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DECYZJA
PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

z dnia 22 pazdziernika 2013 r.

w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia

oraz uchylajaca decyzj¢ nr 2119/98/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczeg6lnosci jego art. 168 ust.5,
uwzgledniajagc wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,

po konsultacji z Komitetem Regionow,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedura ustawodawcza®,

Dz.U. C 181 z21.6.2012, s. 160.
Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 3 lipca 2013 r. (dotychczas nieopublikowane
w Dzienniku Urzedowym) oraz decyzja Rady z dnia 7 pazdziernika 2013 r.
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1

2

3)

Art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE) stanowi miedzy innymi, ze
przy okreslaniu i urzeczywistnianiu wszystkich polityk i dzialan Unii zapewnia si¢ wysoki
poziom ochrony zdrowia ludzkiego. Artykul ten stanowi dalej, ze dziatanie Uni ma
uzupeiaé polityki krajowe oraz obejmowaé monitorowanie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia, wczesne ostrzeganie w przypadku takich zagrozen oraz ich zwalczanie
a panstwa cztonkowskie maja w powigzaniu z Komisja koordynowa¢ migdzy sobg wlasne

polityki i programy w dziedzinach okreslonych w dziataniach Unii w dziedzinie zdrowia.

W drodze decyzji nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady' ustanowiono sie¢
nadzoru i kontroli epidemiologicznej choréb zakaznych we Wspolnocie. Doswiadczenie
zdobyte podczas wdrazania tej decyzji wskazuje, ze skoordynowane dziatanie Unii

w zakresie monitorowania, wczesnego ostrzegania i zwalczania tych zagrozen wnosi
warto$¢ dodang do ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego. Szereg wydarzen zaistniatych na
poziomie unijnym i migdzynarodowym w ciggu ostatniej dekady spowodowat jednak

konieczno$¢ przeprowadzenia przegladu tych ram prawnych.

Oproécz chorob zakaznych szereg innych zrodet zagrozen zdrowia, szczegodlnie zwigzanych
z innymi czynnikami biologicznymi, chemicznymi i srodowiskowymi, obejmujacymi
zagrozenia zwigzane ze zmiang klimatu, mogtoby ze wzgledu na ich skale lub nasilenie
zagraza¢ zdrowiu obywateli na terytorium catej Unii, prowadzi¢ do nieprawidlowego
funkcjonowania krytycznych sektorow spoleczenstwa i gospodarki oraz zagraza¢ zdolnos$ci
reagowania poszczeg6lnych panstw cztonkowskich. Nalezy zatem rozszerzy¢ ramy prawne
ustanowione decyzjg nr 2119/98/WE, tak aby objety one inne zagrozenia 1 przewidywaly

skoordynowane, szersze podejscie do bezpieczefistwa zdrowia na poziomie Unii.

Dz.U. L 268, 3.10.1998, s. 1.
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4)

)

(6)

Wazna role koordynacyjng podczas ostatnich sytuacji kryzysowych o znaczeniu
ogolnounijnym odegrata nieformalna grupa, w sktad ktorej wchodza przedstawiciele
wysokiego szczebla panstw cztonkowskich, zwana Komitetem ds. Bezpieczhstwa Zdrowia
1 ktora ustanowiona zostata na podstawie konkluzji prezydencji z dnia 15 listopada 2001 r.
w sprawie bioterroryzmu. Niezbe¢dne jest nadanie tej grupie sfomalizowanego statusu

1 przydzielenie jej wyraznie okre§lonej roli, tak, by unikna¢ powielania zadan innych

podmiotéw unijnych odpowiedzialnych za zarzadzanie ryzykiem.

Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia
2004 r. ustanawiajace Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb'
(,,ECDC”) nadaje ECDC kompetencje w zakresie nadzoru i oceny ryzyka zagrozen
zdrowia ludzkiego ze strony chordb zakaznych i1 chorob nieznanego pochodzenia. ECDC
stopniowo przejmuje nadzoér epidemiologiczny nad chorobami zakaZznymi oraz
prowadzenie systemu wczesnego ostrzegania i reagowania (,,EWRS”) od sieci
wspolnotowej ustanowionej decyzja nr 2119/98/WE. Zmian tych nie odzwierciedla
decyzja nr 2119/98/WE, poniewaz zostata ona przyjeta jeszcze przed ustanowieniem

ECDC.

Migdzynarodowe przepisy zdrowotne (2005), przyjete przez pieédziesiate 6sme Swiatowe
Zgromadzenie Zdrowia w dniu 23 maja 2005 r., wzmocnity koordynacje gotowosci

w zakresie reagowania na sytuacje nadzwyczajne w dziedzinie zdrowia publicznego

o zasiegu migdzynarodowym pomiedzy pafstwami stronami Swiatowej Organizacji
Zdrowia (WHO), w sktad ktorej wchodza wszystkie panstwa cztonkowskie Unii.

W ustawodawstwie unijnym nalezy uwzglednic te sytuacje, wraz ze zintegrowanym
podejsciem WHO obejmujacym wszystkie kategorie zagrozen, niezaleznie od ich

pochodzenia.

Dz.U. L 142 z30.4.2004, s. 1.
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(7

®)

Niniejsza decyzja powinna mie¢ zastosowanie bez uszczerbku dla innych wigzacych
srodkow dotyczacych okreslonych dziatan lub ustalenia norm jakos$ci i bezpieczenstwa
niektorych towaréw, w ktorych przewidziane sg szczegolne obowigzki i narzedzia
dotyczace monitorowania szczego6lnych zagrozen o charakterze transgranicznym,
wczesnego ostrzegania o nich i zwalczania tych zagrozen. Srodki te obejmuja

w szczegdlnosci odpowiednie prawodawstwo unijne w obszarze wspdlnych kwestii
bezpieczenstwa w dziedzinie zdrowia publicznego, z uwzglednieniem towardw, takich jak
produkty farmaceutyczne, wyroby medyczne i §rodki spozywcze, a takze narazenia na

promieniowanie jonizujace.

Ochrona zdrowia ludzi jest zagadnieniem o wymiarze horyzontalnym i jest istotna dla
wielu unijnych polityk i dziatan. Majac na celu osiagnigcie wysokiego poziomu ochrony
zdrowia ludzkiego oraz aby unikna¢ wszelkiego naktadania si¢ dziatan, ich powielania lub
sprzeczno$i Komisja w porozumieniu z panstwami cztonkowskimi powinna zapewnic¢
koordynacje dziatan i wymiang informacji mi¢dzy mechanizmami i strukturami
ustanowionymi na mocy niniejszej decyzji a innymi mechanizmami i strukturami
ustanowionymi na szczeblu Unii i na mocy Traktatu ustanawiajacego Europejska
Wspdlnote Energii Atomowej (Traktat Euratom), ktoérych dziatania sg istotne dla
planowania gotowosci i reagowania na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia,
monitorowania ich, wczesnego ostrzegania o nich, oraz zwalczania takich zagrozen.

W szczego6lnosci Komisja powinna zagwarantowac, ze gromadzone sg odpowiednie
informacje z r6znych systemow alarmowych i informacyjnych na szczeblu Unii i na mocy

Traktatu Euratom, a nast¢pnie przekazywane panstwom cztonkowskim za pomoca EWRS.
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(10)

Ustanowione na mocy niniejszej decyzji struktury koordynacji reagowania na powazne
transgraniczne zagrozenia zdrowia powinny w wyjatkowych okoliczno$ciach by¢
udostepniane panstwom cztonkowskim i Komisji réwniez wtedy, gdy dane zagrozenie nie
jest objete niniejsza decyzja oraz gdy zachodzi prawdopodobienstwo, ze srodki

w dziedzinie zdrowia publicznego podj¢te w celu przeciwdzialania temu zagrozeniu beda
niewystarczajace do zapewnienia wysokiego stopnia ochrony zdrowia ludzkiego. Panstwa
cztonkowskie powinny — w porozumieniu z Komisja — koordynowac reagowanie w ramach
Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia (,,KBZ”) ustanowionego na mocy niniejszej
decyzji, w stosownych przypadkach w $cistej wspotpracy z innymi strukturami
ustanowionymi na poziomie Unii oraz na mocy Traktatu Euratom, do celow

monitorowania takich zagrozen, wczesnego ostrzegania o nich lub ich zwalczania.

Planowanie gotowosci i reagowania stanowi zasadniczy element pozwalajacy na skuteczne
monitorowanie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, wczesne ostrzeganie o
nich i ich zwalczanie. Planowanie takie powinno w szczegolnosci obejmowac wtasciwa
gotowos$¢ krytycznych sektorow spoteczenstwa, takich jak energetyka, transport, tacznos¢
czy ochrona ludnosci, ktdre w sytuacji kryzysowej opieraja si¢ na dobrym przygotowaniu
publicznych systemow opieki zdrowotnej, zaleznych z kolei od funkcjonowania tych
sektorow 1 od utrzymania podstawowych ustug na wtasciwym poziomie. W przypadku
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia wywodzacych si¢ z infekcji zoonotyczne;,
wazne jest zapewnienie interoperacyjnosci miedzy sektorem zdrowia i sektorem

weterynaryjnym w zakresie planowania gotowosci i reagowania.
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(11) Transgraniczne zagrozenia zdrowia czg¢sto zwigzane sg z czynnikami chorobotwoérczymi,
ktore moga by¢ przenoszone mi¢dzy ludzmi. Chociaz temu przenoszeniu nie mozna
zapobiec catkowicie, ogolne $rodki higieny moga znacznie przyczyni¢ si¢ do ograniczenia
rozprzestrzeniania si¢ i zasiegu wystepowania czynnika chorobotwoérczego i tym samym
do zmniejszenia ryzyka ogélnego. Srodki takie moglyby obejmowaé informacije
propagujace dobre praktyki w zakresie higieny w skupiskach ludzi 1 w miejscach pracy,
takie jak skuteczne mycie i osuszanie rak, i powinny uwzglednia¢ aktualne zalecenia

WHO.

