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REGLAMENTO (CE) 851/2004 DEL PARLAMENTO EUROPEO Y DEL CONSEJO DE 21 DE '™
ABRIL DE 2004 POR EL QUE SE CREA UN CENTRO EUROPEO PARA LA PREVENCION Y
EL CONTROL DE LAS ENFERMEDADES

EL PARLAMENTO EUROPEO Y EL CONSEJO DE LA UNION EUROPEA,

Visto el Tratado constitutivo de la Comunidad Europea, yen particular el apartado 4 de su articulo 152,
Vista la propuesta de la Comision,

Visto el dictamen del Comité Econémico y Social Europeo (1),

Previa consulta al Comité de las Regiones,

De conformidad con el procedimiento establecido en el articulo 251 del Tratado (2),

Considerando lo siguiente:

(1) La Comunidad ha asumido el compromiso prioritario de proteger y mejorar la salud humana por medio de la prevencién de
las enfermedades, en particular las enfermedades transmisibles, y de luchar contra posibles amenazas para la salud a fin de
asegurar un alto nivel de proteccién de la salud de los ciudadanos europeos. Una respuesta eficaz ante los brotes de
enfermedades requiere una estrategia coherente entre los Estados miembros y la contribuciéon de expertos en sanidad publica,
con coordinacion a nivel comunitario.

(2) La Comunidad debe dar a una respuesta coordinada y coherente a las preocupaciones que suscitan entre los ciudadanos
europeos las amenazas para la salud publica. Dado que la proteccion de la salud puede requerir acciones de diversa
naturaleza, que van desde medidas de preparacion y control hasta la prevencion de las enfermedades humanas, la Comunidad
debe disponer de un amplio campo de accion. El peligro de que se produzca una libe-racién intencional de agentes requiere
igualmente que la Comunidad reaccione de manera coherente.

(3) Los Estados miembros deben facilitar informacion sobre las enfermedades transmisibles a través de las estructuras y/o
autoridades designadas pertinentes, de conformidad con el articulo 4 de la Decision n°® 2119/98/CE del Parlamento Europeo y
del Consejo, de 24 de septiembre de 1998, por la que se crea una red de vigilancia epidemiolégica y de control de las
enfermedades transmisibles en la Comunidad (3), lo que requiere la realizacién de anlisis cientificos a su debido momento a
fin de asegurar la eficacia de la accion comunitaria.

(4) La Decisién n° 211919810E pide expresamente que se mejore la densidad y la eficacia de las redes de vigilancia
especializadas de las enfermedades transmisibles existen-tes en los Estados miembros en las que deben basarse las acciones
comunitarias y llama la atencién sobre la necesidad de fomentar la cooperacion con los terceros paises y las organizaciones
internacionales competentes en materia de salud publica y, en particular, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS). El Centro
para la prevencion y el control de las enfermedades debe, por lo tanto, establecer unos procedimientos claros para la
cooperacion con la OMS.

(5) Una agencia independiente, denominada el Centro Euro-peo para la Prevencién y el Control de las Enfermedades, debe
actuar como fuente comunitaria de asesoramiento, asistencia y especializacion cientifica independiente a través de su propio
personal médico, cientifico y epidemioldgico cualificado o del de los organismos competentes reconocidos que actlian en
nombre de las autoridades de los Estados miembros responsables en materia de salud humana.

(6) El presente Reglamento no confiere al Centro poderes de reglamentacion.

(7) La mision del centro debe consistir en identificar, evaluar y comunicar amenazas actuales y emergentes para la salud
humana por causa de enfermedades transmisibles. En el caso de brotes de enfermedades de origen desconocido que puedan
propagarse en o a la Comunidad, el Centro debe estar capacitado para actuar por propia iniciativa hasta que se conozca la
fuente del brote y, a continuacion, en cooperacion con las autoridades competentes a nivel nacional o comunitario, segin
corresponda.

(8) De este modo, el Centro potencia la disponibilidad de competencia cientifica en la Comunidad Europea y apoya la
planificacion preparatoria de la Comunidad. Debe apoyar las actividades en curso, como los programas de accién comunitarios
pertinentes en el sector de la salud publica, relativas a la prevencion y el control de las enfermedades transmisibles, la
vigilancia epidemioldgica, los programas de formacion y los mecanismos de alerta precoz y res-puesta, y fomenta el
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intercambio de mejores précticas y de experiencia en relacion con programas de vacunacion.

(9) Habida cuenta de que las amenazas para la salud pueden tener consecuencias para la salud psiquica y fisica, es
conveniente que el Centro, en los ambitos objeto de su misidn, recopile y analice datos e informacion sobre las amenazas
emergentes pan la salud publica y sobre la evolucién de la situacion sanitaria a fin de garantizar la preparacién a efectos de
proteccion de la salud publica en la Union Europea. En este sentido, debe asistir a los Estados miembros y coordinar con éstos
el desarrollo y el mantenimiento de la capacidad de reaccionar a tiempo. En las situaciones de emergencia en materia de salud
publica, el Centro debe actuar en estrecha colaboracion con los servicios de la Comision y otras agencias, los Estados
miembros y las organizaciones internacionales.

(10) El Centro debe tratar de preservar en todo momento la excelencia cientifica gracias a sus propios conocimientos
especializados y a los de los Estados miembros, y debe fomentar, realizar y dirigir estudios cientificos aplicados. De esta
manera, potenciarda la visibilidad y la credibilidad del acervo cientifico de la Comunidad. Ademas, debe apoyar la planificacion
preparatoria de la Comunidad, reforzando las relaciones con los sectores clinicos y de salud publica, asi como la capacidad de
diagndstico rapido de los laboratorios de salud publica y apoyando y coordinando programas de formacion.

(11) Los miembros de la Junta directiva deben ser seleccionados de forma que se garantice el maximo nivel de competencia y
se disponga de una amplia experiencia pertinente entre los representantes de los Estados miembros, la Comisién y el
Parlamento Europeo.

