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Drept comunitar

Jurisprudenta comunitara 1. Curtea de Justitie a solutionat in luna iunie 2010 cauza Case C-58/08 (Vodafone
s.a.), cu privire la legalitatea Regulamentului (CE) nr. 717/2007 al Parlamentului
European si al Consiliului din 27 iunie 2007 privind roaming-ul in retelele publice
de telefonie mobila in interiorul Comunitatii si de modificare a Directivei
2002/21/CE (“Regulamentul nr. 717/2007").

Regulamentul nr. 717/2007 a fost adoptat in temeiul articolului o5 CE (astazi
articolul 114 TFUE), pe fondul practicarii unor tarife foarte mari de catre operatorii
de telefonie mobila in cazul convorbirilor primite si efectuate in alt stat decat cel
in care a fost incheiat contractul de servicii de telefonie. Cativa operatori din
Marea Britanie au contestat legalitatea masurilor luate la nivel national pentru
implementarea Regulamentului nr. 717/2007, astfel incat Curtea Suprema
britanica a transmis Curtii de Justitie doua intrebari preliminare care vizeaza chiar
legalitatea Regulamentului mentionat.

Prima intrebare a fost daca articolul 95 CE poate constitui baza legala pentru
adoptarea Regulamentului nr. 717/2007, aspect asupra caruia Curtea de Justitie a
raspuns afirmativ. Curtea a precizat ca obiectivul masurilor adoptate in temeiul
articolului 95 CE trebuie sa fie acela de a imbunatati conditiile de functionare a
pietei interne. Legiuitorul comunitar poate recurge la adoptarea de masuri in
temeiul acestui articol daca exista diferente intre reglementarile nationale de
natura a obstructiona drepturile fundamentale, astfel ca ar avea un efect direct
asupra functionarii pietei interne. Curtea a mai mentionat ca articolul 95 CE poate
fi folosit ca baza juridica daca scopul reglementarii este de a preveni aparitia unor
obstacole comerciale decurgand din dezvoltarea separata a legislatiilor nationale,
nsa sub conditia ca obstacolele respective sa fie plauzibile iar masurile adoptate
sa aiba vocatia reala de a le impiedica. Mai mult, daca un act normativ derivat
care a fost adoptat in baza articolului 95 CE a inlaturat deja orice obstacol
comercial in domeniul sau de reglementare, este posibila adaptarea sa la orice
schimbari in circumstantele sau evolutia cunostintelor care au stat la baza
adoptarii reglementarii initiale. Examinand din prisma considerentelor de mai sus,

* * Curtea de Justitie a concluzionat ca Regulamentul nr. 717/2007 este legal, intrucat
* obiectivul sau este de a imbunatati conditiile de functionare a pietei interne.
* Cea de-a doua intrebare a fost daca masurile luate prin Regulamentul nr. 717/2007
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sunt proportionale. Curtea a precizat ca principiul proportionalitatii este unul din
principiile generale ale dreptului comunitar potrivit caruia masurile implementate
prin dreptul derivat trebuie sa fie adecvate pentru obiectivele legitime pe care le
urmaresc si nu trebuie sa depadseasca actiunile necesare pentru atingerea
respectivelor obiective. In ceea ce priveste controlul judiciar al respectarii acestor
conditii Curtea a acceptat ca, in exercitarea puterilor sale, legislativul european
trebuie sa aiba o marja larga de discretie in domenii in care actiunile sale implica
alegeri politice, economice si sociale si in care este chemat sa faca estimari si
evaludri complexe. Prin urmare, criteriul care trebuie folosit nu este daca o
masura adoptata a fost singura sau cea mai buna, de vreme ce legalitatea sa nu
poate fi afectata decat daca masura este vadit inadecvata din prisma obiectivului
declarat. Chiar daca are o marja larga de discretie, legislativul european trebuie sa
isi intemeieze alegerile pe criterii obiective si, in evaluarea impactului diverselor
masuri posibile, trebuie sa examineze daca obiectivele urmarite prin masura
aleasa sunt de natura sa justifice consecintele economice negative pentru anumiti
operatori.