(12) Migdzynarodowe przepisy zdrowotne wymagajg juz od panstw cztonkowskich
opracowania, wzmocnienia i utrzymania zdolno$ci wykrywania, oceny, powiadamiania
1 reagowania w sytuacji nadzwyczajnej w dziedzinie zdrowia publicznego o zasiegu
mi¢dzynarodowym. Konieczne sg konsultacje w celu koordynacji migdzy panstwami
cztonkowskimi, aby promowac interoperacyjnos¢ mi¢dzy krajowymi planowaniami
gotowosci w §wietle miedzynarodowych norm, przy jednoczesnym poszanowaniu
kompetencji panstw cztonkowskich w zakresie organizowania swoich systemoéw opieki
zdrowotnej. Panstwa czlonkowskie powinny regularnie przekazywaé¢ Komisji aktualizacje
informacji na temat stanu planowania gotowosci i reagowania na szczeblu krajowym.
Informacje przekazywane przez panstwa cztonkowskie powinny obejmowac te elementy,
ktore panstwa czlonkowskie sa zobowiazane przekazywa¢ WHO w kontekscie
mi¢dzynarodowych przepiséw zdrowotnych. Informacje te powinny w szczegdlnosci
dotyczy¢ transgranicznego wymiaru planowania gotowosci i reagowania. Komisja
powinna kompilowa¢ otrzymane informacje i zagwarantowac ich wymian¢ miedzy
panstwami cztonkowskimi za posrednictwem KBZ. W przypadku gdy panstwo
cztonkowskie postanowi w istotny sposob zmieni¢ swdj krajowy plan gotowosci, powinno
ono w odpowiednim czasie poinformowac o tym Komisje i przedtozy¢ jej informacje
dotyczace gtownych aspektow takiej zmiany, aby umozliwi¢ wymiang informacji oraz

ewentualne konsultacje w ramach KBZ.
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(13)

(14)

(15)

Parlament Europejski w swej rezolucji z dnia 8 marca 2011 r. i Rada w swych konkluzjach
z dnia 13 wrzes$nia 2010 r. podkreslity potrzebe wprowadzenia wspolnej procedury
polaczonych zaméwien medycznych srodkdéw zapobiegawczych, w szczegdlnosci
szczepionek na wypadek pandemii, aby umozliwi¢ panstwom cztonkowskim skorzystanie
z takich grupowych zamowien na zasadzie dobrowolnosci, np. przez uzyskanie

w odniesieniu do danego produktu korzystnych cen i elastyczno$ci w zakresie zamowien.
W odniesieniu do szczepionek na wypadek pandemii w sytuacji ograniczonych mocy
produkcyjnych na poziomie §wiatowym procedura taka bytaby uruchamiana w celu
umozliwienia bardziej sprawiedliwego dostepu do szczepionek w zainteresowanych
panstwach cztonkowskich oraz udzielania panstwom cztonkowskim pomocy, aby

w wigkszym stopniu mogty spetnia¢ zapotrzebowanie swoich obywateli na szczepionki,

zgodnie z polityka szczepien w tych panstwach cztonkowskich.

W przeciwienstwie do chorob zakaznych, nad ktérymi nadzor na poziomie Unii sprawuje
stale ECDC, inne powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia nie wymagajg obecnie
systematycznego monitorowania. Dla tych zagrozen odpowiedniejsze jest zatem podejscie
oparte na ryzyku polegajace na tym, ze monitorowanie jest prowadzone przez systemy
monitorowania panstw cztonkowskich, a dostepne informacje sag wymieniane za

posrednictwem EWRS.

Komisja wzmaocni wspolprace 1 dziatania wspolne z ECDC, panstwami czlonkowskimi,
Europejska Agencja Lekow oraz WHO, aby usprawni¢ metody i procesy, za pomoca
ktorych dostarczane sg informacje dotyczace zasiegu chorob mozliwych do uniknigcia

dzigki szczepieniom.
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(16)

(17)

Nalezy wprowadzi¢ system umozliwiajacy powiadamianie na poziomie Unii

o0 zagrozeniach zwigzanych z powaznymi transgranicznymi zagrozeniami zdrowia w celu
zapewnienia, by wlasciwe organy do spraw zdrowia publicznego w panstwach
cztonkowskich oraz Komisja byty nalezycie i odpowiednio wcze$nie informowane. Nalezy
zatem rozszerzy¢ zakres EWRS na wszystkie powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia
objete niniejszg decyzjg. Prowadzenie EWRS powinno jednak pozosta¢ w zakresie
kompetencji ECDC. Powiadomienie o zagrozeniu powinno by¢ wymagane jedynie wtedy,
gdy skala i nasilenie odno$nego zagrozenia sg lub moga by¢ tak istotne, ze wptywaja lub
moga wptywac na wigcej niz jedno panstwo cztonkowskie 1 wymagaja lub moga wymagaé
skoordynowanego reagowania na poziomie Unii. Aby unika¢ powielania, Komisja
powinna zagwarantowac, ze powiadomienia o zagrozeniu z EWRS i innych systemow
szybkiego ostrzegania na poziomie Unii beda ze soba powigzane w najwigkszym
mozliwym zakresie, tak by wlasciwe organy w panstwach cztonkowskich mogty unikng¢
przekazywania tego samego powiadomienia za posrednictwem réznych systemow na

poziomie Unii.

W celu zapewnienia, aby ocena ryzyka dla zdrowia publicznego na poziomie unijnym
powodowanego przez powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia byta spdjna, a takze
kompleksowa z perspektywy zdrowia publicznego, nalezy w skoordynowany sposob
zgromadzi¢ dostepne zasoby wiedzy specjalistycznej poprzez odpowiednie kanaty lub
struktury zaleznie od rodzaju zagrozenia. Ta ocena ryzyka dla zdrowia publicznego
powinna powstawac¢ w pelni przejrzystym procesie i by¢ oparta na zasadach doskonatosci,
niezaleznosci, bezstronnos$ci i1 przejrzystosci. Ocena ta powinna by¢ przekazywana przez
agencje unijne zgodnie z ich misja lub przez Komisje, jezeli wymagana ocena ryzyka

catkowicie lub czgSciowo wykracza poza mandaty agencji unijnych.
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(18)

(19)

(20)

Uwzgledniajac obowiazujace przepisy w kazdym przypadku eksperci naukowi powinni
sktada¢ o§wiadczenia dotyczace intereséw oraz o§wiadczenia dotyczace zobowigzan.
Oswiadczenia takie powinny obejmowac wszelka dziatalno$¢, sytuacje, okolicznosci lub
inne fakty potencjalnie zaktadajace bezposredni lub posredni interes, aby umozliwi¢
zidentyfikowanie tych intereséw, ktore moglyby zosta¢ uznane za zagrozenie dla

niezaleznosci tych ekspertow.

Efektywne reagowanie na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia na szczeblu
krajowym mogloby wymaga¢ konsultacji migdzy panstwami cztonkowskimi

w porozumieniu z Komisja, w celu koordynacji reagowania krajowego, a takze mogtoby
wymaga¢ wymiany informacji. Na mocy decyzji nr 2119/98/WE panstwa cztonkowskie
konsultuja si¢ juz miedzy sobg — w powigzaniu z Komisja — w celu koordynowania na
poziomie Unii swoich dziatan i reagowania w zakresie chor6b zakaznych. Podobny
mechanizm powinien mie¢ zastosowanie do wszystkich powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia, niezaleznie od ich pochodzenia. Nalezy rowniez przypomniec, ze
niezaleznie od niniejszej decyzji panstwo cztonkowskie moze, w przypadku powaznej
sytuacji nadzwyczajnej, zwrocic si¢ o pomoc na mocy decyzji Rady 2007/779/WE,
Euratom z dnia 8 listopada 2007 r. ustanawiajacej wspdlnotowy mechanizm ochrony

ludnoéci’.

Zobowigzania panstw cztonkowskich dotyczace dostarczania informacji zgodnie
z niniejszg dyrektywa nie wplywajg na stosowanie art. 346 ust. 1 lit. a) TFUE, zgodnie
z ktérym zadne panstwo cztonkowskie nie ma obowigzku udzielania informacji, ktorych

ujawnienie uznaje za sprzeczne z podstawowymi interesami jego bezpieczenstwa.

Dz.U.L 314z 1.12.2007, s. 9.
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(22)

Panstwa cztonkowskie odpowiadaja za zarzadzanie na szczeblu krajowym kryzysami

w dziedzinie zdrowia publicznego. Jednak srodki podejmowane indywidualnie przez
panstwa czlonkowskie moga zaszkodzi¢ interesom innych panstw cztonkowskich, jesli
beda niespdjne ze sobg lub oparte na rozbieznych ocenach ryzyka. Cel koordynacji
reagowania na poziomie unijnym powinien zatem dazy¢ do zagwarantowania, mi¢dzy
innymi, ze $rodki podejmowane na poziomie krajowym bgda proporcjonalne 1 ograniczone
do ryzyka dla zdrowia publicznego zwigzanego z powaznymi transgranicznymi
zagrozeniami zdrowia 1 ze nie bedg sprzeczne z prawami i zobowigzaniami okreslonymi

TFUE, takimi jak dotyczace ograniczenia swobody podrézowania i handlu.

Niespojna lub niejasna komunikacja ze spoleczenstwem i zainteresowanymi stronami,
takimi jak pracownicy stuzby zdrowia, moze mie¢ negatywny wptyw na skutecznosé
reagowania z perspektywy zdrowia publicznego, a takze na podmioty gospodarcze.
Koordynacja reagowania w ramach KBZ wspieranego przez odpowiednie podgrupy
powinna zatem obejmowac szybka wymian¢ informacji dotyczaca przesytanych
komunikatdw i strategii orazzajmowac si¢ problemami zwigzanych z komunikacja z mysla
o koordynacji komunikacji w sytuacji zagrozenia i w sytuacji kryzysowej w oparciu

o odporng i niezalezng oceng zagrozen dla zdrowia publicznego, ktéra powinna by¢
dostosowywana do krajowych potrzeb i okoliczno$ci. Taka wymiana informacji ma na celu
utatwienie monitorowania jasnosci i spdjnosci komunikatéw dla ludnosci oraz dla

pracownikow stuzby zdrowia.
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(23)

(24)

Stosowanie niektorych przepiséw szczegdtowych rozporzadzenia Komisji (WE)

nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006 r. w sprawie warunkowego dopuszczenia do obrotu
produktow leczniczych stosowanych u ludzi, ktore wchodza w zakres rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady' oraz rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r. dotyczacego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

i weterynaryjnych produktow leczniczych,? zalezy od uznania na szczeblu unijnym,

w ramach decyzji nr 2119/98/WE, sytuacji nadzwyczajnej lub sytuacji pandemii

w odniesieniu do grypy u ludzi. Przepisy te pozwalaja na przys$pieszone wprowadzenie do
obrotu pewnych produktow leczniczych w przypadku pilnej potrzeby poprzez
zastosowanie, odpowiednio, warunkowego pozwolenia na wprowadzenie do obrotu

1 tymczasowej mozliwo$ci wprowadzenia zmian do warunkow udzielenia pozwolenia na
wprowadzenie do obrotu szczepionki przeciwko grypie u ludzi nawet wtedy, gdy brak jest
niektorych danych klinicznych lub nieklinicznych. Pomimo uzytecznos$ci takich przepisow
w przypadku sytuacji kryzysowej dotychczas nie powstata jednak konkretna procedura
uznawania sytuacji nadzwyczajnych na poziomie Unii. Nalezy zatem przewidzie¢ taka
procedurg jako cze$¢ stanowienia norm jakosci 1 bezpieczenstwa dotyczacych produktow

leczniczych.