(12) La Junta directiva debe tener las competencias necesarias para establecer el presupuesto, verificar su ejecucion, redactar
los estatutos, asegurar la coherencia con las politicas comunitarias, adoptar el reglamento financiero del Centro en
consonancia con el Reglamento financiero aplicable al presupuesto general de las Comunidades Europeas ('), denominado en
lo sucesivo «el Reglamento financiero», y nombrar al Director tras una audiencia parlamentaria del candidato seleccionado.

(13) Debe crearse un Foro consultivo para asesorar al Director en el ejercicio de sus funciones. Dicho Foro debe estar
compuesto por representantes de organismos competentes de los Estados miembros que lleven a cabo tareas similares a las
del Centro y por representantes de partes interesadas a nivel europeo, como organizaciones no gubernamentales, organismos
profesionales o el mundo académico. El Foro consultivo debe ser un instrumento que permita intercambiar informacion sobre
riesgos potencia-les, centralizar conocimientos y supervisar la excelencia cientifica y la independencia del Centro.

(14) Es esencial que las instituciones comunitarias, el publico en general y las partes interesadas depositen su confianza en el
Centro. Por esta razén, es de vital importancia asegurar su independencia, su alta calidad cientifica, su transparencia y su
eficiencia.

(15) La independencia del Centro y su papel como fuente de informacion del publico implican que pueda comunicar por
iniciativa propia en los campos objeto de su mision, con el fin de ofrecer una informacion objetiva, fiable y de facil
comprension pan reforzar la confianza de los ciudadanos.

(16) El Centro debe financiarse con cargo al presupuesto general de la Unién Europea, sin perjuicio de las prioridades
acordadas por la Autoridad Presupuestaria en el marco de las perspectivas financieras. El procedimiento presupuestario
comunitario sigue siendo aplicable por lo que respecta a las subvenciones imputables al presupuesto general de la Unién
Europea, que se evallla cada afio. Ademas, el Tribunal de Cuentas debe encargarse de auditar las cuentas.

(17) Es necesario hacer posible la participacion de los paises europeos que no son miembros de la Unidn pero que han
concluido acuerdos que les obligan a incorporar y aplicar el acervo comunitario en el ambito cubierto por el presente
Reglamento.

(18) Debe procederse a una evaluacion exterior independiente para evaluar el impacto del Centro en la prevencién y el control
de las enfermedades humanas y la posible necesidad de ampliar el alcance de la misién del Centro a otras actividades
pertinentes a escala comunitaria en el &mbito de la salud publica, en especial a la vigilancia de la salud.

(19) El Centro debe igualmente poder emprender los estudios cientificos necesarios pan el cumplimiento de su mision,
asegurandose de que los vinculos por él establecidos con la Comision y los Estados miembros evitan la duplicacion de
esfuerzos. Ello debe hacerse de un modo abierto y transparente y el Centro debe tener en cuenta las estructuras, las

competencias y las agencias con que cuenta ya la Comunidad.

HAN ADOPTADO EL PRESENTE REGLAMENTO:

CAPITULO 1

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1
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Ambito de aplicacion

1. El presente Reglamento crea una agencia europea independiente pan la prevencion y el control de las enfermedades, y
define su mision, tareas y organizacion.

2. La agenda se denominara Centro Europeo pan la Prevencion y el Control de las Enfermedades, en lo sucesivo, «el Centrenx.
Articulo 2

Definiciones

A efectos del presente Reglamento, se entendera por:

a) «organismo competente»: cualquier estructura, instituto, agenda u otro organismo cientifico que las autoridades de los
Estados miembros reconozcan como fuente de asesora-miento cientifico y técnico independiente o con capacidad de accién en
el campo de la prevencion y el control de las enfermedades humanas;

b) «prevencién y control de las enfermedades humanas»: las distintas medidas adoptadas por las autoridades sanitarias
competentes de los Estados miembros con vistas a prevenir y contener la propagacion de las enfermedades;

c) «red de vigilancia especializada»: cualquier red especifica en materia de enfermedades o cuestiones sanitarias concretas
seleccionada a efectos de vigilancia epidemioldgica entre las estructuras y autoridades acreditadas de los Estados miembros;

d) «enfermedades transmisibles»: las categorias de enfermedades enumeradas en el anexo de la Decisién n° 2119/98/CE;

e) «amenaza para la salud»: una condicién, un agente o un incidente que pueda causar, de forma directa o indirecta, un
problema de salud;

() «vigilancia epidemiolégica»: las acciones definidas bajo este concepto en la Decision n° 2119/98/CE;
(9) «red comunitaria»: la red establecida y definida en la Decision n® 2119/98/CE;

h) «sistema de alerta precoz y respuestax: la red prevista en la Decision n°® 211919810E pan la prevencién y el control de las
enfermedades transmisibles, constituida por la puesta en comunicaciéon permanente de la Comisién y las autoridades
competentes de cada Estado miembro, a través de los medios apropiados especificados en la Decisién 200015710E de la
Comision, de 22 de diciembre de 1999, relativa al sistema de alerta precoz y respuesta para la vigilancia y control de las
enfermedades transmisibles en aplicacion de la Decisién n°® 2119/98/CE del Parlamento Europeo y del Consejo (1).

Articulo 3
Misién y tareas del Centro

1. Con el fin de aumentar la capacidad de la Comunidad y los Estados miembros para proteger la salud humana mediante la
prevencion y el control de las enfermedades humanas, el Centro tendra por misién identificar, determinar y comunicar las
amenazas actuales y emergentes que representan para la salud humana las enfermedades transmisibles. En el caso de otros
brotes de enfermedades de origen desconocido que pudieran propagarse en o a la Comunidad, el Centro actuara por propia
iniciativa hasta que se determine la fuente del brote. En el caso de un brote claramente no causado por una enfermedad
transmisible, el Centro solamente actuara en colaboracién con la autoridad competente y a peticién de ésta. En el ejercicio de
su mision, el Centro tendra plenamente en cuenta las responsabilidades de los Estados miembros, la Comision y otras agencias
comunitarias, asi como las de las organizaciones internacionales activas en el &mbito de la salud publica, a fin de asegurar la
integridad, la coherencia y la complementarle-dad de las acciones.