Curtea de Justitie a retinut ¢, Tnainte sa propuna Regulamentul nr. 717/2007,
Comisia a efectuat un studiu exhaustiv cu privire la alternative si a evaluat
impactul economic al diferitelor reglementari posibile. Tariful mediu in Uniune
pentru o convorbire in roaming la momentul adoptarii Regulamentului nr.
717/2007 era foarte ridicat (1,175 EUR/minut, suma care era de peste cinci ori mai
mare decat costul unitar al prestarii serviciului), iar relatia dintre costuri si tarife nu
era cea care ar fi trebuit s3 domine intr-o piata concurential3. In aceasta situatie o
interventie limitata in timp care face posibila protectia consumatorilor impotriva
tarifelor excesive este proportionala cu scopul urmarit, chiar daca poate avea
impact economic negativ asupra unor operatori.

Curtea a examinat si dacd Regulamentul nr. 717/2007 respecta principiul
subsidiaritatii. Sub acest aspect, Curtea a reiterat faptul ca principiul subsidiaritatji
se aplica acolo unde legislativul european foloseste articolul 95 CE ca baza legala,
catda vreme aceasta prevedere nu fii confera competentd exclusiva de
reglementare a activitatii economice pe piata interna. Analizand situatia
regulamentului nr. 717/2007, Curtea a concluzionat ca legislativul european putea

in mod legitim sa considere ca o abordare comuna la nivelul Uniunii era necesara

* pentru a asigura buna functionare a pietei interne, asigurand operatorilor o
* N . ’
* reglementare unitara si coerenta.
* 2. Pe 29 iulie 2010 Curtea de Justitie a Uniunii Europene (,,Curtea” sau ,CJUE") a
* : " — ;
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solutionat Cauza C-151/09 (Federacion de Servicios Publicos de la UGT), privind
interpretarea articolului 6 alineatul (1) din Directiva 2001/23/CE a Consiliului din 12
martie 2001 privind apropierea legislatiei statelor membre referitoare la
mentinerea drepturilor lucratorilor in cazul transferului de intreprinderi, unitati
sau parti de intreprinderi sau unitati (“Directiva nr. 2001/23/CE").

Situatia a privit rascumpararea de catre o primarie, persoana juridica de drept
public, a unor concesiuni de servicii publice a caror executare a fost pana la
momentul respectiv incredintata unor diversi concesionari intreprinderi private.
Actul prin care s-a facut aceasta rascumparare a fost un ordin local. Salariatii care
faceau parte din personalul unei entitati ecoomice au fost preluati de primarie si
integrati personalului acesteia din urma, iar salariatii respectivi continua sa ocupe
aceleasi locuri de munca si sa exercite aceleasi fundii precum inainte de transfer,
in aceleasi centre de munca si sub autoritatea acelorasi superiori ierarhici, fara
schimbari substantiale in ceea ce priveste conditile de munca, unica diferenta
fiind ca functionarii alesi in mod public devin superiorii care ocupa cele mai inalte
pozitii ierarhice din entitatea transferata.

Problemele de drept asupra carora CJUE a fost chematd sa dea o interpretare
unitara sunt urmatoarele:

e Daca in situatia mentionata este vorba de un transfer de intreprindere
in sensul Directivei nr. 2001/23/CE;
e Care este intelesul notiunii “autonomie”.

in legatura cu prima problema, Curtea a considerat cd nu este competents s3 se
pronunte asupra acestui aspect, ci instanta de trimitere trebuie sa faca aceasta
apreciere. Cu toate acestea, Curtea aminteste cateva reguli instituite prin
jurisprudenta sa anterioara.