Przed uznaniem na poziomie Unii sytuacji nadzwyczajnej dotyczacej zdrowia Komisja
powinna kontaktowac si¢ z WHO, aby podzieli¢ si¢ analizg sytuacji Komisji dotyczaca
wystgpienia choroby oraz poinformowa¢ WHO o zamiarze wydania takiej decyzji.

W przypadku gdy taka decyzja zostanie przyjeta, Komisja powinna rowniez poinformowac

o tym WHO.

Dz.U. L 92, 30.3.2006, s. 6.
Dz.U. L 334z 12.12.2008, s. 7.
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(25) Wystapienie zdarzenia zwigzanego z powaznym transgranicznym zagrozeniem zdrowia,
ktore moze mie¢ wymiar ogolnoeuropejski, moze wymagac od zainteresowanych panstw
cztonkowskich skoordynowanego podjecia szczegdlnych dziatan kontrolnych lub $rodkow
ustalania kontaktow zakaznych, w celu identyfikacji zakazonych 0sob 1 0s6b narazonych
na dziatanie zrodta zagrozenia. Wspolpraca ta moze wymaga¢ wymiany, za posrednictwem
systemu, danych osobowych, w tym chronionych danych zwigzanych ze zdrowiem i
informacji o potwierdzonych lub podejrzewanych zakazeniach, ktérej to wymiany
dokonuja bezposrednio zainteresowane $§rodkami ustalania kontaktow zakaznych panstwa

cztonkowskie.

(26) Nalezy propagowa¢ wspodlprace z panstwami trzecimi i organizacjami mi¢dzynarodowymi
w dziedzinie zdrowia publicznego; jest ona szczegdlnie wazna dla zagwarantowania
wymiany ze WHO informacji na temat srodkéw podjetych na podstawie niniejszej
dyrektywy. W szczego6lnosci w interesie Unii moze by¢ zwlaszcza zawieranie umow
0 wspodlpracy miedzynarodowej z panstwami trzecimi lub organizacjami
mi¢dzynarodowymi, w tym WHO, aby sprzyja¢ wymianie odpowiednich informacji
z systemOw monitorowania i ostrzegania o powaznych transgranicznych zagrozeniach
zdrowia. W granicach kompetencji Unii takie umowy moglyby obejmowac —

w odpowiednich przypadkach — udziat takich panstw trzecich lub organizacji
mi¢dzynarodowych w odpowiednich sieciach nadzoru epidemiologicznego

i monitorowania oraz w EWRS, a takze wymian¢ dobrych praktyk w dziedzinie
planowania gotowosci i reagowania, oceny zagrozen zdrowia publicznego oraz wspotpracy

w zakresie koordynacji reagowania.
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(27) Przetwarzanie danych osobowych do celow wdrazania niniejszej decyzji powinno by¢
zgodne z przepisami dyrektywy 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zakresie przetwarzania
danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych' oraz rozporzadzenia (WE)
nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie 0séb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje 1 organy
wspolnotowe i 0 swobodnym przeptywie takich danych?. W szczegélnosci funkcjonowanie
EWRS powinno przewidywa¢ okre§lone zabezpieczenia pozwalajace na bezpieczng
i1 zgodng z prawem wymian¢ danych osobowych do celow ustalania kontaktow zakaznych,

wdrazane przez panstwa cztonkowskie na szczeblu krajowym.

(28) Poniewaz cele niniejszej decyzji nie moga zostac osiggnig¢te w sposdb wystarczajacy przez
panstwa czlonkowskie ze wzgledu na transgraniczny wymiar powaznych zagrozen dla
zdrowia, natomiast mozliwe jest ich lepsze osiagni¢cie na poziomie Unii, moze ona podjaé
dziatania zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskie;.
Zgodnie z zasadg proporcjonalnos$ci okreslong w tym artykule niniejsza decyzja nie

wykracza poza to, co jest niezb¢dne do osiagnigcia tych celow.

(29) Poniewaz w niektorych panstwach cztonkowskich odpowiedzialno$¢ za zdrowie publiczne
nie jest wylacznie kwestig krajowa, ale jest w znaczny sposob zdecentralizowana, organy
krajowe powinny — w stosownych przypadkach — angazowa¢ do wdrazania niniejszej

decyzji odpowiednie wlasciwe organy.

Dz.U. L 281 223.11.1995, s. 31.
2 Dz.U.L 8, 12.1.2001, s. 1.
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(30)

W celu zapewnienia jednolitych warunkow wdrazania niniejszej decyzji nalezy nadac
Komisji uprawnienia wykonawcze do przyjmowania aktéw wykonawczych w odniesieniu
do: szablonéw, ktére maja by¢ stosowane przy dostarczaniu informacji na temat
planowania gotowosci i reagowania; ustanawiania i aktualizacji wykazow chorob
zakaznych oraz powigzanych szczegdlnych probleméw zdrowotnych podlegajacych sieci
nadzoru epidemiologicznego oraz procedur funkcjonowania takiej sieci; przyjmowania
definicji przypadkow dla tych choréb zakaznych i1 szczegdlnych probleméw zdrowotnych
objetych siecig nadzoru epidemiologicznego oraz — w razie koniecznosci — dla innych
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia podlegajacych monitorowaniu doraznemu;
procedur funkcjonowania EWRS; procedur wymiany informacji na temat reagowania
panstw cztonkowskich oraz koordynacji tego reagowania; uznawania sytuacji
nadzwyczajnych dotyczacych zdrowia publicznego na szczeblu Unii oraz zakonczenia
takiego uznania. Wykonywanie tych uprawnien powinno by¢ zgodne z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r.
ustanawiajgcym przepisy i1 zasady og6lne dotyczace trybu kontroli przez panstwa
cztonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje'. Z racji tego, ze
akty wykonawcze przewidziane w niniejszej decyzji dotycza ochrony zdrowia ludzi,
Komisja nie moze przyja¢ projektu aktu wykonawczego, jezeli nie zostanie wydana opinia
Komitetu ds. Powaznych Transgraniczych Zagrozen dla Zdrowia, zgodnie z art. 5 ust. 4

akapit drugi lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

Dz.U. L 55z28.2.2011, s. 13.
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(31) Komisja powinna przyja¢ akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie, jezeli,
w uzasadnionych przypadkach zwigzanych z nasileniem lub nowym charakterem
powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia lub z szybkoS$cig jego rozprzestrzeniania

si¢ miedzy panstwami cztonkowskimi, jest to uzasadnione szczegdlnie pilng potrzeba.

(32) Zgodnie z art. 28 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 zasiggni¢to opinii Europejskiego
Inspektora Ochrony Danych, ktéry wydat swoja opinie w dniu 22 listopada 2011 r."

(33) Nalezy zatem uchyli¢ decyzje nr 2119/98/WE 1 zastapi¢ ja niniejsza decyzja,

PRZYJMUJA NINIEJSZA DECYZIJE:

! Dz.U.C 197 z5.7.2012, s. 21.

PE-CONS 29/1/13 REV 1 15
PL



Rozdzial 1

Przepisy ogolne

Artykut 1

Przedmiot

1. W niniejszej decyzji ustanowiono zasady dotyczace nadzoru epidemiologicznego,
monitorowania powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia wczesnego ostrzegania o
nich i ich zwalczania, w tym planowania gotowos$ci 1 reagowania zwigzanego z tymi

dziataniami, aby skoordynowac i uzupeic¢ polityki krajowe.

2. Celem niniejszej decyzji jest wspieranie wspotpracy 1 koordynacji migdzy panstwami
cztonkowskimi, aby usprawni¢ zapobieganie rozprzestrzenianiu si¢ przez granice panstw
cztonkowskich powaznych chorob u ludzi i wspieranie kontroli tego rozprzestrzeniania sig,
oraz zwalczanie innych powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, w celu

przyczynienia si¢ do wysokiego poziomu ochrony zdrowia publicznego w Unii.

3. W niniejszej decyzji sprecyzowano réwniez metody wspolpracy i koordynacji mi¢dzy

poszczegolnymi podmiotami na szczeblu Unii.
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Artykut 2

Zakres zastosowania

1. Niniejsza decyzja ma zastosowanie do srodkéw ochrony zdrowia publicznego

w przypadku nastepujacych kategorii powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia:
a)  zagrozenia o pochodzeniu biologicznym, a mianowicie:
(1) choroby zakazne;

(i) opornos¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe i zakazenia zwigzane z opieka
zdrowotna, powigzane z chorobami zakaznymi (zwane dalej ,,powigzanymi

szczeg6lnymi problemami zdrowotnymi”);

(i11)) biotoksyny lub inne szkodliwe czynniki biologiczne niezwigzane z chorobami

zakaznymi;
b)  zagrozenia o pochodzeniu chemicznym;
c)  zagrozenia o pochodzeniu srodowiskowym,;
d) zagrozenia o nieznanym pochodzeniu;

e) zdarzenia, ktére mogg stanowi¢ sytuacje nadzwyczajne w dziedzinie zdrowia
publicznego o zasi¢ggu mi¢dzynarodowym zgodnie z Migdzynarodowymi przepisami
zdrowotnymi, pod warunkiem ze naleza do jednej z kategorii zagrozen, o ktoérych

mowa w lit. a) do lit. d).
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2. Niniejsza decyzja dotyczy rowniez nadzoru epidemiologicznego nad chorobami zakaznymi

oraz powigzanymi szczegolnymi problemami zdrowotnymi.

3. Przepisy niniejszej decyzji pozostaja bez uszczerbku dla przepiséw pozostatych aktow
unijnych regulujacych poszczegdlne kwestie monitorowania powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia, wezesnego ostrzegania o nich, koordynacji planowania gotowosci
1 reagowania oraz koordynacji zwalczania tych zagrozen, w tym dla srodkow ustalajacych
normy jakosci i bezpieczenstwa dla okreslonych towardw i srodkow dotyczacych

szczegblnego rodzaju dziatalnosci gospodarcze;j.