2. En los ambitos objeto de su mision, el Centro:
a) buscara, recopilara, cotejara, evaluara y difundira los datos cientificos y técnicos pertinentes;
b) facilitara dictamenes cientificos y asistencia cientifica y técnica, incluida la formacion;

c) facilitara puntualmente informacion a la Comision, a los Estados miembros, a las agencias comunitarias y a las
organizaciones internacionales activas en el ambito de la salud publica;

d) coordinara la interconexion en redes europeas de los organismos que actdan en los ambitos objeto de su mision, incluidas
las redes creadas en el marco de acciones de salud publica respaldadas por la Comisién y que se encargan de las redes de
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vigilancia especializadas,
Y

e) procedera al intercambio de informacion, de conocimientos especializados y de mejores practicas, y propiciara el desarrollo
y la ejecucion de acciones comunes.

3. El Centro, la Comision y los Estados miembros cooperaran con vistas a promover la coherencia efectiva entre sus
actividades respectivas.

Articulo 4
Obligaciones de los Estados miembros Los Estados miembros:

a) facilitaran puntualmente al Centro los datos y la informacion de caracter cientifico y técnico disponibles y pertinentes en el
marco de su mision;

b) le comunicaran cualquier mensaje transmitido a la red comunitaria a través del sistema de alerta precoz y respuesta,

c) identificaran, en los ambitos objeto de la misién del Centro, organismos competentes reconocidos y expertos en salud
publica que podrian estar disponibles para prestar asistencia en las respuestas comunitarias a las amenazas para la salud
como, por ejemplo, en investigaciones de campo en caso de brotes o agrupaciones de enfermedades;

CAPITULO 2

PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS

Articulo 5

Funcionamiento de redes de vigilancia especializadas y actividades de interconexion en redes

1. Mediante el funcionamiento de las redes de vigilancia especializadas y los conocimientos técnicos y cientificos facilitados a la
Comision y a los Estados miembros, el Centro apoyara las actividades de interconexion de los organismos competentes
reconocidos por los Estados miembros.

2. El Centro garantizara el funcionamiento integrado de las redes de vigilancia especializadas de autoridades y estructuras
designadas conforme a la Decisién fi 2119/98/CE, si es preciso con la asistencia de una o varias de las redes de vigilancia
especializadas. En particular:

a) proporcionara el aseguramiento de la calidad supervisando y evaluando las actividades de vigilancia de estas redes de
vigilancia especializadas a fin de garantizar al maximo la eficacia de su funcionamiento;

b) mantendra la base o las bases de datos para dicha vigilancia epidemiolégica;
¢) comunicard los resultados del andlisis de los datos a la red comunitaria, y
d) armonizara y racionalizara las metodologias operativas.

3. El Centro promovera el desarrollo de una capacidad suficiente en la Comunidad pan el diagnéstico, la deteccién, la
identificacion y la caracterizacion de agentes infecciosos que puedan representar una amenaza pan la salud publica,
fomentando para ello la cooperacién entre laboratorios especializados y de referencia. Mantendra y ampliara esta cooperacién
y apoyara la puesta en practica de sistemas de aseguramiento de la calidad.

4. En su labor, el Centro cooperara con los organismos competentes reconocidos por los Estados miembros, en particular en
los trabajos preparatorios previos a la emisién de dictdmenes cientificos, la asistencia cientifica y técnica, la recopilacion de
datos y la identificacién de amenazas emergentes para la salud.

Articulo 6

Dictamenes y estudios cientificos
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1. El Centro facilitara dictdmenes cientificos, asesoramiento especializado, datos e informacion independientes.

2. El Centro tratara de preservar en todo momento la excelencia cientifica recurriendo a los mejores conocimientos
especializados disponibles. En caso de que no se pueda disponer de conocimientos cientificos independientes procedentes de
las redes de vigilancia especializadas existentes, el Centro podra crear comisiones cientificas ad hoc independientes.

3. El Centro podra promover y emprender los estudios cientificos que considere necesarios para el cumplimiento de su mision,
asi como estudios cientificos aplicados y proyectos sobre la viabilidad, el desarrollo y la preparacién de sus actividades. Evitara
duplicaciones con los programas de investigacién de los Estados miembros o de la Comunidad.

4. El Centro consultara a la Comisién sobre la planificacion y la fijacién de prioridades de investigacion y estudios en materia
de salud publica.

Articulo 7
Procedimiento relativo a la emisién de dictdAmenes cientificos
1. El Centro emitird un dictamen cientifico:

a) a peticion de la Comisién, sobre cualquier cuestion relacionada con su misién, asi como en todos los casos en que la
legislacion comunitaria disponga que ha de consultarsele;

b) a peticion del Parlamento Europeo o de un Estado miembro, sobre cualquier cuestion relacionada con su mision,
Y
C) por iniciativa propia, sobre cualquier cuestion relacionada con su misién.

2. Las solicitudes a que se refiere el apartado 1 irdn acompafiadas de documentacién de referencia en la que se explique el
problema cientifico que debera abordarse y su interés comunitario.

3. El Centro emitira sus dictamenes cientificos con arreglo a un calendario acordado entre ambas partes.

4. Cuando se formulen diversas solicitudes referidas a las mis-mas cuestiones o cuando las solicitudes no se ajusten a lo
dispuesto en el apanado 2 o su contenido no esté claro, el Centro podra desestimarlas o proponer que se modifiquen, en
consulta con la institucion o el Estado o los Estados miembros de las que emanen. Se comunicara a la institucién o al Estado o
los Estados miembros que hayan formulado la solicitud el motivo de la denegacién.

5. En caso de que el Centro ya hubiera emitido un dictamen cientifico sobre la cuestion a que se refiera una solicitud y llegue a
la conclusion de que no concurren elementos cientificos nuevos que justifiquen su revision, se comunicara a la institucion o al

Estado o los Estados miembros que hayan formulado la solicitud la informacién en que se base esta conclusion.

6. Los estatutos del Centro especificaran los requisitos relativos a la presentacion, la motivacién y la publicacion de los
dictamenes cientificos.

