cu normd redusd aratd cd flexibilitatea de
pe pietele fortei de muncd din cele mai multe tiri UE este
suficientd pentru a permite intreprinderilor si reactioneze pe
termen scurt in cazul unor pierderi de comenzi. Prin urmare
nu poate fi vorba de piete rigide ale fortei de muncd in Europa.
In perioada actuali de crizd, apelurile la reducerea reglemen-
tarilor existente in materie de protectia muncii nu au nicio
bazd realdi. Avand in vedere riscurile crescinde pe care le

incumba din ce in ce mai multi angajati odatd cu acutizarea
situatiei de pe piata fortei de muncd, este mai degrabd necesar
un plus de securitate efectivd pe piata fortei de munci. In acest
sens, este necesar, in opinia CESE, si se inlesneascd accesul la
prestatiile de ajutor social, in special in cazul somajului, si sa se
extindd sfera acestor prestatii, pentru a impiedica cresterea supli-
mentard a inegalittilor. In acest context, CESE solicitd Comisiei
sd isi reinnoiascd propunerea privind extinderea perioadei de
acordare a ajutoarelor de somaj (°).

3.3.2  In cazul tuturor masurilor de depisire a crizei trebuie
avut in vedere, in orice caz, ca acestea si nu contravind obiec-
tivului de stimulare a cererii i a ocupdrii fortei de munci si de
atenuare a dificultdtilor sociale. Acestea trebuie si fie suportabile
din punct de vedere social si sd stimuleze cresterea economici si
ocuparea fortei de munci. in acest sens, in statele membre
trebuie intdrit si consumul privat printr-o politicd fiscald si a
veniturilor adecvatd, cu implicarea partenerilor sociali.

3.3.3 CESE a constat deja anterior cd un rol central in
depdsirea crizei revine unei politici salariale care sd tind seama
de dubla functie a salariilor in economie. Intreprinderile
investesc si creeazd locuri de muncd numai atunci cind se
asteaptd si aibd cerere. De aceea, in termeni macroeconomici,
o strategie pe termen mediu de crestere a salariilor in raport cu
cresterea productivitdtii la nivelul economiei nationale asigurd
echilibrul dintre evolutia cererii si mentinerea competitivitatii
preturilor. Asadar, partenerii sociali trebuie si depund eforturi
pentru a evita moderarea salariald in sensul unei politici care
transferd  dificultdtile asupra vecinilor (beggar-thy-neighbour
policy) (). Tn acest context, CESE subliniazd ci, tocmai in
perioada recesiunii economice masive, este necesar ca politica
salariali si urmeze evolutia productivititii in ansamblu a
economiei.

3.4 Asigurarea investifiilor publice prin aplicarea flexibild i
temporard a Pactului de stabilitate si extinderea bazei de impo-
zitare din statele membre

341 Mdisurile de redresare economicd, precum si de stabi-
lizare a pietei fortei de muncd vor costa multi bani. Cele mai
multe din statele UE vor depdsi pragul de deficit bugetar de 3 %.
CESE a afirmat deja cd, in cadrul flexibilitatii Pactului de stabi-
litate si crestere reformat, acest lucru este util, necesar si, prin
urmare, poate fi tolerat fird a se aplica sanctiuni. Conditiile
Pactului nu trebuie sd constituie in niciun caz un obstacol
pentru viitoarele investitii publice in cercetare, dezvoltare si
educatie, in vederea credrii potentialului pentru cresterea
economicd in viitor (), deoarece aceastd crestere reprezintd
fundamentul pentru revenirea rapidi la functionarea durabild a
finantelor publice dupd depasirea crizei. In acest context, incd de
pe acum trebuie insd reflectat asupra modului in care, dupd
crizd, se va reveni pe o cale durabili.

() Comunicarea COM - Stimularea redresirii economice europene,
4 martie 2009, COM(2009) 114 final.
() A se vedea nota de subsol nr. 4.

() Ibidem.
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3.4.2  Bugetele publice nu vor putea fi utilizate pentru orice,
de la salvarea bancilor si cresterea cheltuielilor sociale pand la
investitiile inovatoare si sprijinirea intreprinderilor. Deschiderea
unor noi surse de venit pentru stat va fi inevitabild. CESE
considerd cd este necesard o consolidare a bazei de impozitare
a statelor membre, de exemplu, prin abolirea paradisurilor
fiscale, incheierea competitiei in materie de reducere a fiscalitatii
si madsuri impotriva evaziunii fiscale. In afard de aceasta, este
oportund o regindire generald a sistemelor fiscale, luidnd in
considerare problemele legate de contributia diferitelor forme
de venit si de avere (°).