Criteriul decisiv pentru stabilirea existentei unui transfer de intreprindere in sensul
Directivei nr. 2001/23/CE este daca entitatea in cauza isi pastreaza identitatea, ceea
ce rezulta in special din continuarea efectiva a exploatarii sau din preluarea
acesteia. Simplul fapt ca cesionarul este o persoana juridica de drept public, faptul
ca decizia prin care s-a efectuat rascumpararea concesiunilor serviciilor publice
este un ordin sau imprejurarea ca transferul rezulta din decizii unilaterale ale
puterilor publice si nu dintr-un concurs de vointe, nu exclude aplicarea Directivei
nr. 2001/23/CE. Pe de alta parte, Curtea a subliniat ca o entitate economica este
capabila sa isi desfasoare activitatea, in anumite sectoare, fara a dispune de
elemente de activ corporale sau incorporale semnificative, astfel incat mentinerea
identitatii unei asemenea entitati dupa efectuarea operatiunii care o afecteaza nu
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poate, prin definitie, sa depinda de transferul unor astfel de elemente.

Cu privire la cea de a doua problema, Curtea aminteste faptul ca Directiva nr.
2001/23/CE nu defineste notiunea de “autonomie” in niciun articol al sau. Potrivit
jurisprudentei constante a Curtii, determinarea sensului si a sferei termenilor
pentru care dreptul Uniunii nu ofera nicio definitie trebuie realizata in functie de
sensul lor obisnuit in limbajul curent si trebuie In mod normal sa primeasca, in
intreaga Uniune Europeand, o interpretare autonoma si uniforma. Aplicat in
cazul unei entitati economice, acest termen reprezinta competentele acordate
responsabililor acestei entitdti de a organiza, intr-un mod relativ liber si
independent, munca in cadrul entitdtii mentionate in desfasurarea propriei
activitati economice si in special competentele de a da ordine si instructiuni, de a
fmparti sarcini lucratorilor subordonati care apartin de entitatea in cauza, precum
si de a decide folosirea mijloacelor corporale puse la dispozitia sa, aceasta fara
interventia directa din partea altor structuri de organizare ale angajatorului
(denumite in continuare ,,competente de organizare”).

Curtea a aratat ca unitatea isi mentine autonomia in situatia in care competentele
acordate responsabililor acestei entitati in cadrul structurilor de organizare ale
cedentului raman, in cadrul structurilor de organizare ale cesionarului,
neschimbate in esenta.

Simpla schimbare a superiorilor care ocupa cele mai inalte pozitii ierarhice nu
poate sa prejudicieze, in sine, autonomia entitatii transferate, cu exceptia situatiei
in care noii superiori care ocupa cele mai inalte pozitii ierarhice dispun de
competente care sa le permita sa organizeze in mod direct activitatea lucratorilor
din cadrul acestei entitati si sa se substituie astfel superiorilor directi ai acestor
lucratori in adoptarea deciziei in cadrul acesteia din urma.

3. Tot in luna iulie 2010, CJUE a solutionat C-214/09 (Anheuser-Busch v OHIM), in
care s-a pus problema interpretarii Regulamentului nr. 40/94 al Consiliului din 20
decembrie 1993 privind marca comunitara (“Regulamentul nr. 40/94") si
Regulamentele de punere in aplicare aplicare a acestuia respectiv: Regulamentul
(CE) nr. 2868/95 al Comisiei din 13 decembrie 1995 (“Regulamentul de aplicare din
1995") si Regulamentul (CE) nr.1041/2005 al Comisiei din 29 iunie 2005
("Regulamentul de aplicare din 2005").

* * La 1 aprilie 1996, producatorul de bere american Anheuser-Busch a solicitat

* Oficiului pentru Armonizare in Pieta Interna ("OAPI") inregistrarea ca marca
" comunitara a semnului verbal ,Budweiser” pentru produse clasificate drept
.Bere, ale, porter, bauturi alcoolice si nealcoolice pe baza de malt”. La 28
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septembrie 1999, producdtorul ceh Budvar a formulat opozitie impotriva
fnregistrarii marcii, invocand, in temeiul articolului 8 alineatul (1) literele (a) si (b)
din Regulamentul nr. 40/94, pe de o parte, existenta a trei marci, respectiv: marca
internationala verbala BUDWEISER, inregistrata pentru ,bere de orice fel”, cu
efect in Germania, in Austria, in tarile Benelux si in Italia; marca internationala
figurativa care contine termenii ,Budweiser Budvar” inregistratda pentru
produsele ,malt” si ,bere”, cu efect in Austria, in tarile Benelux, in Franta si in
Italia, precum si marca internationala figurativa care contine termenii ,,Budweiser
Budvar” inregistrata pentru produsul ,bere”, cu efect in Germania, in Austria, in
tarile Benelux, in Franta si in Italia. Budvar a probat proprietatea anterioara
asupra marcii, dar protectia marcii expira in termenul stabilit de OAPI pentru
depunerea probelor necesare sustinerii opozitiei. OAPlI nu a cerut in acea
perioada probarea de catre Budvar a reinnoirii protectiei marcii. Totusi Budvar a
facut din propria initiativa aceasta dovada, dar intr-o etapa ulterioara.