Articulo 8
Gestion del sistema de alerta precoz y respuesta

1. El Centro apoyara y asistira a la Comision gestionando el sistema de alerta precoz y respuesta (SAPR) y asegurando con los
Estados miembros la capacidad para responder de manera coordinada.

3. Las solicitudes de asistencia cientifica o técnica al Centro deberan ir acompafiadas de un plazo que se establecera de comun
acuerdo con el Centro.

4. En caso de que la capacidad financiera del Centro no per-mita atender una solicitud de asistencia presentada por la
Comision, un Estado miembro, un tercer pais o una organizacién internacional, aquel, tras evaluar la solicitud, estudiara
posibilidades de responder directamente o a través de otros mecanismos comunitarios.

5. El Centro informara inmediatamente a las autoridades de los Estados miembros y a la Comisién sobre dichas solicitudes y
sobre sus intenciones en el marco de la red comunitaria creada por la Decision n® 2119/98/CE.

6. Cuando proceda, el Centro respaldara y coordinara programas de formacion a fin de asistir a los Estados miembros y a la
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Comision pan que dispongan de un numero suficiente de especialistas cualificados, en particular en los campos de la vigilancia
epidemioldgica y la investigacion de campo, y para que puedan definir las medidas sanitarias necesarias para mantener bajo
control los brotes de enfermedades.

Articulo 9
Asistencia cientifica y técnica y formacién

1. El Centro facilitara a los Estados miembros, a la Comision y a otras agencias comunitarias sus conocimientos cientificos y
técnicos de cara a la elaboracién y revisién y puesta al dia regulares de planes de preparacion, asi como en la elaboracion de
estrategias de intervencion dentro del ambito objeto de su mision.

2. La Comisién, los Estados miembros, los terceros paises y las organizaciones internacionales (en especial, la OMS) podran
solicitar al Centro asistencia cientifica o técnica en cualquier ambito objeto de su misién. Dicha asistencia prestada por el
Centro se apoyara en ciencia y tecnologia basadas en pruebas y podra consistir en ayudar a la Comisién y a los Estados
miembros a elaborar directrices técnicas sobre ejemplos de buenas practicas y sobre las medidas de proteccion que deberan
adoptarse como respuesta a las amenazas para la salud, en facilitar asistencia especializada y en movilizar y coordinar equipos
de investigacion. El Centro respondera dentro de los limites de su capacidad financiera y de su mandato.

3. Las solicitudes de asistencia cientifica o técnica al Centro deberan ir acompafiadas de un plazo que se establecera de comudn
acuerdo con el Centro.

4. En caso de que la capacidad financiera del Centro no permita atender una solicitud de asistencia presentada por la
Comision, un Estado miembro, un tercer pais o una organizacion internacional, aquel, tras evaluar la solicitud, estudiara
posibilidades de responder directamente o a través de otros mecanismos comunitarios.

5. El Centro informara inmediatamente a las autoridades de los Estados miembros y a la Comision sobre dichas solicitudes y
sobre sus intenciones en el marco de la red comunitaria creada por la Decision no 2119/98/CE.

6. Cuando proceda, el Centro respaldara y coordinara programas de formacion a fin de asistir a los Estados miembros y a la
Comision para que dispongan de un nimero suficiente de especialistas cualificados, en particular en los campos de la vigilancia
epidemioldgica y la investigacion de campo, y para que puedan definir las medidas sanitarias necesarias para mantener bajo
control los brotes de enfermedades.

Articulo 10

Identificacion de las amenazas emergentes para la salud
1. El Centro pondra a punto, en los &mbitos objeto de su misidén y en cooperacion con los Estados miembros, procedimientos
para buscar, recopilar, cotejar y analizar sistematicamente los datos y la informacion a fin de identificar las amenazas

emergentes que pudieran tener consecuencias para la salud fisica y mental y que pudieran afectar a la Comunidad.

2. El Centro remitira al Parlamento Europeo, al Consejo y a la Comision una evaluacion anual de las amenazas actuales y
emergentes, para la salud en la Comunidad.

3. El Centro informara lo antes posible a la Comisién, y a los Estados miembros sobre los descubrimientos que requieran su
atencion inmediata.

Articulo 11
Recopilacién y andlisis de datos

1. El Centro se encargara de la coordinacién de las actividades de recopilacion, validacion, analisis y difusién de datos a escala
comunitaria, incluidos los relativos a las estrategias de vacunacion. El elemento estadistico de esta recopilacién de datos se
desarrollara en colaboracién con los Estados miembros, recurriendo, cuando sea necesario, al programa estadistico
comunitario para promover las sinergias y evitar la duplicaciéon de esfuerzos.

2. A efectos del apanado 1, el Centro:

- desarrollara con los organismos competentes de los Estados miembros y con la Comisién procedimientos apropiados para
facilitar la consulta, la transmision y el acceso a los datos,

- llevara a cabo una evaluacién técnica y cientifica de las medidas de prevencién y control a nivel comunitario,
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Y

- trabajara en estrecha cooperacion con los organismos competentes, las organizaciones que trabajan en la recopilacion de
datos en la Comunidad, los terceros paises, la OMS y otras organizaciones internacionales.

3. El Centro pondréa a disposicion de los Estados miembros de manera objetiva, fiable y facilmente accesible cualquier
informacion pertinente recopilada en virtud de lo dispuesto en los apartados 1y 2.

Articulo 12
Comunicaciones sobre las actividades del Centro

1. El Centro, previa informacion a los Estados miembros y a la Comisién, comunicara por iniciativa propia la informacion
relativa a los ambitos objeto de su mision. Velara por que el pablico y cualquier parte interesada reciban rapidamente una
informacion objetiva, fiable y facilmente accesible, en lo que respecta a los resultados de sus trabajos. Pan cumplir estos
objetivos, el Centro pondré la informacién a disposicidn del publico en general, también a través de una pagina web especifica.
El Centro publicara asimismo sus dictamenes elaborados de conformidad con el articulo 6.