3.4.3  Consolidarea dimensiunii europene inseamnd si luarea
in considerare a unor proiecte comune, de exemplu in domeniul
infrastructurii de aprovizionare cu energie. Ar fi posibild o
contributie la finantarea acestor proiecte dacd, printr-o mai
mare flexibilitate 1intre liniile bugetare ale bugetului UE,
fondurile neepuizate ar fi folosite in acest scop. In acest
context, ar trebui examinatd si ideea imprumutului european
dintr-un fond suveran european de investitii.

3.5 Punerea la dispozitie a unor fonduri europene sporite, facilitarea
accesului la fondurile structurale europene si imbundtdtirea rapidd
a Fondului de ajustare la globalizare

3.5.1 La acordarea de finantdri din diferite fonduri europene,
pe langd utilizarea eficientd, este nevoie si de flexibilitate si de o
abordare pragmaticd, pentru a miri eficienta acestora. In acest
sens, este nevoie de simplificiri in administrarea (utilizarii)
fondurilor prevdzute, dar si de posibilitatea suplimentdrii
acestora cu fondurile neutilizate din alte domenii comunitare.

3.5.2 in ceea ce priveste Fondul european de ajustare la
globalizare, CESE a elaborat recent un aviz propriu (19),
salutdnd explicit propunerea Comisiei de a extinde temporar
domeniul de aplicare al acestui fond la salariatii concediati din
cauza crizei mondiale.

3.5.3 In plus, CESE a propus dublarea resurselor fondului la
1 miliard de EUR si a duratei de finantare la 24 de luni,
reducerea la jumitate a numdrului minim de concedieri, adicd
la 500, si majorarea cotei de cofinantare. CESE indeamnd, de
asemenea, ca partenerii sociali de la toate nivelurile si fie
implicati in prelucrarea cererilor de ajutor. In cazul in care
criza economicd persistd, ar trebui luatd in discutie o crestere
suplimentard a resurselor, precum si posibila reducere a
numarului minim de 500 de concedieri, necesar pentru soli-
citarea unei finantdri.

(%) Ibidem.

(1% Avizul CESE din 24 martie 2009 privind Fondul European de
Ajustare la Globalizare, raportor: dl PARIZA CASTANOS (JO C
228, 22.9.2009).

3.6 Perfectionarea profesionald, satisfacerea nevoilor de pe piata fortei
de muncd §i promovarea mobilitdtii

3.6.1  Imbunititirea calificirilor este extrem de importantd
pentru cresterea economicd si productivitatea Europei, pentru
capacitatea acesteia de a se adapta la schimbare si pentru
echitate si coeziune sociald. Ea reprezintd cea mai bund cale
de a exploata noile oportunitdti de creare a unor locuri de
muncd durabile.

3.6.2 In momentul in care economia se va redresa, va fi
nevoie de toatd forta de munci, nu in ultimul rind datoritd
reducerii numdrului lucritorilor de varstd activd ca rezultat al
schimbdrilor demografice.

3.6.3  Mobilitatea lucritorilor reprezintd un instrument-cheie
pentru o piatd unicd eficient si este esentiald pentru a permite
unui numdr mai mare de lucritori si giseascd locuri de munci
mai bune, obiectiv principal al Strategiei de la Lisabona. Trebuie
sd creascd mobilitatea atat intre locurile de muncd, cat si intre
regiuni si statele membre, in mdsura in care aceasta este in
conformitate cu contractele colective de muncid si cu legislatiile
nationale ale muncii. Mobilitatea di un impuls cresterii
economice si competitivitdtii UE 1in cadrul concurentei
economice globale.

4. Observatii referitoare la priorititile stabilite la Summitul
privind ocuparea fortei de muncid

4.1  Pe baza punctelor mentionate, CESE sprijind priorititile
stabilite la Summitul privind ocuparea fortei de muncd, care pot
contribui la stabilizarea situatiei pietei fortei de munca.

4.1.1  Mentinerea locurilor de muncd: pentru CESE este extrem
de important ca, in acest context, si se pund accentul si pe
dimensiunea calitdtii muncii (locuri de munci mai multe si
mai bune), precum si pe ideea cd schimbarea locului de
muncd trebuie sd implice beneficii (a face transferul profitabil).
Conceptul de flexicuritate trebuie sd asigure o securitate efectiva
in cadrul transformdrilor, in practici mentinerea capacitdtii de
angajare a fortei de muncd, securitatea sociald si flexibilitatea pe
piata fortei de muncd trebuind si se bucure de o prioritate
egald. lesirea din crizd si relansarea cresterii economice trebuie
sd fie Insotite in acest sens de o securitate sporitd a lucritorilor,
de o flexibilitate mai redusd si de mai putine raporturi de muncd
precare.