Articolul 43 alin (1)-(3) din Regulamentul nr. 40/94 prevede obligatia ca la cererea
solicitantului, titularul unei marci comunitare anterioare care a formulat opozitia
sa aduca dovada utilizarii [serioase] in cadrul Comunitatii pentru produsele sau
serviciile pentru care a fost inregistrata marca si pe care se intemeiaza opozitia,
sau ca exista motive intemeiate pentru neutilizare, deoarece la data respectiva
marca anterioara fusese inregistrata cu cel putin cinci ani in urma. in absenta unei
astfel de dovezi, opozitia se respinge. Regulamentul de aplicare din 1995 prevede
3, daca opozitia este intemeiata pe existenta unei marci anterioare care nu este o
marca comunitara, actul de opozitie trebuie insotit, de preferintd, de dovada
inregistrarii sau a depunerii respectivei marci anterioare, cum ar fi certificatul de
inregistrare. in urma modificirii prin Regulamentul de punere in aplicare din
2005, persoana care a formulat opozitia trebuie sa depunasi dovada existentei, a
valabilitatii si a domeniului de protectie a marcii sale anterioare sau a dreptului
sau anterior, precum si, in cazul in care opozitia se bazeaza pe o marca ce nu este
0 marca comunitara, dovada depunerii sau inregistrarii sale.

OAPI, atat in fond, cat si in recurs a admis opozitia formulata de Budvar intrucat a
apreciat ca exista risc de confuzie intre marca a carei inregistrare se solicita si
marca anterioara a Budvar, tinand cont de identitatea marcilor si de similitudinea
evidenta dintre produsele pentru care marca era folosita.

* * Anheuser-Busch a formulat o actiune in fata Tribunalului de Prima Instanta
* (“Tribunalul”), avand ca obiect anularea deciziei OAPI, motivand ca nu exista
* dovezi suficiente pentru a demonstra utilizarea serioasa a marcii i, in plus, faptul
* _ . — :
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ca OAPI nu a inlaturat certificatul de inregistrare depus tardiv si nu a retinut ca
protectia marcii expirase. Tribunalul a apreciat din dovezile depuse la OAPI ca a
existat o utilizare serioasa a marcii si ca nu exista o obligatie din partea celui ce
face opozitia de a aduce, din propria initiativa, probe pentru demonstrarea
refnnoirii protectiei marcii in perioada stabilitd de OAPI pentru depunere
dovezilor de sustinere a opozitiei.

Anheuser-Busch a contestat solutia Tribunalului in fata Curtii de Justitie a Uniunii
Europene. Anheuser-Busch sustine, in esenta, ca din coroborarea articolului 42
alineatul (3) din Regulamentul nr. 40/94 cu normele din Regulamentul de punere
in aplicare din 1995 rezulta, contrar celor decise de Tribunal, ca persoana care a
formulat opozitia trebuie din oficiu sa prezinte dovada reinnoirii marcii
anterioare, al carei titular este, impreuna cu celelalte fapte, dovezi si observatii
prezentate in sustinerea opozitiei in termenul stabilit de OAPI, in cazul in care o
astfel de reinnoire ar interveni dupa data depunerii actului de opozitie, dar
fnainte de termenul respectiv.