2. El Centro actuara en estrecha colaboracion con los Estados miembros y la Comision a fin de asegurar la coherencia
necesaria en el proceso de comunicacion del riesgo de amenazas para la salud.

3. El Centro cooperara adecuadamente con los organismos competentes de los Estados miembros y con otras partes
interesadas en relacion con las campafias de informacién al pablico.

CAPITULO 3

ORGANIZACION

Articulo 13

Organos del Centro

El Centro estara compuesto por:

a) una Junta directiva;

b) un Director y su equipo de colaboradores;
¢) un Foro consultivo.

Articulo 14

Junta directiva

1. La Junta directiva estard compuesta por un miembro nombrado por cada Estado miembro, dos miembros nombrados por el
Parlamento Europeo y tres miembros nombrados por la Comision en representacion de esta institucion.

2. Los miembros de la Junta directiva seran nombrados de forma que se garantice el maximo nivel de competencia y una
amplia gama de conocimientos especializados pertinentes.

Los suplentes, que representan a los miembros en ausencia de éstos, seran nombrados por el mismo procedimiento.
La duracién del mandato de los miembros de la Junta directiva serd de cuatro afios, prorrogable.

3. La Junta directiva adoptara los estatutos del Centro con arreglo a una propuesta del Director. Dichos estatutos se haran
publicos.

La Junta directiva elegira a uno de sus miembros como presidente por un periodo de dos afios prorrogable.

La Junta directiva se reunird al menos dos veces al afio a iniciativa del presidente o a peticiéon de al menos un tercio de sus
miembros.
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4. La Junta directiva establecera su reglamento interno.
5. La Junta directiva:

a) ejercera sobre el Director autoridad disciplinaria y lo nombrara o destituira de conformidad con lo dispuesto en el articulo
17;

b) velara por que el Centro cumpla su misién y lleve a cabo las tareas que le han sido asignadas en las condiciones
establecidas en el presente Reglamento, también sobre la base de evaluaciones independientes y externas regulares que
deberan llevarse a cabo cada cinco afios;

¢) recopilara una lista de organismos competentes a los que se hace referencia en el articulo 5 y la haré publica;

d) aprobard, antes del 31 de enero de cada afio, el programa de trabajo del Centro pan el afio siguiente; también adoptara un
programa plurianual revisable; velara por que estos programas sean coherentes con las prioridades legislativas y politicas de la
Comunidad en el ambito objeto de su mision; antes del 30 de marzo de cada afio, aprobara el informe general de actividad del
Centro correspondiente al afio anterior,

e) aprobard, previa consulta a la Comisién, la normativa financiera aplicable al Centro; dicha normativa s6lo podra apartarse
del Reglamento (CE, Euratom) n° 23432002 de la

Comision, de 23 de diciembre de 2002, por el que se aprueba el Reglamento financiero marco de los organismos a que se
refiere el articulo 185 del Reglamento (CE, Euratom) n°® 16052002 del Consejo, por el que se aprueba el Regla-mento
financiero aplicable al presupuesto general de las Comunidades Europeas ('), en la medida en que las exigencias especificas
del funcionamiento del Centro lo requieran, y con la autorizacién previa de la Comision;

f) determinara por unanimidad de sus miembros las normas que rigen las lenguas del Centro, incluida la posibilidad de realizar
una distincion entre los trabajos internos del Centro y la comunicacion exterior, teniendo en cuenta la necesidad de asegurar el
acceso al trabajo del Centro por todas las par-tes interesadas en ambos casos yla participacién en el mismo.

6. El Director participara, sin derecho de voto, en las reuniones de la Junta directiva, y asumira las funciones de secretaria.
Articulo 15
Votaciones

1. La Junta directiva tomara sus decisiones por mayoria simple de todos sus miembros. Sera necesaria una mayoria de dos
tercios de todos sus miembros para adoptar su reglamento interno, las normas internas de funcionamiento del Centro, el
presupuesto, el programa anual de trabajo y el nombramiento y destitucion del Director.

2. Cada uno de los miembros dispondra de un voto. El Director del Centro no tomara parte en las votaciones.
3. En caso de ausencia de un miembro, su suplente podra ejercer su derecho de voto.

4. El reglamento interno de la Junta directiva establecera modalidades mas detalladas de votacion, en particular las
condiciones en que un miembro puede actuar en nombre de otro.

Articulo 16
Director

1. La gestién del Centro correra a cargo de su Director, que sera totalmente independiente en el cumplimiento de sus
funciones, sin perjuicio de las competencias respectivas de la Comisién y de la Junta directiva.

2. El Director sera el representante legal del Centro. Estaran bajo su responsabilidad:
a) la administracion cotidiana del Centro;
b) la elaboracion de los proyectos de programas de trabajo;

c) la preparacion de los debates en la Junta directiva;
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d) la ejecucion de los programas de trabajo y de las decisiones adoptadas por la Junta directiva;
e) asegurar un apoyo cientifico, técnico y administrativo apropiado al Foro consultivo;

f) asegurar que las tareas del Centro se realizan de acuerdo con las exigencias de sus usuarios, en particular por lo que
respecta a la excelencia cientifica y a la independencia de las actividades y los dictdmenes, la adecuacion de los servicios
prestados y el tiempo que requieren;

0) la preparacion del estado de ingresos y gastos y la ejecucién del presupuesto del Centro;

h) todas las cuestiones relacionadas con el personal, en particular el ejercicio de las competencias contempladas en el
apartado 2 del articulo 29.

3. Todos los afios, el Director sometera a la Junta directiva para su aprobacion:

a) un proyecto de informe general que abarque todas las actividades realizadas por el Centro el afio anterior,
b) los proyectos de programas de trabajo;

c) el proyecto de informe contable correspondiente al afio anterior,

d) el proyecto de presupuesto para el afio siguiente.

4. Una vez aprobado por la Junta directiva y a mas tardar el 15 de junio, el Director remitira el informe general sobre las
actividades del Centro al Parlamento Europeo, al Consejo, a la Comision, al Tribunal de Cuentas, al Comité Econdmico y Social
Europeo y al Comité de las Regiones. El Centro remitird una vez al afio a la Autoridad Presupuestaria cualquier informacién
pertinente para los resultados de los procedimientos de evaluacion.