4.1.2  Promovarea mobilitdtii: conditiile-cadru economice in
schimbare necesitd un inalt grad de adaptabilitate inovatoare
si pe pietele fortei de muncd. La structurile care se modificd
rapid trebuie reactionat in mod inteligent. In spiritul conceptului
de flexicuritate, trebuie asigurati pregitirea lucrdtorilor pentru
noile provocdri din mediul muncii, astfel incat s fie posibild
mobilitatea intre locuri de muncd bune. In contextul actualei
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crize trebuie sd se acorde o atentie deosebitd mentinerii capa-
citdtii de angajare a fortei de muncd. Sunt importante crearea si
asigurarea locurilor de muncd, mai degrabd decat simpla spri-
jinire a somerilor. In afard de aceasta, trebuie ficute toate efor-
turile posibile astfel incat, prin masuri privind piata fortei de
muncd §i ocuparea fortei de muncd, sd se ajungd cu adevirat la
o mobilitate de la locurile de munci pierdute citre cele nou
create si nu la o mobilitate de la muncd spre somaj sau in
capcana unor locuri de muncd mai proaste.

4.1.3  Perfectionarea profesionald in acord cu necesitatile pietei
muncii: CESE constatd cd accesul la educatie si perfectionare
profesionald, precum si finantarea acestora, ca si utilizarea
timpului de lucru in cadrul invitdrii pe tot parcursul vietii
sunt de o importantd fundamentald. Acestea trebuie insd si
fie insotite de crearea unor locuri de muncd productive, de
inaltd calificare si bine platite, pentru ca lucrdtorii si nu fie
constrangi, asa cum se intdmpld mult prea adesea, sd accepte
locuri de muncd cu calificare scdzutd. Salariatii cu un bun nivel
de calificare si existenta unor locuri de muncd productive sunt
esentiale pentru a atrage tinerii pe piata fortei de munci,
precum si pentru a promova concurenta §i prosperitatea.

4.1.4  Accesul sporit pe piata fortei de muncd: acesta trebuie si
aibd prioritate avind in vedere actuala crizd, care adanceste
inegalititile si pune din ce in ce mai multe persoane in fata
unor probleme existentiale. Este important in primul rand sd se
creeze locuri de muncd pentru cei exclusi de pe piata fortei de
muncd, precum si sd se elimine, prin eforturi eficiente, discri-
minarea in ceea ce priveste accesul si mentinerea pe piata fortei
de munci. In ceea ce priveste promovarea accesului categoriilor
prioritare pe piata fortei de muncd, CESE a adoptat o pozitie
separatd, constatind ca (re)insertia trebuie si fie in permanentd
insotitd de eforturi pentru asigurarea perspectivelor de
mentinere si avansare pe piata fortei de muncid ('!). Tn acest
sens, UE trebuie, de asemenea, sd elaboreze, cu implicarea si

Bruxelles, 11 iunie 2009.

(") Avizul CESE din 12 iulie 2007 privind ocuparea fortei de muncd
pentru categoriile prioritare, raportor: dl GREIF (JO C 256,
27.10.2007).

respectarea  autonomiei partenerilor sociali, reglementari
adecvate pentru locurile de muncd nestandardizate, explicand
insd clar cd raporturile de muncd pe perioadd nedeterminati
trebuie sd constituie regula si in viitor.

4.1.5 Incurajarea antreprenoriatului si crearea de locuri de
muncd: CESE recunoaste ci mdsurile pe termen scurt trebuie
sd fie insotite de mdsuri cu efect pe termen lung si de strategii
de perspectivd. Sectorul afacerilor trebuie ajutat si depaseasci
criza creditului si sd-si revigoreze misiunea de zi cu zi de a
produce si oferi servicii si de a crea locuri de muncid. Ar
trebui promovat un mod de gindire antreprenorial. Persoanele
fard loc de muncd, in special cele tinere, care doresc si isi
deschidd propriile intreprinderi ar trebui sprijinite prin
instrumente economice, subventionarea investitiilor productive
si programe de calificare specifice.

41.6  Trebuie continuate reformele structurale, asa cum
prevede Strategia UE pentru crestere economicd si ocuparea
fortei de muncd. Aceste reforme trebuie realizate intr-un mod
suportabil din punct de vedere social si nu trebuie sd contravind
eforturilor de consolidare a cererii private si publice si de
atenuare a dificultitilor sociale.