Curtea a considerat ca coroborarea normelor din Regulamentul nr. 40/94 si din
Regulamentul de aplicare din 1995 rezulta ca, pe de o parte, OAPI este in drept sa
solicite dovada reinnoirii marcii anterioare in cazul in care inregistrarea acesteia
expira dupa data depunerii actului de opozitie si ca, pe de alta parte, din aceleasi
dispozitii nu rezulta faptul ca persoana care a formulat opozitia are obligatia sa
depuna din oficiu o astfel de dovada.

Curtea a subliniat faptul ca, desi Regulamentul de aplicare din 2005 aduce noi
reguli in materia probei marcii anterioare, acestea nu pot fi aplicate retroactiv.

Curtea concluzioneaza ca Budvar nu a fost obligata sa dovedeasca reinnoirea
marcii in termenul stabilit pentru sustinerea opozitiei, si ca putea face acest lucru
si la o data ulterioara expirarii termenului, astfel ca a respins cererea Anheuser-
Busch.

Legislatie comunitara 1. In Jurnalul Oficial nr. L153 din 18 iunie 2010 a fost publicatd Directiva (UE) nr. 31
din 19 mai 2010 privind performanta energetica a cladirilor (reformare) (“Directiva
nr. 31/2010"), care constituie o ampla reformare a vechii reglementari, anume
Directiva 2002/91/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 16 decembrie

2002 privind performanta energetica a cladirilor.

* S e - .
* Directiva nr. 31/2010 intra in vigoare pe 7 iunie 2010, iar termenul de transpunere a
* acesteia in legislatiile statelor membre este g iulie 2012.
* Directiva nr. 312010 reglementeaza cerintele minime in ce priveste cadrul general
*
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comun pentru o metodologie de calcul al performantei energetice, certificarea
energeticd, inspectia periodica si sistemele de control independent.. Statele
membre pot mentine aceste cerinte ori pot introduce unele mai stricte, dar
trebuie sa revizuiasca cerintele la intervale regulate, de maxim 5 ani.

Statele membre au obligatia de a aplica o metodologie de calcul al performantei
energetice a dadirilor in conformitate cu cel prevazut in Anexa | a Directivei nr.
31/2010. in plus, statele trebuie sa garanteze prin masurile necesare c& cerintele de
performanta energetica sunt stabilite in vederea atingerii nivelurilor optime ale
costurilor, calculate conform cadrului metodologic (prevazut in Anexa Il a
Directivei nr. 31/2010), tinandu-se cont si de conditiile climatice si accesibiltiatea
practica a infrastructurii energetice. Mai mult, acestea trebuie stabilite in functie
de climatul interior, conditiile locale, destinatia si vechimea cladirii si rentabilitatea
pe durata normala de functionare a cladirilor. La stabilirea acestor cerinte, se
poate face distinctie intre cladirile noi si cele deja existente sau alte categorii de
cladiri, cu mentiunea ca anumite tipuri de cladiri pot fi exceptate de la
reglementare.

Statele membre au obligatia de a raporta incepand cu 30 iunie 2012 toate datele
de intrare si ipotezele utilizate pentru calculul nivelurilor optime conform
metodologiei din Anexa lll. In cazul in care in urma analizei comparative reiese c&
cerintele minime de performanta energetica aflate in vigoare sunt in mod
semnificativ mai putin eficiente din punct de vedere al energiei decat nivelurile
optime ale cerintelor minime de performanta energetica, statul membru in cauza
va justifica aceasta diferenta in scris catre Comisie, prin acelasi raport.

In ceea ce priveste clidirile noi, acestea trebuie s indeplineasca cerintele minime
de performanta energetica inca de la inceput, iar inainte de inceperea lucrarilor
de constructie, trebuie studiate si luate in considerare fezabilitatea, la nivel de
cladire sau grupuri de cladiri din aceeasi zong, a sistemelor alternative de eficienta
ridicatd, cum sunt cogenerarea sau pompele de caldura.

in cazul renovarii majore a cladirilor existente sau modernizarii unor elemente
care fac parte din fatada cladirii sau au un impact semnificativ asupra
performantei energetice, trebuie luate masurile necesare pentru a atinge un nivel
cat mai apropiat de (sau chiar satisfacerea) cerintele minime de performanta

stabilite.
*
*
* Statele membre vor stabili si cerinte referitoare la sistemele tehnice ale cladirilor
" (de incazire, apa calda, climatizare) si la performanta, instalarea corecta, reglarea
si controlul acestora si incurajeaza introducerea unor sisteme inteligente de
*
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contorizare.