4. W wyjatkowych sytuacjach nadzwyczajnych panstwo cztonkowskie lub Komisja moga
zazadac koordynacji reagowania w ramach KBZ, o ktérej mowa w art. 11 w odniesieniu do
transgranicznych zagrozen zdrowia innych, niz zagrozenia, o ktéorych mowa w art. 2 ust. 1,
jezeli uzna sie, ze $rodki podjete uprzednio w zakresie zdrowia publicznego okazaty si¢

niewystarczajace do zagwarantowania wysokiego stopnia ochrony zdrowia ludzkiego.

5. Komisja w porozumieniu z panstwami cztonkowskimi zapewnia koordynacje¢ dziatan
1 wymiang informacji miedzy mechanizmami i strukturami ustanowionymi na mocy
niniejszej decyzji a podobnymi mechanizmami i strukturami ustanowionymi na szczeblu
Unii lub na mocy Traktatu Euratom, ktorych dziatania sg istotne dla planowania gotowosci
1 reagowania na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia, ich monitorowania,

wczesnego ostrzegania o nich oraz zwalczania tych zagrozen.
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Panstwa cztonkowskie zachowuja prawo do utrzymania lub wprowadzania dodatkowych
ustalen, procedur i srodkow w swoich krajowych systemach w dziedzinach objetych
niniejszg decyzja, w tym ustalen przewidzianych w istniejacych lub przysztych umowach
lub konwencjach dwu- lub wielostronnych, pod warunkiem, ze takie dodatkowe ustalenia,

procedury i $rodki nie utrudniajg stosowania niniejszej decyzji.

Artykut 3
Definicje

Do celow niniejszej decyzji stosuje si¢ nastepujace definicje:

a)

b)

»definicja przypadku” oznacza zestaw wspdlnie uzgodnionych kryteriow diagnostycznych,
ktore muszg zosta¢ spelnione w celu wlasciwego rozpoznania okreslonych przypadkoéw
powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia w danej populacji, przy jednoczesnym

wyeliminowaniu mozliwo$ci wykrycia niepowigzanych zagrozen;

,,choroba zakazna” oznacza chorobe¢ zakazng powodowang czynnikiem zakaznym, ktéra
jest przenoszona z cztowieka na cztlowieka w wyniku bezposredniego kontaktu z osobg
zakazong lub w sposob posredni, taki jak narazenie na kontakt z wektorem, zwierzeciem,
zakazonym przedmiotem, produktem lub srodowiskiem badz w wyniku wymiany ptynow

skazonych czynnikiem chorobotwoérczym;

,ustalanie kontaktow zakaznych” oznacza $rodki stosowane w celu wykrycia oséb, ktore
byly narazone na dzialanie zrodta powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia
i u ktérych wystepuje zagrozenie rozwiniecia si¢ choroby lub u ktérych ta choroba si¢

rozwingla;
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d)

2)

,hadzor epidemiologiczny” oznacza systematyczne gromadzenie, rejestracje¢, analizg,
interpretacje 1 upowszechnianie danych i analiz dotyczacych chorob zakaznych

1 powigzanych szczeg6lnych probleméw zdrowotnych;

,monitorowanie” oznacza ciagte: obserwacj¢, wykrywanie lub dokonywanie przegladu
zmian stanu, sytuacji lub zmian w zakresie dziatalno$ci, w tym ciaggle dziatanie, w ktorym
wykorzystuje si¢ systematyczne gromadzenie i analiz¢ danych dotyczacych okre§lonych

wskaznikow odnoszacych si¢ do powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia;

,»srodek ochrony zdrowia publicznego” oznacza decyzje¢ lub czynnos$¢, ktéra ma na celu
zapobieganie rozprzestrzenianiu si¢ chorob lub skazen, ich monitorowanie lub kontrole lub
zwalczanie powaznego ryzyka dla zdrowia publicznego lub zmniejszanie ich wptywu na

zdrowie publiczne;

»powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia” oznacza zagrazajace zyciu lub w innym
stopniu powazne ryzyka dla zdrowia o pochodzeniu biologicznym, chemicznym,
srodowiskowym lub nieznanym, ktore rozprzestrzenia si¢ lub wigze ze znacznym
ryzykiem rozprzestrzenienia si¢ ponad granicami krajowymi panstw cztonkowskich i ktore
moze wymagac koordynacji na szczeblu unijnym, aby zagwarantowa¢ wysoki poziom

ochrony zdrowia ludzkiego;
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Rozdzial 11

Planowanie

Artykut 4

Planowanie gotowosci i reagowania

1. Panstwa cztonkowskie i Komisja konsultujg si¢ ze sobg w ramach KBZ, o ktorym mowa
w art. 17, majac na celu koordynacj¢ wysitkow na rzecz rozwijania, wzmacniania
i utrzymania swoich zdolno$ci monitorowania powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia, wczesnego ostrzegania w przypadku takich zagrozen oraz oceny powaznych

transgranicznych zagrozen zdrowia i reagowania na nie. Konsultacje te majg na celu:

a)  dzielenie si¢ najlepszymi praktykami i doswiadczeniami w dziedzinie planowania

gotowosci 1 reagowania,
b)  promowanie interoperacyjnosci krajowego planowania gotowosci;

c) podjecie kwestii miedzysektorowego wymiaru planowania gotowos$ci i reagowania

na szczeblu unijnym;oraz

d)  wspieranie realizacji wymogoéw dotyczacych podstawowych zdolno$ci w zakresie
nadzoru i reagowania, o ktérych mowa w art. 5 1 13 Miedzynarodowych przepisow

zdrowotnych.

2. Do celéw ust. 1 panstwa cztonkowskie w terminie do ..." a nastepnie co trzy lata
przedstawiaja Komisji aktualizacje na temat najnowszego stanu planowania gotowosci

1 reagowania na szczeblu krajowym.

" Dz.U.: jeden rok po wejSciu w zycie niniejszej decyzji.
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Informacje te obejmuja nastepujace elementy:

a)  oznaczenie i aktualizacja na temat stanu wdrozenia norm dotyczacych
podstawowych zdolno$ci w zakresie planowania gotowos$ci i reagowania
okreslonych na szczeblu krajowym dla sektora zdrowia, w brzmieniu przedtozonym

WHO zgodnie z migdzynarodowymi przepisami zdrowotnymi;

b)  opis srodkow lub ustalen majacych zagwarantowa¢ interoperacyjno$¢ miedzy
sektorem zdrowia i innymi sektorami, w tym sektorem weterynaryjnym, uznanych za

krytyczne w sytuacji nadzwyczajnej, w szczegolnosci:
(1) istniejgcych struktur koordynacji w przypadku zdarzen mi¢dzysektorowych;
(i1) osrodkow dziatania w sytuacjach nadzwyczajnych (centroéw kryzysowych).

c)  opis plandéw cigglosci dziatania, sSrodkéw lub ustalen majacych na celu
zagwarantowanie ciaglosci $wiadczenia krytycznych ustug i dostarczania

krytycznych produktow.

Obowigzek przedstawiania informacji, o ktorych mowa w lit. b) 1 ¢), obowigzuje tylko
wtedy, gdy takie $rodki i ustalenia juz istnieja lub sg przewidziane jako cze$¢ krajowego

planowania gotowosci i reagowania.

3. Do celow ust. 1 przy istotnych zmianach krajowego planowania gotowos$ci panstwa
cztonkowskie terminowo informujg Komisj¢ o gtdwnych aspektach przedmiotowych
zmian swojego planowania gotowos$ci na szczeblu krajowym istotnych z punktu widzenia
celow, o ktorych mowa w ust. 1, oraz z punktu widzenia szczegdétowych kwestii, o ktorych

mowa w ust. 2.
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4. Przy otrzymywaniu informacji niejawnych przekazywanych zgodnie z ust. 21 3
niniejszego artykulu Komisja i KBZ stosuja przepisy zawarte w zalaczniku do decyzji
Komisji 2001/844/WE, EWWiS, Euratom z dnia 29 listopada 2001 r. zmieniajacej jej

regulamin wewnetrzny'.

Kazde panstwo cztonkowskie zapewnia, by jego krajowe przepisy bezpieczenstwa mialy
zastosowanie do wszystkich os6b zamieszkujacych na jego terytorium oraz do wszystkich
0sOb prawnych majacych siedzibe na jego terytorium wykorzystujacych informacje,

o ktorych mowa w ust. 2 i 3 niniejszego artykutu. Przedmiotowe krajowe przepisy
bezpieczenstwa zapewniaja stopien ochrony co najmniej rOwnowazny ochronie
gwarantowanej przepisami bezpieczenstwa zawartymi w zatgczniku do decyzji Komisji
2001/844/WE, EWWiS, Euratom, oraz decyzja Rady 2011/292/UE z dnia 31 marca 2011 r.

w sprawie przepisow bezpieczenstwa dotyczacych ochrony informacji niejawnych UE?.
5. Komisja udostepnia informacje otrzymane zgodnie z ust. 2 i 3 cztonkom KBZ.

Na podstawie tych informacji oraz do celu ust. 1 Komisja w odpowiednim czasie
nawigzuje dyskusj¢ z KBZ, z uwzglednieniem — w stosownych przypadkach —

podsumowan lub tematycznych sprawozdan z postgpow prac.

Dz.U.L 317z 3.12.2001, s. 1.
2 Dz.U.L 141 z27.5.2011, s. 17.
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Komisja w drodze aktow wykonawczych przyjmuje szablony, ktére maja by¢ stosowane
przez panstwa cztonkowskie przy przekazywaniu informacji, o ktorych mowa w ust. 2 1 3,
aby zagwarantowac ich odpowiednio$¢ do celow okreslonych ust. 1, a takze ich

poréwnywalnosc.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 18 ust. 2.