4.2 Partenerilor sociali §i celorlalti reprezentanti ai societatii
civile organizate le revine un rol-cheie in depdsirea crizei. Este
necesard intensificarea dialogului social si, in special, conso-
lidarea contractelor colective de muncd, in vederea definirii si
punerii in aplicare a unei politici prin care si se depiseasci criza
cat mai repede posibil, in vederea atenudrii totodatd, pe cat
posibil, a efectelor economice si sociale ale crizei asupra ceti-
tenilor. Toti factorii de rdspundere din domeniul economic,
social si politic trebuie si ia mdsuri pentru ca o astfel de
crizd sd nu se mai repete.

Presedintele

Comitetului Economic si Social European

Mario SEPI
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ANEXA

la avizul Comitetului Economic si Social European

Urmitoarele amendamente, care au primit cel putin o pitrime din voturile exprimate, au fost respinse in cursul dezba-
terilor:

Punctul 3.3

Se modificd dupd cum urmeazi:

LEvitarea, in mdsura posibilului, a diminudrii veniturilor, i promovarea egalitdtii de sanse,

si-sperirea—securitdti—pe—piata—fortei—de—muned; abordarea potrivitd pentru a moderniza pietele fortei de muncd si a incuraja

adaptabilitatea acestora este flexicuritatea”

Rezultatul votului

Voturi pentru: 84 Voturi impotrivd: 90 Abtineri: 11

Punctul 3.3.1

Se modificd dupd cum urmeaza:

,Cresterea acutd puternicd a somajului aratd, ca si utilizarea modelelor de muncd cu normd redusd, cd flexibilitatea existentd pe

pietele fortelor de muncd din cele mai multe tari UE este—sag@eteﬂfa—peﬁmt—a—pmﬁe contribuie_considerabil la_capacitatea
mtreprmdenlor sa—de a reactwnaefe pe termen scurt in cazul unor plerden de comenzi. Pﬁn—mﬂ*e—mrpe&eejﬁ—ve#ba—de—pteee

p#efee&a—m&ﬁeu—ﬁu—&u—m&e—bﬂfé—%ﬂ%ﬂ— Avand in vedere nscunle crescande pe care le mcumba din ce in ce mai mulfi anga)atl
odatd cu acutizarea situatiei economice si de pe piata fortei de muncd, este mai degrabd necesar sd se asigure un echilibru adecvat
intre securitate si ﬂexlbthtate. Pentru_a promova egalitatea de sanse si pentru a evita addncirea inegalitdtilor, ar trebui adoptate
mdsuri_corespunzdtoare, in special pentru persoanele cele mai defavorizate. in opinia CESE, printre acestea se numdrd reducerea

costurilor nesalariale ale muncii, precum si punerea la dlSDOthle a_unor a;utoare ventru venit coresuunzatoare mentmandu -se
totodatu stlmulentele ventru reinsertia vrofestonala e ’ e e frece "

Rezultatul votului

Voturi pentru: 78 Voturi impotriva: 96 Abtineri: 9
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Avizul Comitetului Economic si Social European privind propunerea de directivd a Consiliului de
modificare a Directivei 2006/112/CE privind sistemul comun al taxei pe valoarea adiugati in ceea ce
priveste normele privind facturarea

COM(2009) 21 final — 2009/0009 (CNS)
(2009/C 306/17)

La 27 februarie 2009, in conformitate cu articolul 93 din Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,
Consiliul a hotdrat sd consulte Comitetul Economic i Social European cu privire la

JPropunerea de directivd a Consiliului de modificare a Directivei 2006/112/CE privind sistemul comun al taxei pe
valoarea addugatd in ceea ce priveste normele privind facturarea”

Sectiunea pentru uniunea economicd si monetard §i coeziune economicd si sociald, insircinatd cu pregitirea
lucrdrilor Comitetului pe aceastd temd, si-a adoptat avizul la 28 mai 2009. Raportor: dl Umberto BURANL

In cea de-a 454-a sesiune plenard, care a avut loc la 10 si 11 iunie 2009 (sedinta din 10 iunie), Comitetul
Economic si Social European a adoptat prezentul aviz cu 114 voturi pentru si 1 abtinere.

1. Concluzii si recomandari

1.1  Documentul Comisiei raspunde cerintei de a prezenta
Consiliului, pand la 31 decembrie 2008, un raport si
eventuale propuneri cu privire la evolutiile tehnologice in
materie de facturare. Normele din acest domeniu, cuprinse
in Directiva 2006/112/CE a Consiliului, nu au dus la inde-
plinirea integrald a obiectivelor urmdrite; mai mult decat att,
revizuirea lor a determinat analize suplimentare, fiind identi-
ficate si alte carente. Propunerea de directivdi urmdreste si
aducd o contributie la politica de simplificare si de reducere a
sarcinilor administrative ale operatorilor, in special ale
IMM-urilor si, in mod indirect, dar eficace, la combaterea
fraudei.