Pana la 31 decembrie 2020, toate cladirile noi trebuie sa aiba un consum de
energie aproape egal cu zero, iar cladirile noi detinute/ocupate de autoritatile
publice trebuie sa indeplineasca aceasta cerinta pana la 31 decembrie 2018, statele
membre fiind obligate sa elaboreze planuri nationale, cu o anumita structura,
reglementata de directiva, pentru cresterea numarului de cladiri al caror consum
este aproape egal cu zero. Comisia, dupa evaluarea planurilor, publica un raport
o data la 3 ani privind progresele inregistrate de statele membre in acest aspect..
Statele membre trebuie sa intocmeasca o lista cu masurile si instrumentele
existente si propuse in vederea finantarii adecvate si a altor masuri de catalizare a
performantei energetice, listda ce va fi examinatda de Comisie, acordand si
consultanta sau recomandari in acest sens.

Certificatele de performanta energetica includ performanta energetica a unei
cladiri si valori de referintd, cum ar fi cerintele minime de performanta, pentru a
da posibilitatea proprietarilor sau locatarilor sa compare si sa evalueze
performanta energetica a cladirii si, totodata, recomandarile pentru
fmbunatatirea nivelului optim din punct de vedere al costurilor sau a rentabilitatii
performantei energetice. Statele membre au obligatia sa impunda ca la
constructia, vanzarea sau inchirierea unei cladiri, certificatul de performanta sa fie
aratat potentialului nou locatar sau cumparator sau sa fie inclus in anunturile din
mass-media. Pentru cladirile cu o suprafata totala de peste soo mp, certificatul de
performanta energetica eliberat trebuie afisat intr-un loc accesibil publicului.

Inspectia sistemelor de incalzire trebuie sa se faca periodic, la o frecventa stabilita
de statul membru (care poate fi diferita in functie de tipul sistemului de incalzire)
si trebuie sa incduda o evaluare a randamentului sistemului in functie de
necesitatile de incalzire a dadirii. In urma inspectiei se elaboreaza un raport ce
include recomandari pentru imbunatatirea rentabilitatii performantei energetice
a sistemului inspectat, care este Tnmanat proprietarului sau locatarului.
Certificarea si inspectia trebuie realizate in mod independent de catre experti
calificati sau autorizati, tinandu-se seama de competenta acestora. Autoritatile
competente (sau organismele delegate de acestea) vor verifica prin sondaj un
procent semnificativ din totalul certificatelor de performanta energetica emise

anual.
* * N . N
Statele membre vor lua masurile necesare pentru a informa proprietarii sau
* o e . .
locatarii cladirilor sau ai unitatilor in privinta metodelor si practicilor care servesc
* la cresterea performantei energetice si, in mod special, vor prezenta informatii
* _ " — ;
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despre certificatele de performanta energetica si rapoartele de inspectie, inclusiv
scopul si obiectivele acestora si despre modurile de imbunatatire a performantei.

Directiva nr. 31/2010 va fi adaptata la progresul tehnic de catre Comisie, cu
ajutorul unui comitet.

2. Tot in luna iunie a fost adoptata Directiva 36/1 iunie 2010 de modificare a
Directivei 2009/45/CE a Parlamentului European si a Consiliului privind regulile si
standardele de siguranta pentru navele de pasageri. Aceasta modifica vechea
reglementare pe anumite aspecte tehnice (privind, de exemplu, viteza maxima
admisd) si au fost schimbate anexele privind cerintele de siguranta pentru nave de
pasageri angajate in curse interne; modelul de certificat de siguranta pentru nava
de pasageri si orientarile privind cerintele de siguranta pentru navele de pasageri
n ce priveste persoanele cu mobilitate redusa, cu norme tehnice de siguranta noi.
Termenul de transpundere in legislatia statelor membre este de 12 luni de la
intrare in vigoare a acesteia, adica de la 18 iulie 2010.