Artykut 5

Wspolne zamowienia na medyczne srodki zapobiegawcze

Instytucje Unii i wszystkie panstwa cztonkowskie, ktore sobie tego zycza, mogg braé
udziat w procedurze wspolnych zaméwien prowadzonej na podstawie art. 104 ust. 1 akapit
trzeci rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 966/2012 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia
25 pazdziernika 2012 r. w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu
ogblnego Unii' oraz na podstawie art. 133 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE,
Euratom) nr 1268/2012 z dnia 29 pazdziernika 2012 r. w sprawie zasad stosowania
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 966/2012 w sprawie
zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii® w celu nabywania
z wyprzedzeniem medycznych srodkdéw zapobiegawczych na potrzeby zwalczania

powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia

Dz.U. L 298 226.10.2012, s. 1.
Dz.U.L 362z31.12.2012, s. 1.
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2. Procedura wspolnych zamowien, o ktorej mowa w ust. 1, musi spetniaé nastgpujace

warunki:

a)  do czasu rozpoczecia procedury wspolnych zamdéwien uczestnictwo we wspolnych

zamowieniach jest otwarte dla wszystkich panstw cztonkowskich;

b)  przestrzegane sa prawa i obowigzki panstw cztonkowskich nieuczestniczacych we
wspolnych zamoéwieniach, w szczegolnosci prawa 1 obowiazki odnoszace si¢ do

ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego;

c)  wspolne zamowienia nie maja wplywu na rynek wewnetrzny, nie stanowia
dyskryminacji ani ograniczenia w handlu ani nie moga powodowac zaktocen

konkurencji.

d)  wspolne zamdwienia nie maja zadnych bezposrednich finansowych skutkéw dla

budzetow panstw cztonkowskich nieuczestniczacych we wspolnych zaméwieniach.

3. Procedura wspolnych zamowien, o ktorej mowa w ust. 1 jest poprzedzona umowg
w sprawie wspdlnych zamowien zawartg miedzy stronami, ktéra obejmuje ustalenia
praktyczne dotyczace tej procedury, oraz procesu podejmowania decyzji dotyczacej

wyboru procedury, oceny ofert i udzielenia zamowienia.
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Rozdzial 111

Nadzor epidemiologiczny i monitorowanie dorazne

Artykut 6

Nadzor epidemiologiczny

1. Niniejszym ustanawia si¢ sie¢ nadzoru epidemiologicznego nad chorobami zakaznymi
1 powigzanymi szczegolnymi problemami zdrowotnymi, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1

lit. a) ppkt (i) oraz (ii). Sie¢ jest obstugiwana i koordynowana przez ECDC.

2. Sie¢ nadzoru epidemiologicznego zapewnia statg tacznos¢ miedzy Komisjg, ECDC oraz
wiasciwymi organami odpowiedzialnymi na szczeblu krajowym za nadzér

epidemiologiczny.

3. Wtasciwe organy krajowe, o ktérych mowa w ust. 2, przekazuja nastgpujace informacje

organom uczestniczgcym w sieci nadzoru epidemiologicznego:

a)  porownywalne i zgodne dane i informacje dotyczace nadzoru epidemiologicznego
w dziedzinie chordb zakaznych i powigzanych szczegdlnych problemow

zdrowotnych, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (i) oraz (ii);

b)  odnosne informacje dotyczace rozwoju sytuacji epidemiologicznej;

PE-CONS 29/1/13 REV 1 26
PL



c) odnosne informacje dotyczace nietypowych zjawisk epidemiologicznych oraz
nowych chorob zakaznych nieznanego pochodzenia, w tym wystepujacych

w panstwach trzecich.

4. Przy zgtaszaniu informacji dotyczacych nadzoru epidemiologicznego wtasciwe organy
krajowe stosuja, o ile sg one dostepne, definicje przypadkow przyjete zgodnie z ust. 5 dla
kazdej choroby zakaznej i powigzanego szczegdlnego problemu zdrowotnego, o ktérych

mowa w ust. 1.
5. Komisja w drodze aktow wykonawczych tworzy i aktualizuje:

a)  wykaz choréb zakaznych i powigzanych szczegolnych problemow zdrowotnych,
ustanowiony zgodnie z kryteriami okreslonymi w zatgczniku oraz o ktérych mowa
w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (i) oraz (ii), aby zagwarantowac objecie siecig nadzoru
epidemiologicznego chordb zakaznych i powigzanych szczego6lnych kwestii

zdrowotnych;

b)  definicje przypadkéw dotyczace kazdej choroby zakaznej i powigzanego
szczegblnego problemu zdrowotnego podlegajacych nadzorowi
epidemiologicznemu, w celu zapewnienia porownywalnos$ci i zgodnosci

zgromadzonych danych na szczeblu Unii;

c¢)  procedury funkcjonowania sieci nadzoru epidemiologicznego opracowane w wyniku

zastosowania art. 5, 10 1 11 rozporzadzenia (WE) nr 851/2004.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 18 ust. 2.
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Ze wzgledu na nalezycie uzasadniong nadrzedng pilng potrzebe wynikajaca z nasilenia lub
nowego charakteru powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia lub z szybkosci jego
rozprzestrzeniania si¢ miedzy panstwami cztonkowskimi Komisja moze przyja¢ srodki,

o ktorych mowa w lit. a) i lit. b), w drodze aktow wykonawczych majacych

natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 18 ust. 3.

Artykut 7

Monitorowanie dorazne

Po otrzymaniu ostrzezenia zgodnie z art. 9, dotyczacego zagrozenia zdrowia, o ktérym
mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (iii) oraz art. 2 ust. 1 lit. b), ¢) lub d), panstwa
cztonkowskie w porozumieniu z Komisja oraz na podstawie dostepnych informacji

z wlasnych systemoéw monitorowania informujg si¢ wzajemnie za posrednictwem EWRS
oraz, jesli wymaga tego pilny charakter sytuacji, za posrednictwem KBZ o rozwoju

sytuacji w zakresie zagrozenia na szczeblu krajowym.

Informacje przekazywane na podstawie ust. 1 zawierajg w szczego6lnosci wszelkie zmiany
w zakresie rozmieszczenia geograficznego, rozprzestrzeniania si¢ i nasilenia danego

zagrozenia oraz metody wykrywania, o ile s3 one dostegpne.

Komisja w drodze aktow wykonawczych przyjmuje, w razie potrzeby, definicje
przypadkéw, ktore majg by¢ stosowane w systemie monitorowania doraznego, w celu

zapewnienia porownywalnosci 1 zgodnosci zebranych danych na szczeblu Unii.
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Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 18 ust. 2.

Ze wzgledu na nalezycie uzasadniong nadrzedng pilng potrzebe wynikajaca z nasilenia
powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia lub z szybkosci jego rozprzestrzeniania
si¢ w panstwach cztonkowskich Komisja moze przyjac lub zaktualizowaé przedmiotowe
definicje przypadkow, o ktorych mowa w ustepie pierwszym w drodze aktow
wykonawczych majacych natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedura, o ktorej

mowa w art. 18 ust. 3.

Rozdzial IV

Wczesne ostrzeganie i reagowanie

Artykut 8

Ustanowienie systemu wczesnego ostrzegania i reagowania

Niniejszym ustanawia si¢ system szybkiego ostrzegania w celu przekazywania na szczeblu
Unii ostrzezen dotyczacych powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, zwany dalej
»Systemem wczesnego ostrzegania i reagowania” (EWRS). EWRS ten umozliwia statg
tacznos¢ migdzy Komisjg a whasciwymi organami odpowiedzialnymi na szczeblu
krajowym za ostrzeganie, dokonywanie ocen zagrozenia zdrowia publicznego oraz

okreslanie srodkow, ktore moga by¢ konieczne dla ochrony zdrowia publicznego.
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Komisja, w drodze aktéw wykonawczych, przyjmuje procedury dotyczace wymiany
informacji w celu zapewnienia prawidlowego funkcjonowania EWRS oraz w celu
zagwarantowania jednolitego wdrazania art. 8 1 9, a takze unikania naktadania si¢ lub
konfliktu dziatah z istniejagcymi strukturami i mechanizmami monitorowania, wczesnego

ostrzegania i zwalczania powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 18 ust. 2.

Artykut 9

Powiadamianie o zagrozeniu

Wiasciwe organy krajowe lub Komisja powiadamiajg o zagrozeniu za posrednictwem
EWRS, w przypadku gdy pojawienie si¢ lub rozwdj powaznego transgranicznego

zagrozenia zdrowia spelnia wszystkie nastepujace kryteria:

a)  ma charakter nadzwyczajny lub niespodziewany dla danego miejsca i czasu lub
powoduje badz moze powodowac znaczng zachorowalno$¢ lub umieralno$¢ u ludzi
lub rozwija si¢ szybko badz moze rozwijac si¢ szybko lub wykracza badz moze

wykracza¢ poza krajowe mozliwos$ci reagowania;
b)  oddzialuje lub moze oddzialywac na wigcej niz jedno panstwo cztonkowskie;

¢)  wymaga lub moze wymaga¢ skoordynowanych dziatan na szczeblu Unii.
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2. W przypadku gdy zgodnie z art. 6 Migdzynarodowych przepiséw zdrowotnych wiasciwe

organy krajowe powiadomig WHO o zdarzeniach, ktore mogg stanowi¢ sytuacje

nadzwyczajne w dziedzinie zdrowia publicznego o zasiggu migdzynarodowym, najpdzniej

rownoczesnie organy te przekazuja ostrzezenie w EWRS pod warunkiem, ze dane

zagrozenie nalezy do zagrozen, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 niniejszej decyzji.

3. Powiadamiajac o zagrozeniu, wiasciwe organy krajowe i Komisja niezwlocznie przekazujg

za posrednictwem EWRS wszelkie dostgpne istotne informacje bedace w ich posiadaniu,

ktére moga by¢ przydatne do celow koordynowania reagowania, takie jak:

a)  rodzaj i pochodzenie danego czynnika;

b) data i miejsce zdarzenia lub wystgpienia choroby;

c)  sposoby przenoszenia lub rozprzestrzeniania;

d) dane toksykologiczne;

e) metody wykrywania i potwierdzania;

f)  zagrozenia dla zdrowia publicznego;

g)  $rodki ochrony zdrowia publicznego, jakie zostaty podj¢te lub jakie majg zostaé
podjete na szczeblu krajowym;

h)  $rodki inne niz $rodki ochrony zdrowia publicznego;

1) dane osobowe niezbgdne w celu ustalenia kontaktow zakaznych, zgodnie z art. 16;

j)  wszelkie inne informacje istotne z punktu widzenia danego powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia.
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Komisja udostepnia wlasciwym organom krajowym za posrednictwem EWRS wszelkie
informacje, ktore mogg by¢ przydatne do celéw koordynowania reagowania, o ktérym
mowa w art. 11, w tym informacje na temat powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia i srodkow ochrony zdrowia publicznego odnoszacych si¢ do powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia, przekazywane za posrednictwem systemow szybkiego
powiadamiania i systemoéw informacyjnych utworzonych na mocy innych przepiséw

prawa unijnego lub Traktatu Euratom.