1.2 in ceea ce priveste facturarea, propunerile sunt detaliate
si au un caracter extrem de tehnic, urmdrind ins3 in totalitate
atingerea obiectivelor enumerate mai sus; trebuie amintitd in
special recunoasterea expliciti a valabilititii in aceeasi
misurd a facturirii electronice si a facturilor pe suport de
hirtie. CESE se declard de acord cu misurile propuse, care
par rationale si conforme principiilor bunei administrdri, dar are
pe de altd parte rezerve serioase in privinta libertdtii excesive
acordate statelor membre de a adopta sau nu anumite
dispozitii. Comitetul este congtient de dificultdtile cu care
Comisia s-a confruntat in cursul elabordrii unor norme obli-
gatorii care sd fie valabile in intreaga Uniune Europeand; pe
de altd parte, reticentele statelor membre cu privire la
adoptarea acestor norme se pot datora si nivelurilor diferite
de complexitate a procedurilor administrative sau rigiditatii legi-
slative. In orice caz, rezultatul este cd flexibilitatea permisd in
aplicarea legislatiei duce la o incetinire a procesului de
armonizare, precum si la o crestere a sarcinilor administrative
pentru intreprinderi.

1.3 CESE considerd ci trebuie si formuleze rezerve serioase
in ceea ce priveste un singur punct, si anume propunerea de a
permite accesul autorititilor competente din alt stat
membru la arhivele electronice ale operatorilor. Aceasta
depdseste cu mult principiul cooperdrii administrative si nu

pare sd fie realizabild din punct de vedere juridic, mai ales dacd
se tine cont de faptul cd, simultan, se elimind prevederea
conform cdreia datele pot fi utilizate doar in scop de control.

2. Observatii preliminare

2.1  Normele privind facturile cu TVA care constituie, in
ultimd instantd, baza juridicd si de reglementare pentru
perceperea taxei si, indirect, pentru combaterea evaziunii
fiscale, sunt cuprinse in Directiva 2001/115/CE si incorporate
in prezent in Directiva 2006/112/CE (,Directiva TVA”).
Articolul 237 din aceasta prevede obligatia Comisiei de a
prezenta un raport insotit, dacd este cazul, de o propunere de
modificare a conditiilor referitoare la facturarea electronici,
care sd ia in considerare evolutiile tehnologice din acest
domeniu. In propunerea de directivdi supusi examindrii,
Comisia subliniazd cd normele initiale nu au condus la inde-
plinirea integrald a obiectivelor; ea profitd de ocazie pentru a
extinde obiectul propunerilor, astfel incat si fie rezolvate
neajunsurile constatate in domeniu.

2.2 Ansamblul noilor norme urmdreste patru obiective
fundamentale: simplificarea normelor, in vederea reducerii
sarcinilor administrative ale intreprinderilor, promovarea
IMM-urilor, utilizarea mai frecventd a facturdrii electronice si,
in sfarsit, contributia la combaterea fraudei TVA - sarcind
care, desi nu este simpld, este abordatd cu hotdrare de
Comisie. Rezultatele vor depinde totusi de bundvointa si
eficienta de care administratiile nationale vor da dovadd in
punerea in practicd a prevederilor directivei.

2.3 Reducerea sarcinilor administrative reprezintd un
angajament asumat de Comisie la momentul adoptirii
Planului de actiune pe 2007. Prin prezenta propunere, prin
care facturarea electronicd este inclusi intr-un pachet de
prevederi de tipul ,0 mai bund legiferare”, in vederea reducerii
sarcinii administrative
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pentru intreprinderi, Comisia urmdreste un dublu scop: ca auto-
rititile fiscale si atribuie si facturilor electronice aceeasi valoare
probatorie ca facturilor pe suport de hértie si ca normele armo-
nizate sd constituie un ansamblu menit sd limiteze optiunile
lasate la latitudinea statelor membre, in special in materie de
autocertificare.

2.4 In ceea ce priveste IMM-urile, sunt apreciate doud
disporzitii: una prevede extinderea utilizirii facturilor simpli-
ficate, iar cealaltd, addugarea posibilitdtii ca TVA sd fie conta-
bilizatd pe baza lichidititilor in cadrul unei contabilititi de
casd. Aceasta ar duce la o diminuare a costurilor, la o simpli-
ficare a procedurilor si, indirect, la incurajarea IMM-urilor in
sensul extinderii sifsau reludrii activitatilor lor in afara tdrii.