5. | Director informara a la Junta directiva sobre las actividades del Centro.

Articulo 17

Nombramiento del Director

1. El Director serd nombrado por la Junta directiva a partir de una lista de candidatos propuesta por la Comision tras
celebrarse un procedimiento competitivo abierto, previa publicacién en el Diario Oficial de la Unidn Europea y en otros medios
de comunicacién de una convocatoria de manifestaciones de interés, por un periodo de cinco afios, que podra prorrogarse por

un solo periodo que no exceda de cinco afios.

2. Antes del nombramiento se invitara sin demora al candidato designado por la Junta directiva a realizar una declaracién ante
el Parlamento Europeo y a responder a las preguntas formuladas por los miembros de esta institucién.

Articulo 18

Foro consultivo

1. El Foro consultivo estard compuesto por miembros de organismos técnicamente competentes de los Estados miembros que
lleven a cabo tareas similares a las del Centro, a razon de un representante reconocido por su competencia cientifica
nombrado por cada Estado miembro y de tres miembros sin derecho a voto nombrados por la Comision en representacién de
las partes interesadas a nivel europeo, como organizaciones no gubernamentales representantes de los pacientes, organismos
profesionales, o el sector académico. Los representantes podran ser reemplazados por suplentes, nombrados al mismo tiempo.

2. Los miembros del Foro consultivo no podran ser miembros de la Junta directiva.

3. El Foro consultivo prestard apoyo al Director con vistas a garantizar la excelencia cientifica y la independencia de las
actividades y dictamenes del Centro.

4. El Foro consultivo constituird un instrumento para intercambiar informacion relativa a las amenazas para la salud y para
centralizar conocimientos. Garantizard una estrecha cooperacion entre el Centro y los organismos competentes de los Estados

miembros, en particular.

a) pan asegurar la coherencia entre los estudios cientificos del Centro y los de los Estados miembros;
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b) en aquellas circunstancias en que el Centro y un organismo nacional cooperen;

c) para fomentar, poner en marcha y supervisar las redes a escala europea en los ambitos objeto de la misién del Centro;

d) cuando el Centro o algin Estado miembro detecte una amenaza emergente para la salud publica;

e) en el marco de la creacion por el Centro de comisiones cientificas;

en las prioridades cientificas y en materia de salud publica que se abordaran en el programa de trabajo.

5. El Foro consultivo estara presidido por el Director o, en su ausencia, por un suplente miembro del Centro. El Foro se reunira
regularmente, y no menos de cuatro veces al afio, a iniciativa del Director o a peticion de al menos un tercio de sus miembros.
Su procedimiento operativo se especificara en los estatutos del Centro y se hara publico.

6. En los trabajos del Foro consultivo podran participar representantes de los servicios de la Comision.
7. El Centro proporcionara al Foro consultivo el apoyo logistico y técnico necesario y asumira la secretaria de sus reuniones.

8. El Director podra invitar a expertos o representantes de organismos profesionales o cientificos o de organizaciones no
gubernamentales con una experiencia reconocida en disciplinas relacionadas con la labor del Centro a cooperar en tareas
especificas y a participar en las actividades pertinentes del Foro consultivo.

CAPITULO 4

TRANSPARENCIA'Y CONFIDENCIALIDAD
Articulo 19

Declaracion de intereses

1. Los miembros de la Junta directiva, los del Foro consultivo, las comisiones cientificas y el Director deberan comprometerse a
actuar al servicio del interés publico.

2. Los miembros de la Junta directiva, el Director, los miembros del Foro consultivo y los expertos externos que participen en
las comisiones cientificas haran una declaracién de compromiso y una declaracion de intereses en la que, o bien manifiesten
no tener ningun interés que pudiera considerarse que va en perjuicio de su independencia, o bien indiquen los intereses
directos o indirectos que tengan y que pudiera considerarse que van en perjuicio de su independencia. Deberan hacer estas
declaraciones anualmente y por escrito.

3. El Director, los miembros del Foro consultivo y los expertos externos que participen en las comisiones cientificas declararan
en cada reunion cualquier interés que pudiera considerarse que va en perjuicio de su independencia en relacién con cual-
quiera de los puntos del orden del dia. En tal caso, deberan abstenerse de participar en los debates y decisiones pertinentes.

Articulo 20
Transparencia y proteccion de la informacion

1. El Reglamento (CE) n° 1049 2001 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 30 de mayo de 2001, relativo al acceso del
publico a los documentos del Parlamento Europeo, del Consejo y de la Comisién (1), sera aplicable a los documentos que
obren en poder del Centro.

2. La Junta directiva adoptara las disposiciones préacticas pan la aplicacion del Reglamento (CE) n® 10492001 en el plazo de
seis meses a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento.

3. Las decisiones adoptadas por el Centro en virtud del articulo 8 del Reglamento (CE) n°® s1049/2001 podran ser objeto de
una reclamacioén ante el Defensor del Pueblo o de una accién ante el Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas, en las
condiciones previstas en los articulos 195 y 230 del Tratado, respectivamente.

4. Los datos personales sélo se trataran y comunicaran en aquellos casos en los que sea estrictamente necesario pan el
cumplimiento de la mision del Centro. En dichos casos se aplicara el Reglamento (CE) n° 452001 del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 18 de diciembre de 2000, relativo a la proteccién de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento de
datos personales por las instituciones y los organismos comunitarios y a la libre circulacion de estos datos (1).
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Articulo 21
Confidencialidad

1. Sin perjuicio de lo dispuesto en el articulo 20, el Centro no revelara a terceras partes la informaciéon que reciba para la que
se haya solicitado y justificado un tratamiento confidencial, salvo que las circunstancias exijan que deba hacerse publica para
proteger la salud publica. Sin perjuicio de lo dispuesto en la Decisién n° 211919810E, cuando la informacién confidencial haya
sido presentada por un Estado miembro, dicha informacién no podra ser revelada sin la autorizacion previa del mismo.