Artykul 10

Ocena ryzyka w zakresie zdrowia publicznego

W przypadku gdy powiadomienie o zagrozeniu nast¢puje na podstawie art. 9, Komisja,
tam gdzie jest to niezbedne do celow koordynowania reagowania na szczeblu Unii oraz na
wniosek KBZ, o ktorym mowa w art. 17 lub z wlasnej inicjatywy, bezzwtocznie
udostepnia wiasciwym organom krajowym i KBZ, za posrednictwem EWRS oceng ryzyka
potencjalnego powaznego zagrozenia dla zdrowia publicznego, w tym mozliwe $rodki

w zakresie zdrowia publicznego. Ta ocena ryzyka przeprowadzana jest przez:

a) ECDC zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 851/2004 w przypadku
zagrozenia, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (i) oraz (ii) lub art. 2 ust. 1 lit.

d); lub
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b)  Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) zgodnie z art. 23
rozporzadzenia (WE) 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia
2002 r. ustanawiajacego ogodlne zasady i wymagania prawa zywnosciowego,
powotujacego Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnoéci oraz ustanawiajacego
procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci' w przypadku zagrozenia, o ktorym
mowa w art. 2 niniejszej decyzji, jezeli zagrozenie objete jest zakresem uprawnien

EFSA; lub
c) inne wlasciwe agencje Unii.

W przypadku gdy potrzebna ocena ryzyka lezy catkowicie lub cze$ciowo poza
uprawnieniami agencji, o ktorych mowa w ust. 1, a zostanie uznana za niezbedna do celow
koordynowania reagowania na szczeblu Unii, Komisja na wniosek KBZ lub z wiasne;j

inicjatywy przeprowadza dorazng oceng ryzyka.

Komisja niezwtocznie udostgpnia oceng ryzyka wlasciwym organom krajowym za
posrednictwem EWRS. Jezeli ocena ryzyka ma zosta¢ udostepniona publicznie, wlasciwe

organy krajowe otrzymuja ja przed publikacjg.

W przedmiotowej ocenie ryzyka uwzglednia si¢ — o ile sg dostepne — odpowiednie
informacje przedstawione przez inne podmioty, w szczegdlnosci przez WHO w przypadku

sytuacji nadzwyczajnej w dziedzinie zdrowia publicznego o migdzynarodowym zasiggu.

Komisja zapewnia, aby informacje o potencjalnym znaczeniu dla oceny ryzyka byly za

posrednictwem EWRS udostegpniane wlasciwym organom krajowym oraz KBZ.

Dz.U.L31z1.2.2002,s. 1.
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Artykut 11

Koordynacja reagowania

1. Po otrzymaniu ostrzezenia zgodnie z art. 9, na wniosek Komisji lub jednego z panstw
cztonkowskich oraz na podstawie dostgpnych informacji, w tym informacji, o ktérych
mowa w art. 9, oraz na podstawie oceny ryzyka, o ktérej mowa w art. 10, panstwa
cztonkowskie konsultujg si¢ wzajemnie na forum KBZ oraz w porozumieniu z Komisjg

w celu koordynacji:

a) reagowania krajowego na powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia, takze
w przypadku gdy sytuacje nadzwyczajng w dziedzinie zdrowia publicznego
o zasiggu miedzynarodowym ogtoszono zgodnie z Mi¢dzynarodowymi przepisami

zdrowotnymi i gdy wchodzi ono w zakres art. 2 niniejszej decyzji;

b)  komunikacji w zakresie ryzyka i sytuacji kryzysowych, ktdra ma zosta¢ dostosowana
do potrzeb i okolicznosci zachodzacych w panstwach cztonkowskich, majacej na
celu dostarczanie spojnych i skoordynowanych informacji ludnosci i pracownikom

stuzby zdrowia w Unii.

2. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie zamierza przyjac srodki ochrony zdrowia
publicznego w celu zwalczania powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia, przed
przyjeciem tych srodkow informuje inne panstwa cztonkowskie 1 Komisje oraz
przeprowadza z nimi konsultacje w sprawie charakteru, celu i zakresu stosowania danych
srodkow, chyba ze konieczno$¢ ochrony zdrowia publicznego jest tak pilna, iz niezbedne

jest natychmiastowe przyjecie danych srodkow.
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W przypadku gdy panstwo cztonkowskie musi przyjaé¢ w trybie pilnym srodki ochrony
zdrowia publicznego w zwigzku z wystagpieniem lub ponownym wystgpieniem powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia, informuje ono pozostate panstwa cztonkowskie

i Komisje o charakterze, celu i zakresie danych $§rodkow bezzwlocznie po przyjeciu tych

srodkow.

W przypadku powaznego transgranicznego zagrozenia dla zdrowia wykraczajacego poza
krajowe zdolnos$ci reagowania dane panstwo czlonkowskie moze rowniez zwrdcic si¢
o pomoc do panstw czlonkowskich w ramach wspolnotowego mechanizmu ochrony

ludno$ci ustanowionego decyzja 2007/779/WE, Euratom.

Komisja przyjmuje w drodze aktéw wykonawczych procedury konieczne w celu
jednolitego wdrazania wymiany informacji, przeprowadzania konsultacji i koordynacji

przewidzianych w ust. 1-3.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 18 ust. 2.
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Rozdzial V

Sytuacje nadzwyczajne

Artykut 12

Uznawanie sytuacji nadzwyczajnych

1. Komisja moze uzna¢ sytuacje nadzwyczajng w dziedzinie zdrowia publicznego w

odniesieniu do:

a)  epidemii grypy ludzkiej uwazanych za majace potencjal pandemiczny,w przypadku
gdy Dyrektor Generalny WHO zostal poinformowany lecz nie wydat jeszcze decyzji

stwierdzajacej pandemi¢ grypy zgodnie z majacymi zastosowanie przepisami WHO;

lub

b)  przypadkéw innych, niz te, o ktorych mowa w lit. a), w przypadku gdy Dyrektor
Generalny WHO zostat poinformowany lecz nie wydat jeszcze decyz;ji
stwierdzajacej zgodnie z migdzynarodowymi przepisami zdrowotnymi sytuacje
nadzwyczajng w dziedzinie zdrowia publicznego o zasi¢gu mi¢dzynarodowym; oraz

gdy:

(1) przedmiotowe powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia stanowi zagrozenie

dla zdrowia publicznego na poziomie Unii;

(i) potrzeby medyczne zwigzane z tym zagrozeniem nie zostaty zaspokojone, co
oznacza, ze w Unii nie zostala dopuszczona zadowalajaca metoda diagnostyki,
profilaktyki lub leczenia lub — nawet jesli taka metoda istnieje — dopuszczenie
produktu leczniczego przyniostoby jednak¢ wieksza korzy$¢ terapeutyczng

osobom dotknigtym tym zagrozeniem.
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2. Komisja przyjmuje $rodek, o ktorym mowa w art. 1, w drodze aktow wykonawczych.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej

mowa w art. 18 ust. 2.

Ze wzgledu na nalezycie uzasadniong nadrz¢dng pilng potrzebe wynikajaca z nasilenia
powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia lub z szybkosci jego rozprzestrzeniania
si¢ w panstwach cztonkowskich Komisja moze uzna¢ wystgpienie sytuacji nadzwyczajnej
w dziedzinie zdrowia publicznego zgodnie z ust. 1 w drodze aktéw wykonawczych
majacych natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedura, o ktdrej mowa w art. 18

ust. 3.

3. Komisja informuje Dyrektora Generalnego WHO o przyjeciu srodkéw, o ktorych mowa

w ust. 1.

Artykut 13

Skutki prawne uznania

Wylacznym skutkiem prawnym uznania sytuacji nadzwyczajnej zgodnie z art. 12 ust. 1 jest
umozliwienie stosowania art. 2 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 507/2006 lub w przypadku gdy
uznanie to dotyczy konkretnie epidemii grypy ludzkiej uznanej za majaca potencjat pandemii,

umozliwienie stosowanie art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008.
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Artykut 14

Zakonczenie uznania

Komisja — w drodze aktow wykonawczych — odstepuje od uznania, o ktorym mowa w art. 12 ust. 1,
z chwila, gdy przestaje by¢ spelniony jeden z majacych zastosowanie warunkéw, o ktérych mowa

w tym przepisie.

Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa

w art. 18 ust. 2.

Zakonczenie uznania, o ktérym mowa w akapicie pierwszym nie wplywa na wazno$¢ pozwolen na
dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych, o ktorych mowa w art. 2 pkt. 2 rozporzadzenia
(WE) nr 507/2006, udzielonych na jego podstawie lub udzielonych zgodnie z procedura, o ktorej
mowa w art. 21 rozporzadzenia (WE) nr 1234/2008.
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Rozdzial VI

Przepisy proceduralne

Artykut 15

Wyznaczanie krajowych organow i przedstawicieli
1. W terminie do...  kazde pafistwo cztonkowskie wyznacza:

a)  wlasciwe organy odpowiedzialne w danym panstwie cztonkowskim za nadzor

epidemiologiczny, o ktorym mowa w art. 6;

b)  wlasciwy organ odpowiedzialny lub wtasciwe organy odpowiedzialne na szczeblu
krajowym za powiadamianie o zagrozeniu i za ustalanie sSrodkéw niezbednych do

ochrony zdrowia publicznego, do celéw, o ktérych mowa w art. 8, 91 10;

c) jednego przedstawiciela i jednego zastepce do prac w KBZ, o ktérym mowa w art.

17.

2. Panstwa cztonkowskie powiadamiaja Komisj¢ i inne panstwa cztonkowskie o wyznaczeniu
podmiotdéw, o ktorych mowa w ust. 1, a takze o wszelkich jego zmianach. W przypadku
takiej zmiany Komisja niezwlocznie przekazuje Komitetowi ds. Bezpieczenstwa Zdrowia

zaktualizowany wykaz takich wyznaczonych podmiotéw.

3. Komisja udostepnia publicznie zaktualizowany wykaz organdéw wyznaczonych zgodnie
z ust. 1 lit. a) 1 ¢), a takze zaktualizowany wykaz organow, do ktorych naleza

przedstawiciele KBZ.