2.5  Propunerea se inscrie in cadrul Strategiei de la Lisabona
pentru crestere economicd si ocuparea fortei de muncd si
dobandeste o mare importantd politicd, in mdsura in care
permite consolidarea suplimentard a pietei unice. in acest
context, promovarea utilizirii mai frecvente si a stocirii
facturilor electronice va contribui la fluidizarea tranzactiilor
comerciale, permitdndu-le intreprinderilor s beneficieze de noi
oportunitdti §i sd profite, sub aspectul reducerii costurilor si
cresterii productivitdtii, de accesul la noile tehnologii, in
special prin reorientarea resurselor utilizate in prezent in
vederea primirii, inregistrdrii si arhivarii datelor.

2.6 In ceea ce priveste contributia la combaterea fraudei,
desi incearcd sd elimine obstacolele juridice in calea facturdrii
electronice, mai ales in cazul operatiunilor transfrontaliere de
acest tip, propunerea Comisiei urmdreste si indsprirea normelor
privind rolul facturii in deducerea TVA, accelerdnd in acelasi
timp schimbul de informatii referitoare la livrdrile intracomu-
nitare.

2.7 CESE considerd cd ansamblul de norme supuse
examindrii respectd principiile care stau la baza propunerii si
se declard, in general, de acord cu ele, dar doreste si formuleze
cateva observatii si propuneri care, daci ar fi acceptate, ar imbu-
ndtati posibilitdtile de aplicare efectivd a normelor.

3. Principalele misuri propuse si comentarii

3.1 In materiec de deconturi sau de pliti succesive
[articolul 64 alineatul (2)], noile norme stabilesc ci livrarea
continud de mirfuri pe o perioadi care depdseste o lund
calendaristicd, madrfuri care sunt livrate sau transferate in
regim de scutire de TVA, se considerd ca fiind efectuatd in
momentul incheierii fiecdrei luni calendaristice; prestarea
continud de servicii pentru care trebuie si se pliteascd
TVA, si care se face pe o perioadd mai mare de un an, se
considerd efectuati la expirarea fiecirui an calendaristic. ,in
anumite cazuri’, altele decat cele de mai sus, statele membre
pot introduce un termen conventional de un an calendaristic in
cazul livrarii de marfuri sau prestirii de servicii.

3.1.1  Simplificarea introdusd prin aceste norme trebuie
salutatd, inclusiv pentru cd permite un control mai bun al
comertului cu caracter continuu. CESE 1isi exprimid totusi
anumite rezerve in privinta posibilitdtii acordate statelor
membre de a introduce un termen conventional de un an
calendaristic in cazurile care nu intrd sub incidenta directivei,
fapt care afecteazd armonizarea. De asemenea, formularea destul
de generald ar putea da nastere la confuzii si chiar la contestatii.

3.2 Articolul 167a prevede cd, atunci cind taxa deductibild
devine exigibild in momentul incasdrii platii (principiul contabi-
litatii de casd), statele membre pot prevedea cd dreptul de
deducere ia nastere in momentul livrdrii mirfurilor si al
prestdrii serviciilor sau in momentul emiterii facturii. Aceastd
posibilitate existd doar dacd in cazul persoanei impozabile se
aplicd principiul contabilititii de casd si dacd cifra anuald de
afaceri a acesteia nu depiseste doud milioane de euro.

3.2.1  Aceste norme introduc o simplificare considerabild
pentru IMM-urile care adoptd sistemul contabilitdtii de cas3,
ca si pentru intreprinderile care efectueazd tranzactii cu taxare
inversd, dar nu detin facturi. In acelasi timp normele prevad
posibilitatea, nu obligatia statelor membre de a le adopta,
aceasta afectdnd inclusiv armonizarea si, intr-o oarecare masurd,
principiul conditiilor echitabile de concurentd. In expunerea de
motive, Comisia propune limitarea masurilor facultative la toate
statele membre; cu toate acestea, formularea articolului (,pot”)
este ambigud in raport cu intentiile anuntate.

3.3 Articolul 1 alineatul (9) din propunere introduce o serie
de modificari la literele (a), (c) si (f) ale articolului 178 din
Directiva 2006/112/CE. In esentd, pentru a se putea beneficia
de deduceri, factura va trebui emisi in conformitate cu criteriile
formulate la titlul XI capitolul 3 din Directiva TVA; efectiv,
atunci cand prestatorul/furnizorul aplicd sistemul contabilitatii
de casd, statele membre pot autoriza destinatarul si-si valorifice
imediat dreptul la deducere. Norma instituie un principiu care
fluidizeazd tranzactiile, dar, incd o datd, posibilitatea acordatd
statelor membre de a o aplica sau a nu o aplica nu afecteazd
armonizarea urmdritd.