2. Los miembros de la Junta directiva, el Director, los expertos externos que participen en las comisiones cientificas, los
miembros del Foro consultivo y los miembros del personal del Centro estaran sujetos, incluso después de haber cesado en sus
funciones, a la obligacion de confidencialidad establecida en el articulo 287 del Tratado.

3. En ningln caso se mantendran en secreto las conclusiones de los dictdmenes cientificos emitidos por el Centro en relacion
con efectos previsibles sobre la salud.

4. El Centro establecera en sus estatutos las disposiciones practicas necesarias para la aplicacion de las normas de
confidencialidad contempladas en los apartados 1y 2.

CAPITULO 5

DISPOSICIONES FINANCIERAS
Articulo 22

Elaboracién del presupuesto

1. Todos los ingresos y gastos del Centro seran objeto de una prevision por cada ejercicio presupuestario, que coincidira con el
afio civil, y se consignaran en el presupuesto del Centro.

2. El presupuesto estara equilibrado en cuanto a ingresos y gastos.

3. Sin perjuicio de otros recursos, los ingresos del Centro comprenderan:

a) una subvencion comunitaria inscrita en el presupuesto general de la Union Europea (seccién «Comision»);
b) los pagos percibidos por servicios prestados;

c) cualquier contribucién de los organismos competentes a los que se hace referencia en el articulo 5;

d) cualquier contribucion voluntaria de los Estados miembros.

4. Los gastos del Centro comprenderan los gastos de personal, de administracion, de infraestructura y de funcionamiento, asi
como los derivados de contratos suscritos con las instituciones o con terceros.

5. Cada afio, la Junta directiva, sobre la base de un proyecto elaborado por el Director, adoptara el estado de previsiones de
los ingresos y gastos del Centro para el ejercicio presupuestario siguiente. La Junta directiva remitira este estado de
previsiones, en el que figurard un proyecto de plantilla de personal, a la Comisién, a mas tardar el 31 de marzo.

6. La Comisién remitira el estado de previsiones al Parlamento Europeo y al Consejo (en lo sucesivo, «la Autoridad
Presupuestaria») junto con el anteproyecto de presupuesto de la Unién Europea.

7. Tomando como base este estado de previsiones, la Comisién consignara en el anteproyecto de presupuesto general de la
Unién Europea las estimaciones que considere necesarias para la plantilla de personal y el importe de la subvencién imputable
al presupuesto general, que presentara a la Autoridad Presupuestaria de conformidad con el articulo 272 del Tratado.

8. La Autoridad Presupuestaria autorizara los créditos para la subvencién destinada al Centro y fijara su plantilla de personal.

9. La Junta directiva adoptara el presupuesto del Centro, que sera definitivo una vez se adopte definitivamente el presupuesto
general de la Unién Europea. En su caso, se ajustara en consecuencia.

10. Tan pronto como sea posible, la Junta directiva notificara a la Autoridad Presupuestaria su intencion de ejecutar cualquier
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proyecto que pudiera tener repercusiones financieras importantes en su presupuesto, en particular los proyectos relacionados
con la propiedad inmobiliaria, tales como el alquiler o la compra de bienes inmuebles. Informara de ello a la Comision.

En caso de que una rama de la Autoridad Presupuestaria hubiera notificado su intenciéon de emitir un dictamen, lo remitira a la
Junta directiva en el plazo de seis semanas a partir de la fecha de notificacion del proyecto.

Articulo 23

Ejecucion del presupuesto del Centro

1. La ejecucion del presupuesto del Centro correra a cargo del Director.

2. El contable del Centro remitira al contable de la Comisién, a mas tardar el 1 de marzo siguiente al cierre del ejercicio, las
cuentas provisionales, junto con un informe sobre la gestidn presupuestaria y financien del ejercicio. El contable de la Comisién
procedera a la consolidacién de las cuentas provisionales de las instituciones y los organismos descentralizados de conformidad
con el articulo 128 del Reglamento financiero.

3. A mas tardar el 31 de marzo siguiente al cierre del ejercido, el contable de la Comisidn remitird las cuentas provisionales del
Centro, junto con un informe sobre la gestion presupuestaria y financiera del ejercido, al Tribunal de Cuentas. Este informe se
remitira igualmente al Parlamento Europeo y al Consejo.

4. Tras la recepcion de las observaciones formuladas por el Tribunal de Cuentas sobre las cuentas provisionales del Centro, y
conforme al articulo 129 del Reglamento financiero, el Director elaborara las cuentas definitivas del Centro bajo su propia
responsabilidad y las remitira para dictamen a la Junta directiva.

5. La Junta directiva emitira un dictamen sobre las cuentas definitivas del Centro.

6. El Director remitira estas cuentas definitivas, junto con el dictamen de la Junta directiva, al Parlamento Europeo, al Consejo,
a la Comision y al Tribunal de Cuentas a mas tardar el 1 de julio siguiente al cierre del ejercido.

7. Las cuentas definitivas seran objeto de publicacién.

8. A més tardar el 30 de septiembre, el Director remitird al Tribunal de Cuentas una respuesta a sus observaciones. Enviara
asimismo esta respuesta a la Junta directiva.

9. El Director presentara al Parlamento Europeo, a instancias de éste, toda la informacion necesaria pan el correcto
desenvolvimiento del procedimiento de aprobacién de la gestion presupuestaria del ejercido de que se trate, tal como se prevé
en el apartado 3 del articulo 146 del Reglamento financiero.

10. El Parlamento Europeo, previa recomendacion del Consejo por mayoria cualificada, aprobara, antes del 30 de abril del afio
N + 2, la gestién del Director en la ejecucién del presupuesto del ejercicio N.

Articulo 24
Aplicaciéon del Reglamento financiero

El articulo 185 del Reglamento financiero se aplicara a la aprobacion del presupuesto del Centro, a sus auditorias y a sus reglas
contables.

Articulo 25
Lucha contra el fraude

1. A efectos de la lucha contra el fraude, la corrupcion y cualquier otra practica contraria a Derecho, se aplicaran al Centro, sin
restricciones, las disposiciones del Reglamento (CE) n° 1073/1999 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de mayo de
1999, relativo a las investigaciones efectuadas por la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) (1).