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ date: cztery miesigce od wejscia w zycie niniejszej decyzji
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Artykut 16
Ochrona danych osobowych

Przy stosowaniu niniejszej decyzji przetwarzanie danych osobowych nastepuje zgodnie
z dyrektywa 95/46/WE i rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001. W szczegdlnos$ci podejmuje
si¢ odpowiednie srodki techniczne i organizacyjne w celu ochrony danych osobowych
przed przypadkowym lub nielegalnym zniszczeniem, przypadkowa utratg lub

nieuprawnionym dostgpem oraz przed wszelkg forma nielegalnego przetwarzania.

EWRS zawiera modut selektywnego przekazywania wiadomosci umozliwiajacy
przekazywanie danych osobowych wylacznie do wlasciwych organow krajowych, ktére
zajmujg si¢ Srodkami ustalania kontaktow zakaznych. Ten modut selektywnego
przekazywania wiadomos$ci musi by¢ zaprojektowany tak, by zagwarantowaé zgodna

z prawem wymian¢ danych osobowych.

W przypadku gdy wlasciwe organy wdrazajace srodki ustalania kontaktow zakaznych
przekazuja dane osobowe niezbedne do celéw ustalenia tych kontaktéw za posrednictwem
EWRS na podstawie art. 9 ust. 3, wykorzystuja wéwczas modut selektywnego
przekazywania wiadomosci, o ktorym mowa w ust. 2 niniejszego artykutu i przekazujg te
dane wylacznie tym panstwom cztonkowskim, ktore sg zainteresowane srodkami ustalania

kontaktow zakaznych.

Rozprowadzajac informacje, o ktérych mowa w ust. 3, wlasciwe organy odnosza si¢ do

ostrzezenia przekazanego uprzednio za posrednictwem EWRS.
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5. Wiadomosci zawierajace dane osobowe sg automatycznie kasowane z modutu

selektywnego przekazywania wiadomosci 12 miesi¢cy po ich wystaniu.

6. W przypadku gdy wlasciwy organ stwierdza, ze zgloszenie przez niego danych osobowych
na podstawie art. 9 ust. 3 okazato si¢ sprzeczne z dyrektywa 95/46/WE z uwagi na to, iz
zgloszenie to nie byto konieczne do celéw wdrozenia rozwazanych srodkoéw ustalania
kontaktow zakaznych, organ ten informuje o tym natychmiast panstwa cztlonkowskie,

ktérym przekazano dane zgloszenie.

7. Wtasciwe organy krajowe uznaje si¢ za administratoréw danych w rozumieniu art. 2 lit. d)
dyrektywy 95/46/WE w odniesieniu do ich obowiazkéw w zakresie powiadamiania

1 prostowania danych osobowych za posrednictwem EWRS.

8. Komisj¢ uznaje si¢ za administratora danych w rozumieniu art. 2 lit. d) rozporzadzenia
(WE) nr 45/2001 w odniesieniu do jej obowiagzkoéw w zakresie przechowywania danych

osobowych.
9. Komisja przyjmuje:

a)  wytyczne majace na celu zapewnienie zgodnos$ci biezacego funkcjonowania EWRS

z dyrektywa 95/46/WE i z rozporzadzeniem (WE) nr 45/2001;

b)  zalecenie obejmujace orientacyjny wykaz danych osobowych, ktére moga podlegaé

wymianie w celu koordynowania srodkéw ustalania kontaktéw zakaznych.
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Artykut 17

Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia

1. Niniejszym ustanawia si¢ Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia ztozony z przedstawicieli

panstw cztonkowskich wyznaczonych na mocy art. 15 ust. 1 lit. c).
2. Zadania KBZ sa nastepujace:

a)  wspieranie wymiany informacji mi¢dzy panstwami cztonkowskimi a Komisjg na

temat doswiadczen uzyskanych w zakresie wdrazania niniejszej decyzji;

b)  koordynowanie w porozumieniu z Komisja dziatan panstw cztonkowskich

w zakresie planowania gotowosci 1 reagowania zgodnie z art. 4;

¢)  koordynowanie w porozumieniu z Komisjg komunikacji w zakresie ryzyka i sytuacji
kryzysowych oraz reagowania panstw cztonkowskich na powazne zagrozenia

zdrowia, zgodnie art.11.

3. Przewodniczacym KBZ jest przedstawiciel Komisji. KBZ zbiera si¢ w regularnych
odstgpach czasu, a w przypadku gdy sytuacja tego wymaga, na wniosek Komisji lub

dowolnego panstwa cztonkowskiego.

4. Sekretariat prowadzony jest przez Komisje.
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5. KBZ wigkszoscig dwoch trzecich swoich cztonkéw przyjmuje swoj regulamin
wewnetrzny. Ten regulamin wewnetrzny ustanawia zasady operacyjne regulujgce

w szczegblnosci:
a)  procedury posiedzen plenarnych wysokiego szczebla oraz grup roboczych;

b)  udziat ekspertéw w posiedzeniach plenarnych oraz status obserwatorow, w tym

obserwatorow pochodzacych z panstw trzecich;oraz

c)  zasady oceniania przez KBZ, czy przedtozona mu kwestia wchodzi w zakres jego
mandatu, oraz mozliwos$¢ zalecenia skierowania tej kwestii do organu wtasciwego na
mocy przepisu innego aktu Unii Europejskiej lub Traktatu Euratom; te zasady te nie

wptywaja na obowigzki panstw cztonkowskich wynikajace z art. 4 1 11 niniejszej

decyzji.
Artykut 18
Procedura komitetowa
1. Komisje wspomaga Komitet ds. Powaznych Transgranicznych Zagrozen Zdrowia. Komitet

ten jest komitetem w rozumieniu art. 3 ust. 2 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

2. W przypadku odestania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

W przypadku gdy komitet nie wyda zadnej opinii, Komisja nie przyjmuje projektu aktu
wykonawczego 1 zastosowanie ma art. 5 ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr

182/2011.
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3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011 w zwiazku z jego art. 5.

Artykut 19

Sprawozdania dotyczqce niniejszej decyzji

W terminie do dnia .... ", a nastepnie co trzy lata, Komisja przedkiada Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace wdrazania niniejszej decyzji. Sprawozdanie
bedzie zawieralo w szczego6lnosci oceng dziatania EWRS oraz sieci nadzoru epidemiologicznego,
jak rowniez informacje dotyczace tego, w jaki sposéb mechanizmy i struktury ustanowione na
mocy niniejszej decyzji uzupetniajg inne systemy powiadamiania na poziomie Unii oraz
ustanowione na mocy Traktatu Euratom skutecznie chronig zdrowie publiczne, unikajac przy tym
powielen strukturalnych. Komisja moze réwnolegle do tego sprawozdania przedstawi¢ wnioski

majace na celu zmiang odpowiednich przepiséw unijnych.

Rozdzial VII

Przepisy koncowe

Artykut 20
Uchylenie decyzji 2119/98/WE

l. Decyzja 2119/98/WE traci moc.

2. Odestania do uchylonej decyz;ji traktuje si¢ jako odestania do niniejszej decyzji.

Dz.U.: prosze wstawi¢ date:dwa lata od wejscia w zycie niniejszej decyz;ji.
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Artykut 21

Wejscie w Zycie
Niniejsza decyzja wchodzi w zycie nastgpnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej.
Artykut 22
Adresaci

Niniejsza decyzja skierowana jest do panstw cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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ZALACZNIK

Kryteria wyboru chorob zakaznych 1 powigzanych
szczegllnych problemow zdrowotnych, ktore zostang objete

nadzorem epidemiologicznym w ramach sieci

1. Choroby zakazne i powigzane szczego6lne problemy zdrowotne, ktore powoduja lub moga
spowodowac znaczng zachorowalno$¢ lub Smiertelnos¢ na terytorium Unii, zwlaszcza gdy

zapobieganie takim chorobom wymaga koordynacji na poziomie Unii.

2. Choroby zakazne 1 powigzane szczeg6lne problemy zdrowotne, w odniesieniu do ktorych
wymiana informacji moze zapewni¢ wczesne ostrzeganie przed zagrozeniami zdrowia

publicznego.

3. Rzadkie i powazne powigzane choroby zakazne oraz powigzane szczego6lne problemy
zdrowotne, ktore nie zostalyby rozpoznane na poziomie krajowym, a zebranie danych

pozwolitoby na wysunigcie hipotezy na podstawie szerszej bazy danych.

4. Choroby zakazne 1 powigzane szczegolne problemy zdrowotne, w odniesieniu do ktorych

skuteczne $rodki zapobiegawcze sa mozliwe wraz z postepem ochrony zdrowia.

5. Choroby zakazne 1 powigzane szczeg6lne problemy zdrowotne, w odniesieniu do ktorych
porownanie przez panstwa czlonkowskie przyczynitoby si¢ do oceny programéw

krajowych 1 unijnych.
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	uwzględniając wniosek Komisji Europejskiej,
	po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
	uwzględniając opinię Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Społecznego0F ,
	po konsultacji z Komitetem Regionów,
	stanowiąc zgodnie ze zwykłą procedurą ustawodawczą1F ,
	a) zagrożenia o pochodzeniu biologicznym, a mianowicie:
	(i) choroby zakaźne;
	(ii) oporność na środki przeciwdrobnoustrojowe i zakażenia związane z opieką zdrowotną, powiązane z chorobami zakaźnymi (zwane dalej „powiązanymi szczególnymi problemami zdrowotnymi”);
	(iii) biotoksyny lub inne szkodliwe czynniki biologiczne niezwiązane z chorobami zakaźnymi;

	b) zagrożenia o pochodzeniu chemicznym;
	c) zagrożenia o pochodzeniu środowiskowym;
	d) zagrożenia o nieznanym pochodzeniu;
	e) zdarzenia, które mogą stanowić sytuacje nadzwyczajne w dziedzinie zdrowia publicznego o zasięgu międzynarodowym zgodnie z Międzynarodowymi przepisami zdrowotnymi, pod warunkiem że należą do jednej z kategorii zagrożeń, o których mowa w lit. a) do l...
	a) dzielenie się najlepszymi praktykami i doświadczeniami w dziedzinie planowania gotowości i reagowania;
	b) promowanie interoperacyjności krajowego planowania gotowości;
	c) podjęcie kwestii międzysektorowego wymiaru planowania gotowości i reagowania na szczeblu unijnym;oraz
	d) wspieranie realizacji wymogów dotyczących podstawowych zdolności w zakresie nadzoru i reagowania, o których mowa w art. 5 i 13 Międzynarodowych przepisów zdrowotnych.
	Informacje te obejmują następujące elementy:
	a) oznaczenie i aktualizacja na temat stanu wdrożenia norm dotyczących podstawowych zdolności w zakresie planowania gotowości i reagowania określonych na szczeblu krajowym dla sektora zdrowia, w brzmieniu przedłożonym WHO zgodnie z międzynarodowymi pr...
	b) opis środków lub ustaleń mających zagwarantować interoperacyjność między sektorem zdrowia i innymi sektorami, w tym sektorem weterynaryjnym, uznanych za krytyczne w sytuacji nadzwyczajnej, w szczególności:
	(i) istniejących struktur koordynacji w przypadku zdarzeń międzysektorowych;
	(ii) ośrodków działania w sytuacjach nadzwyczajnych (centrów kryzysowych).