3.4 O serie de dispozitii (eliminarea articolelor 181 si 182,
introducerea noilor articole 218a si 219a) ar urma si rezolve
problemele intreprinderilor furnizoare/prestatoare si ale altor
intreprinderi, care in prezent sunt obligate si respecte — in
principiu, dar intdmpinind adesea dificultiti de interpretare —
normele de facturare in vigoare in statul membru de
destinatie. Se introduce un set de propuneri armonizate in ce
priveste facturile, atat cele electronice, cat si cele pe suport de
hartie, care si permitd utilizarea acestora pe tot cuprinsul UE; la
fel se intdmpld in cazul facturdrii citre consumatori, unde
normele care se aplicd rdiman cele ale statului membru in care
se percepe taxa.
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3.4.1  Alte norme noi privesc facturile simplificate, care pot
fi emise in anumite cazuri, in special atunci cand baza de impo-
zitare este mai micd de 200 EUR si cand livrarea de mirfuri sau
prestarea de servicii este scutitd fird drept de deducere a TVA;
aceastd posibilitate se transformd intr-o obligatie pe care statele
membre o pot impune in cazul livrdrilor de mdrfuri sau pres-
tarilor de servicii, atunci cind locul in care se efectueazd acestea
se afld pe teritoriul lor.

3.4.2  Diferenta dintre factura ,completd” si cea simplificatd
constd in modul in care pot fi utilizate acestea: prima serveste la
exercitarea dreptului la deducere, pe cind a doua nu are, in
principiu, acest rol, decat in situatiile permise, si doar in inte-
riorul statului membru respectiv. Modificarile introduse respectd
intentia Comisiei de simplificare a procedurilor si de reducere a
sarcinilor pentru intreprinderi, dar diversele optiuni oferite
statelor membre contrazic, incd o datd, principiul armonizarii,
ceea ce ilustreazd clar faptul cd in randul acestora persistd
reticente in privinta adoptdrii unor proceduri si a unor
sisteme administrative uniforme. In cazul reglementrilor
privind factura simplificatd, ar trebui acordati prioritate unei
dispozitii obligatorii, in locul actualei dispozitii facultative
prevdzute in propunerea de directivd, pentru se a evita costuri
administrative suplimentare pentru intreprinderile care opereazd
in mai multe state membre si care ar trebui prin urmare sd
aplice reglementdri diferite.

3.5  Statele membre pot impune persoanelor plititoare de
impozit care livreazd marfuri §i furnizeazd servicii pe teritoriul
lor termene pentru eliberarea facturii. Prin prezenta propunere
de directivi se introduce la articolul 222 din Directiva
2006/112/CE o limitare a acestui termen, astfel incat factura
sd trebuiascd a fi emisd pand in cea de-a 15-a zi a lunii
urmatoare celei in care s-a produs operatia supusd impozitarii.
Comitetul considerd ci pentru multe sectoare, de exemplu
sectorul constructiilor, acest termen este prea scurt si propune
fie eliminarea acestei modificdri §i pastrarea articolului 222 in
forma sa initiald, fie prelungirea termenului pentru emiterea
unei facturi la cel putin doud luni.

Bruxelles, 10 iunie 2009.

3.6 O serie de norme noi se referd la procedurile de inre-
gistrare, de contabilitate si de stocare(inclusiv electronici) a
tranzactiilor, atat impozabile, ct si neimpozabile. Cu privire la
aceste aspecte, CESE nu are de formulat observatii speciale,
exceptie ficand posibilitatea statelor membre de a impune
obligatia ca unele facturi sd fie traduse in limba lor oficiald.
Aceastd obligatie existd deja in unele tdri, ea constituind pentru
intreprinderi o sarcind suplimentard, care nu este de neglijat.

3.7 O modificare importantd in ce priveste controalele este
introdusd prin noul articol 249: formularea actuald permite
accesul la arhiva electronicd a facturilor doar autoritdtilor din
tara in care este stabilit operatorul; noul text propune
extinderea accesului la autorititile dintr-un alt stat
membru in care trebuie plititdi TVA. De asemenea, se elimind
restrictia, in prezent in vigoare, care precizeazd ci autorititile
nationale au drept de acces la facturi ,in mdsura in care autori-
tatile respective solicitd acest lucru in vederea controlului”.