3. Pe data de 7 iulie 2010 a fost adoptata Directiva nr. 2010/45/UE a Parlamentului
European si al Consiliului privind standardele de calitate si siguranta referitoare la
organele umane destinate transportului (“Directiva 2010/45/UE").

Premisa majora a Directivei nr. 2010/45/UE este ca in fiecare an au loc schimburi de
organe umane in vederea transplantului intre statele membre. Cu toate acestea,
utilizarea organelor pentru transplant presupune riscuri, datorita diferentelor
semnificative intre statele membre in ceea ce priveste cerintele de calitate si
siguranta. Prin urmare, se impune existenta unor standarde comune de calitate si
siguranta la nivelul Uniunii pentru prelevarea, transportul si utilizarea organelor.
Directiva 2010/45/UE deserveste acest obiectiv, ea trebuind transpusa in sistemele
interne de drept pana la data de 27 august 2012. Statele membre pot introduce
norme mai stricte decat cele din Directivd, daca sunt conforme cu dispozitiile
Tratatului privind Uniunea Europeana.

Domeniul de aplicare al Directivei nr. 2010/45/UE acopera donarea, testarea,
evaluarea, prelevarea, conservarea, transportul si transplantul organelor destinate
transplantului uman. Cadrul privind calitatea si siguranta prevede adoptarea si
punerea in aplicare a unor proceduri operationale din toate etapele lantului de la
donare la transplant.

* . . . . . -
* Statele membre trebuie sa se asigure ca prelevarea si transplantul se realizeaza in
* centre de prelevare, respectiv transplant, care respecta normele stabilite Tn
* Directiva nr. 2010/45/UE. Statele membre vor furnizeaza, la solicitarea Comisiei sau
* _ . — :
« Copyright © Tuca Zbarcea & Asociatii — Toate drepturile rezervate 9
*



UCA ZBARCEA Societate de avocati
ASOCIATII

a unui alt stat membru, informatii privind criteriile nationale de autorizare a
centrelor de prelevare si de transplant si se vor asigura ca activitatile medicale din
cadrul centrelor de prelevare, precum selectia si evaluarea donatorului, sunt
realizate cu avizul si sub indrumarea unui medic, in intelesul Directivei nr.
2005/36/CE privind recunoasterea calificarilor profesionale.

Statele membre trebuie sa se asigure ca inainte de transplant se realizeaza o
evaluare a tuturor donatorilor si a tuturor organelor prelevate de la acestia. Daca,
intr-un anumit caz, in urma unei analize riscuri-beneficii, inclusiv a unor situatii de
urgenta care pun viata in pericol, beneficiile estimate pentru primitor depasesc
riscurile pe care le implica existenta unor date incomplete, un organ poate fi luat
in considerare pentru transplant chiar daca nu sunt disponibile toate datele
minime specificate in partea A din Anexa Directivei nr. 2010/45/UE. in cazul in care
au loc schimburi de organe intre statele membre, respectivele state membre
trebuie sa se asigure ca informatiile rezultate din evaluarea organului si a
donatorului sunt transmise statului membru cu care are loc schimbul de organe.

Comisia va adopta norme detaliate in vederea punerii in aplicare in mod uniform
a Directivei nr. 2010/45/UE in ceea ce priveste procedurile privind transmiterea
informatiilor referitoare la evaluarea organului si a donatorului, procedurile
privind transmiterea informatiilor necesare pentru a garanta trasabilitatea
organelor, precum si procedurile privind raportarea incidentelor si reactiilor
adverse grave.

in ce priveste transportul, trebuie indeplinite toate cerintele pentru asigurarea
integritatii organelor si transportul intr-un timp adecvat. Recipientele pentru
transport trebuie sa contina toate informatiile necesare pentru identificarea lor.