	c) opis planów ciągłości działania, środków lub ustaleń mających na celu zagwarantowanie ciągłości świadczenia krytycznych usług i dostarczania krytycznych produktów.
	Obowiązek przedstawiania informacji, o których mowa w lit. b) i c), obowiązuje tylko wtedy, gdy takie środki i ustalenia już istnieją lub są przewidziane jako część krajowego planowania gotowości i reagowania.
	Każde państwo członkowskie zapewnia, by jego krajowe przepisy bezpieczeństwa miały zastosowanie do wszystkich osób zamieszkujących na jego terytorium oraz do wszystkich osób prawnych mających siedzibę na jego terytorium wykorzystujących informacje, o ...
	Na podstawie tych informacji oraz do celu ust. 1 Komisja w odpowiednim czasie nawiązuje dyskusję z KBZ, z uwzględnieniem – w stosownych przypadkach – podsumowań lub tematycznych sprawozdań z postępów prac.
	Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje się zgodnie z procedurą sprawdzającą, o której mowa w art. 18 ust. 2.
	a) do czasu rozpoczęcia procedury wspólnych zamówień uczestnictwo we wspólnych zamówieniach jest otwarte dla wszystkich państw członkowskich;
	b) przestrzegane są prawa i obowiązki państw członkowskich nieuczestniczących we wspólnych zamówieniach, w szczególności prawa i obowiązki odnoszące się do ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego;
	c) wspólne zamówienia nie mają wpływu na rynek wewnętrzny, nie stanowią dyskryminacji ani ograniczenia w handlu ani nie mogą powodować zakłóceń konkurencji.
	d) wspólne zamówienia nie mają żadnych bezpośrednich finansowych skutków dla budżetów państw członkowskich nieuczestniczących we wspólnych zamówieniach.
	a) porównywalne i zgodne dane i informacje dotyczące nadzoru epidemiologicznego w dziedzinie chorób zakaźnych i powiązanych szczególnych problemów zdrowotnych, o których mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (i) oraz (ii);
	b) odnośne informacje dotyczące rozwoju sytuacji epidemiologicznej;
	c) odnośne informacje dotyczące nietypowych zjawisk epidemiologicznych oraz nowych chorób zakaźnych nieznanego pochodzenia, w tym występujących w państwach trzecich.
	a) wykaz chorób zakaźnych i powiązanych szczególnych problemów zdrowotnych, ustanowiony zgodnie z kryteriami określonymi w załączniku oraz o których mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (i) oraz (ii), aby zagwarantować objęcie siecią nadzoru epidemiologi...
	b) definicje przypadków dotyczące każdej choroby zakaźnej i powiązanego szczególnego problemu zdrowotnego podlegających nadzorowi epidemiologicznemu, w celu zapewnienia porównywalności i zgodności zgromadzonych danych na szczeblu Unii;
	c) procedury funkcjonowania sieci nadzoru epidemiologicznego opracowane w wyniku zastosowania art. 5, 10 i 11 rozporządzenia (WE) nr 851/2004.
	Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje się zgodnie z procedurą sprawdzającą, o której mowa w art. 18 ust. 2.
	Ze względu na należycie uzasadnioną nadrzędną pilną potrzebę wynikającą z nasilenia lub nowego charakteru poważnego transgranicznego zagrożenia zdrowia lub z szybkości jego rozprzestrzeniania się między państwami członkowskimi Komisja może przyjąć śr...
	Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje się zgodnie z procedurą sprawdzającą, o której mowa w art. 18 ust. 2.
	Ze względu na należycie uzasadnioną nadrzędną pilną potrzebę wynikającą z nasilenia poważnego transgranicznego zagrożenia zdrowia lub z szybkości jego rozprzestrzeniania się w państwach członkowskich Komisja może przyjąć lub zaktualizować przedmiotowe...
	Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje się zgodnie z procedurą sprawdzającą, o której mowa w art. 18 ust. 2.
	a) ma charakter nadzwyczajny lub niespodziewany dla danego miejsca i czasu lub powoduje bądź może powodować znaczną zachorowalność lub umieralność u ludzi lub rozwija się szybko bądź może rozwijać się szybko lub wykracza bądź może wykraczać poza krajo...
	b) oddziałuje lub może oddziaływać na więcej niż jedno państwo członkowskie;
	c) wymaga lub może wymagać skoordynowanych działań na szczeblu Unii.
	a) rodzaj i pochodzenie danego czynnika;
	b) data i miejsce zdarzenia lub wystąpienia choroby;
	c) sposoby przenoszenia lub rozprzestrzeniania;
	d) dane toksykologiczne;
	e) metody wykrywania i potwierdzania;
	f) zagrożenia dla zdrowia publicznego;
	g) środki ochrony zdrowia publicznego, jakie zostały podjęte lub jakie mają zostać podjęte na szczeblu krajowym;
	h) środki inne niż środki ochrony zdrowia publicznego;
	i) dane osobowe niezbędne w celu ustalenia kontaktów zakaźnych, zgodnie z art. 16;
	j) wszelkie inne informacje istotne z punktu widzenia danego poważnego transgranicznego zagrożenia zdrowia.
	a) ECDC zgodnie z art. 7 ust. 1 rozporządzenia (WE) nr 851/2004 w przypadku zagrożenia, o którym mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (i) oraz (ii) lub art. 2 ust. 1 lit. d); lub
	b) Europejski Urząd ds. Bezpieczeństwa Żywności (EFSA) zgodnie z art. 23 rozporządzenia (WE) 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiającego ogólne zasady i wymagania prawa żywnościowego, powołującego Europejski Ur...
	c) inne właściwe agencje Unii.
	Komisja niezwłocznie udostępnia ocenę ryzyka właściwym organom krajowym za pośrednictwem EWRS. Jeżeli ocena ryzyka ma zostać udostępniona publicznie, właściwe organy krajowe otrzymują ją przed publikacją.
	W przedmiotowej ocenie ryzyka uwzględnia się – o ile są dostępne – odpowiednie informacje przedstawione przez inne podmioty, w szczególności przez WHO w przypadku sytuacji nadzwyczajnej w dziedzinie zdrowia publicznego o międzynarodowym zasięgu.
	a) reagowania krajowego na poważne transgraniczne zagrożenie zdrowia, także w przypadku gdy sytuację nadzwyczajną w dziedzinie zdrowia publicznego o zasięgu międzynarodowym ogłoszono zgodnie z Międzynarodowymi przepisami zdrowotnymi i gdy wchodzi ono ...
	b) komunikacji w zakresie ryzyka i sytuacji kryzysowych, która ma zostać dostosowana do potrzeb i okoliczności zachodzących w państwach członkowskich, mającej na celu dostarczanie spójnych i skoordynowanych informacji ludności i pracownikom służby zdr...
	Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje się zgodnie z procedurą sprawdzającą, o której mowa w art. 18 ust. 2.
	a) epidemii grypy ludzkiej uważanych za mające potencjał pandemiczny,w przypadku gdy Dyrektor Generalny WHO został poinformowany lecz nie wydał jeszcze decyzji stwierdzającej pandemię grypy zgodnie z mającymi zastosowanie przepisami WHO; lub
	b) przypadków innych, niż te, o których mowa w lit. a), w przypadku gdy Dyrektor Generalny WHO został poinformowany lecz nie wydał jeszcze decyzji stwierdzającej zgodnie z międzynarodowymi przepisami zdrowotnymi sytuację nadzwyczajną w dziedzinie zdro...
	(i) przedmiotowe poważne transgraniczne zagrożenie zdrowia stanowi zagrożenie dla zdrowia publicznego na poziomie Unii;
	(ii) potrzeby medyczne związane z tym zagrożeniem nie zostały zaspokojone, co oznacza, że w Unii nie została dopuszczona zadowalająca metoda diagnostyki, profilaktyki lub leczenia lub – nawet jeśli taka metoda istnieje – dopuszczenie produktu lecznicz...

	Wspomniane akty wykonawcze przyjmuje się zgodnie z procedurą sprawdzającą, o której mowa w art. 18 ust. 2.
	Ze względu na należycie uzasadnioną nadrzędną pilną potrzebę wynikającą z nasilenia poważnego transgranicznego zagrożenia zdrowia lub z szybkości jego rozprzestrzeniania się w państwach członkowskich Komisja może uznać wystąpienie sytuacji nadzwyczajn...
	a) właściwe organy odpowiedzialne w danym państwie członkowskim za nadzór epidemiologiczny, o którym mowa w art. 6;
	b) właściwy organ odpowiedzialny lub właściwe organy odpowiedzialne na szczeblu krajowym za powiadamianie o zagrożeniu i za ustalanie środków niezbędnych do ochrony zdrowia publicznego, do celów, o których mowa w art. 8, 9 i 10;
	c) jednego przedstawiciela i jednego zastępcę do prac w KBZ, o którym mowa w art. 17.
	a) wytyczne mające na celu zapewnienie zgodności bieżącego funkcjonowania EWRS z dyrektywą 95/46/WE i z rozporządzeniem (WE) nr 45/2001;
	b) zalecenie obejmujące orientacyjny wykaz danych osobowych, które mogą podlegać wymianie w celu koordynowania środków ustalania kontaktów zakaźnych.
	a) wspieranie wymiany informacji między państwami członkowskimi a Komisją na temat doświadczeń uzyskanych w zakresie wdrażania niniejszej decyzji;
	b) koordynowanie w porozumieniu z Komisją działań państw członkowskich w zakresie planowania gotowości i reagowania zgodnie z art. 4;
	c) koordynowanie w porozumieniu z Komisją komunikacji w zakresie ryzyka i sytuacji kryzysowych oraz reagowania państw członkowskich na poważne zagrożenia zdrowia, zgodnie art.11.
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