3.7.1  Extinderea dreptului de acces la autoritdtile unui alt stat
membru, si fard restrictii, reprezintd in opinia CESE acordarea
unui drept care depdseste normele in materie de cooperare
administrativd. Pand in prezent, nu a existat nicio dispozitie
care si permitd unei administratii dintr-un alt stat sd inte-
rogheze un cetitean sau si efectueze perchezitii ale bunurilor
acestuia, cu sau fard mandat din partea autoritdtii judiciare din
statul al cdrui resortisant este cetdteanul respectiv. Noua normd
introduce o notiune echivalenti celei de perchezitie prin
mijloace electronice. In plus, este greu de imaginat ci s-ar
putea accesa o arhivd electronicd doar pentru a lua cunostintd
de datele care privesc investigatia, ignorand alte informatii.

3.8 In concluzie, CESE felicitd Comisia pentru noul impuls
pe care aceasta l-a dat procesului deja demarat de simplificare a
procedurilor, de usurare a sarcinilor administrative si contabile,
precum si de indsprire a dispozitiilor de combatere a fraudei.
Este insd ingrijorat de progresele insuficiente inregistrate in
privinta armonizdrii normelor, desi recunoaste dificultitile
create de reticentele statelor membre si isi mentine serioasele
rezerve, atdt de naturd juridicd, cat si de principiu, in privinta
noilor norme referitoare la accesul la arhivele electronice.

Presedintele

Comitetului Economic si Social European

Mario SEPI
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Avizul Comitetului Economic si Social European privind propunerea de directivd a Parlamentului
European si a Consiliului privind conservarea pisirilor silbatice (versiune codificati)

COM(2009) 129 final — 2009/0043 (COD)
(2009/C 306/18)

La 3 aprilie 2009, in conformitate cu articolul 175 alineatul (1) din Tratatul de instituire a Comunitdtii
Europene, Consiliul a hotirat si consulte Comitetul Economic si Social European cu privire la:

Propunerea de directivd a Parlamentului European si a Consiliului privind conservarea pdsdrilor silbatice” (versiune
codificatd).

Intrucat sustine fird rezerve continutul propunerii, care a ficut deja obiectul unui aviz anterior, adoptat la
25 mai 1977 (%), al avizului adoptat la 14 septembrie 1994 (**) si al avizului adoptat la
22 aprilie 2008 (***¥), Comitetul a hotarat, la cea de a 454-a sesiune plenard desfisuratdi la 10 si
11 iunie 2009, (sedinta din 10 iunie 2009), cu 110 voturi pentru, 0 voturi impotrivd si 5 abtineri, si
emitd un aviz favorabil cu privire la textul propus si si facd trimitere la pozitia pe care a sustinut-o in
documentele mentionate anterior.

Bruxelles, 10 iunie 2009.

Presedintele
Comitetului Economic si Social European
Mario SEPI

(*) Avizul Comitetului Economic si Social privind propunerea de directivd a Consiliului privind conservarea pasarilor -

JO C 152, 29.6.1977, p. 3.
*¥) Avizul Comitetului Economic si Social privind propunerea de directivd a Consiliului de modificare a Directivei
p prop
79/409/CEE privind conservarea pasdrilor silbatice (94/C 393/19) - JO C 393, 31.12.1994, p. 93.

(***) Avizul Comitetului Economic si Social European privind ,Adaptarea la procedura de reglementare cu control” -
propunerea de directivd a Parlamentului European si a Consiliului de modificare a Directivei 79/409/CEE a Consi-
liului privind conservarea pdsdrilor sidlbatice, in ceea ce priveste implementarea competentelor de executare conferite

p p p p p
Comisiei - JO C 211,19.8.2008, p. 46.
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Avizul Comitetului Economic si Social European privind propunerea de regulament al Parlamentului
European si al Consiliului de stabilire a normelor generale de acordare a ajutorului financiar
comunitar in domeniul retelelor transeuropene (versiune codificati)

COM(2009) 113 final — 2009/0037 (COD)
(2009/C 306/19)

La 26 mai 2009, in conformitate cu articolul 156 din Tratatul de instituire a Comunitdtii Europene,
Consiliul a hotdrat si consulte Comitetul Economic si Social European cu privire la

JPropunerea de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind de stabilire a normelor generale de
acordare a ajutorului financiar comunitar in domeniul retelelor transeuropene” (versiune codificatd)

Intrucat, in opinia sa, continutul propunerii este pe deplin satisficdtor si nu face obiectul niciunei observatii
din partea sa, in cea de-a 454-a sesiune plenard din 10 si 11 iunie 2009 (sedinta din 11 iunie), Comitetul a
hotirat si emitd un aviz favorabil cu privire la textul propus, cu 112 voturi pentru si 2 abtineri.

Bruxelles, 10 iunie 2009.

Presedintele
Comitetului Economic si Social European
Mario SEPI
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