Statele membre vor asigura existenta unui sistem de raportare, investigare,
nregistrare si transmitere a informatiilor relevante si necesare privind incidentele
adverse grave care ar putea influenta calitatea si siguranta organelor si care ar
putea fi generate de testarea, evaluarea, prelevarea, conservarea si transportul
organelor, precum si privind orice reactii adverse grave observate in cursul
transplantului sau dupa acesta, care ar putea avea legatura cu aceste activitati.

Directiva nr. 2010/45/UE trateaza minutios protectia donatorului si a primitorului.
Astfel, donarea trebuie sa fie intotdeauna voluntara si neremunerata. Totusi se

* * pot acorda compensatii, daca sunt limitate la acoperirea cheltuielilor si pierderii

* veniturilor cauzate de donare si daca nu reprezinta stimulente. Actiunile de

" mediatizare cu privire la nevoia sau la disponibilitatea de organe care urmaresc

un castig financiar sunt interzise. Prelevarea de organe se efectueaza numai dupa

* « Copyright © Tuca Zbarcea & Asociatii — Toate drepturile rezervate 10
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indeplinirea tuturor cerintelor privind consimtamantul sau autorizarea sau a
cerintelor privind absenta oricaror obiectii, in vigoare in statul membru respectiv.
Masuri de protectie suplimentare trebuie luate pentru donatorii vii, stabilind
norme privind selectarea, evalurea, inregistrarea, monitorizarea acestora.

Statele membre se asigura ca drepturile fundamentale in materie de protectie a
datelor cu caracter personal (condifentialitatea datelor, anonimatul donatorilor si
primitorilor) sunt protejate in mod integral si eficient in cadrul tuturor activitatilor
de donare si transplant de organe, in conformitate cu dispozitiile Uniunii privind
protectia datelor cu caracter personal, anume Directiva 95/46/CE.

La nivelul statelor membre trebuie desemnate autoritati competente care sa
instituie si actualizeze permanent cadrul normativ privind calitatea si siguranta, sa
autorizeze si sa asigure controlul centrelor de prelevare si transplant, sa instituie
un sistem de raportare si gestionare a incidentelor si reactiilor adverse grave si sa
supervizeze schimbul de organe cu celelalte state membre si cu tarile terte. Fiecare
stat membru trebuie sa instituie un registru cu toate centrele si donatiile
efectuate si sa pune la dispozitia publicului un raport anual cu privire la
informatiile din acest registru. Autoritatile competente trebuie sa supravegheze
schimbul de organe cu tari terte sau pot sa delege aceasta atributie unor
organizatii europene de schimb de organe.

Comisia va institui o retea a autoritatilor competente pentru schimbul de
informatii referitoare la experienta dobandita cu privire la punerea in aplicare a
Directivei nr. 2010/45/UE.

Statele membre vor raporta Comisiei pana la 27 august 2013 si, ulterior, la fiecare
trei ani, cu privire la activitatile intreprinse in legatura cu dispozitiile Directivei nr.
2010/45/UE si cu privire la experienta dobandita in urma punerii sale in aplicare.

Autor andreea.lisievici@tuca.ro
* *
*
*
* - " — -
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Detalii contact:

Piata Victoriei

Soseaua Nicolae Titulescu nr. 4-8
America House, aripa de vest, et. 8
Sector 1

Bucuresti 011141

Romania

(T) (40-21) 204 88 90

(40-21) 204 88 99
office@tuca.ro

@ www.tuca.ro

Societate de avocati

Disclaimer

Acest material informativ are numai un caracter orientativ.

Scopul sdu nu este de a oferi consultanta juridica cu caracter definitiv,
care se va solicita conform fiecarei probleme legale in parte.

Pentru detalii si clarificari privind oricare dintre subiectele tratate in
Buletinul Legislativ, persoanele de contact sunt:

Florentin Tuca, Avocat asociat coordonator (florentin.tuca@tuca.ro)
Cornel Popa, Avocat asociat (cornel.popa@tuca.ro)

Cristian Radu, Avocat colaborator coordonator (cristian.radu@tuca.ro)
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