2. El Centro se adherira al Acuerdo interinstitucional, de 25 de mayo de 1999, relativo a las investigaciones internas efectuadas
por la Oficina Europea de Lucha contra el Fraude (OLAF) (2), y aprobara de inmediato las disposiciones correspondientes, que
seran de aplicacion para todo su personal.

3. En las decisiones en materia de financiacion, asi como en los acuerdos e instrumentos de ejecucion derivados de las
mismas, se establecerda de manera expresa que el Tribunal de Cuentas y la OLAF podran efectuar, en su caso, controles in situ
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de los beneficiarios de fondos del Centro, asi como de los agentes responsables de su asignacion.
CAPITULO 6

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 26

Personalidad juridica y privilegios

1. El Centro tendra personalidad juridica propia. Gozara en todos los Estados miembros de las mas amplias facultades que la
legislacién reconoce a las personas juridicas. Podra, en particular, adquirir y enajenar bienes muebles e inmuebles e incoar
acciones legales.

2. Se aplicara al Centro el Protocolo sobre los privilegios y las inmunidades de las Comunidades Europeas.

Articulo 27

Responsabilidad

1. La responsabilidad contractual del Centro se regira por la legislacion aplicable al contrato de que se trate. El Tribunal de
Justicia de las Comunidades Europeas serd competente para juzgar en virtud de cualquier clausula de arbitraje contenida en
un con-trato celebrado por el Centro.

2. En materia de responsabilidad extracontractual, el Centro reparara los dafios causados por sus servicios o por sus agentes
en el ejercido de sus funciones de conformidad con los principios generales comunes a los ordenamientos juridicos de los

Estados miembros. El Tribunal de Justicia serd competente en los litigios relativos a la indemnizacion por tales dafios.

3. La responsabilidad personal de los agentes del Centro respecto a éste se regira por las disposiciones pertinentes aplicables a
su personal.

Articulo 28
Control de la legalidad

1. Los Estados miembros, los miembros de la Junta directiva y los terceros directa y personalmente afectados podran someter
a la Comision cualquier acto del Centro, explicito o implicito, con miras a controlar su legalidad.

2. El asunto debera someterse a la Comision en un plazo de 15 dias a partir de la fecha en que el interesado haya tenido
conocimiento por primera vez del acto de que se trate.

3. La Comision adoptara una decision al respecto en el plazo de un mes. Si, transcurrido dicho plazo, no hubiera adoptado
ninguna decision, se considerara que la cuestién ha sido desestimada.

4. De conformidad con el articulo 230 del Tratado, podra interponerse ante el Tribunal de Justicia un recurso de anulacion de
la decisién explicita o implicita de la Comision a que se hace referencia en el apartado 3 de rechazar la reclamacion
administrativa.

Articulo 29

Personal

1. El personal del Centro estara sujeto a las normas y reglamentaciones aplicables a los funcionarios y otros agentes de las
Comunidades.

2. Por lo que se refiere a su personal, el Centro ejercera las competencias conferidas a la Autoridad Facultada para Proceder a
los Nombramientos.

3. En el marco de los reglamentos existentes, se fomentara el envio al Centro en comision de servicios, por un periodo de
tiempo determinado, de expertos en salud publica, incluidos epidemiblogos, para la realizacién de ciertas tareas del Centro.

Articulo 30
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Participacion de terceros paises

1. El Centro estara abierto a la participacion de terceros paises que hayan celebrado con la Comunidad acuerdos en virtud de
los cuales hayan adoptado y estén aplicado una legislacion de efecto equivalente al Derecho comunitario en el ambito cubierto
por el presente Reglamento.

2. Conforme a las disposiciones pertinentes de dichos acuerdos se estableceran las modalidades relativas a la naturaleza, el
alcance y la forma de participacion de esos paises en los trabajos del Centro, incluidas las disposiciones relativas a la
participacion en las redes que administre el Centro, la inclusién en la lista de organizaciones competentes a las que éste pueda
confiar determinadas funciones, las contribuciones financieras y el personal.

CAPITULO 7
DISPOSICIONES FINALES
Articulo 31

Clausula de revision

1. A més tardar el 20 de mayo de 2007, el Centro, previo acuerdo con la Comisién, encargara una evaluaciéon externa
independiente de sus logros basandose en las directrices que determine la Junta directiva. En esta evaluacion se analizaran:

a) la posible necesidad de ampliar el ambito de la misién del Centro a otras actividades pertinentes a nivel comunitario en el
ambito de la salud publica, en particular el control de la salud,

Y
b) el calendario de las ulteriores evaluaciones de este tipo.

Esta evaluacion tendra en cuenta las tareas del Centro, las practicas de trabajo y la influencia del Centro en la prevencién y el
control de las enfermedades humanas, e incluirda un analisis de las sinergias y de las repercusiones financieras de dicha
ampliacién. En la evaluacion se tendran en cuenta las opiniones de los interesados, tanto a escala comunitaria como nacional.

2. La Junta directiva examinara las conclusiones de la evaluacion y dirigira a la Comision las recomendaciones que considere
necesarias en relacion con los cambios que deben introducirse en el Centro, en sus practicas de trabajo y en el &mbito objeto
de su misién. La Comision enviara al Parlamento Europeo y al Consejo el informe de evaluacién y las recomendaciones y los
hara publicos. Previa valoracién del informe de evaluacién y de las recomendaciones, la Comision podra presentar todas las
propuestas de modificacion del presente Reglamento que considere necesarias.

Articulo 32

Entrada en funciones del Centro

El Centro sera operativo a mas tardar el 20 de mayo de 2005.

Articulo 33

Entrada en vigor

El presente Reglamento entrara en vigor a los veinte dias de su publicacién en el Diario Oficial de la Union Europea.
El presente Reglamento sera obligatorio en todos sus elementos y directamente aplicable en cada Estado miembro.
Hecho en Estrasburgo, el 21 de abril de 2004.

Por el Parlamento Europeo

P. COX

El Presidente

Por el Consejo
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