Rada
Unii Europejskiej

Bruksela, 7 pazdziernika 2022 r.

(OR. en)
12943/22
Miedzyinstytucjonalny numer
referencyjny:
2020/0322(COD)

CODEC 1374
SAN 536
PHARM 152
PROCIV 119
COVID-19 153
PE 108

NOTA INFORMACYJNA

Od: Sekretariat Generalny Rady

Do: Komitet Statych Przedstawicieli / Rada

Dotyczy: Whiosek dotyczgcy ROZPORZADZENIA PARLAMENTU

EUROPEJSKIEGO | RADY w sprawie powaznych transgranicznych
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(Strasburg, 3—6 pazdziernika 2022 r.)

I. WPROWADZENIE

Zgodnie z postanowieniami art. 294 TFUE oraz Wspdlng deklaracja w sprawie praktycznych zasad
dotyczacych stosowania procedury wspotdecyzji' Rada, Parlament Europejski i Komisja
kilkakrotnie kontaktowaly si¢ ze sobg w sposob nieformalny, by wypracowa¢ porozumienie

w sprawie tego aktu w pierwszym czytaniu.

W zwigzku z tym przewodniczacy Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia

Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnoéci (ENVI), Pascal CANFIN (RE, FR), zaprezentowat

w imieniu tej komisji kompromisowg poprawke (poprawke nr 278) do wyzej wspomnianego
wniosku dotyczacego rozporzadzenia. Poprawke t¢ uzgodniono podczas nieformalnych kontaktow,

o ktorych mowa powyzej. Nie zgloszono zadnych innych poprawek.

1 Dz.U. L 145z 30.6.2007, s. 5.
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II. GLOSOWANIE

Podczas glosowania, ktore odbyto si¢ na sesji plenarnej w dniu 4 pazdziernika 2022 r., przyjeto
poprawke kompromisowa (poprawka nr 278) do wyzej wymienionego wniosku dotyczacego
rozporzadzenia. Zmieniony w ten sposob wniosek Komisji jest tozsamy ze stanowiskiem
Parlamentu w pierwszym czytaniu, zawartym w jego rezolucji ustawodawczej, ktora przedstawiono

w zalaczniku do niniejszej noty?>.

Stanowisko Parlamentu odzwierciedla wcze$niejsze uzgodnienia migedzy instytucjami. Rada

powinna zatem by¢ w stanie zatwierdzi¢ stanowisko Parlamentu.

Akt zostanie wowczas przyjety w brzmieniu odpowiadajagcym stanowisku Parlamentu.

Wersja stanowiska Parlamentu przedstawiona w rezolucji ustawodawczej zawiera oznaczenia
zmian wprowadzonych poprawkami do wniosku Komisji. Tekst dodany do wniosku Komisji
oznaczono pogrubieniem i kursywq. Miejsca, w ktorych tekst usunigto, oznaczono symbolem

2
2
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ZALACZNIK
(4.10.2022)

Powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia ***I

Rezolucja ustawodawcza Parlamentu Europejskiego z dnia 4 pazdziernika 2022 r. w sprawie
wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajacego decyzje¢ nr 1082/2013/UE
(COM(2020)0727 — C9-0367/2020 — 2020/0322(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza pierwsze czytanie)

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2020)0727),

—  uwzgledniajac art. 294 ust. 2 i art. 168 ust. 5 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j,
zgodnie z ktorymi wniosek zostat przedstawiony Parlamentowi przez Komisje¢ (C9-
0367/2020),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskie;,

— uwzgledniajac uzasadniong opini¢ przedstawiong - na mocy protokotu nr 2 w sprawie
stosowania zasad pomocniczosci 1 proporcjonalnos$ci - przez francuski Senat, w ktorej
stwierdzono, ze projekt aktu ustawodawczego nie jest zgodny z zasadg pomocniczosci,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia 27 kwietnia
2021 .3,

uwzgledniajac opinie¢ Komitetu Regiondéw z 7 maja 2021 r.4,

— uwzgledniajac wstepne porozumienie zatwierdzone przez komisj¢ przedmiotowo wiasciwg na
podstawie art. 74 ust. 4 Regulaminu oraz przekazane pismem z dnia 29 czerwca 2022 r.
zobowigzanie przedstawiciela Rady do zatwierdzenia stanowiska Parlamentu, zgodnie z art. 294
ust. 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajgc art. 59 Regulaminu,

— uwzgledniajac opini¢ przedstawiong przez Komisje Rynku Wewnetrznego 1 Ochrony
Konsumentow,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnosci (A9-0247/2021),

1.  przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu®;

3 Dz.U. C286z16.7.2021, s. 109.
4 Dz.U. C 300z 27.7.2021, s. 76.
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2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli zastapi ona pierwotny
wniosek, wprowadzi w nim istotne zmiany lub planuje ich wprowadzenie;

3.  zobowiazuje swoja przewodniczacg do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie 1 Komisji
oraz parlamentom narodowym.

5 Niniejsze stanowisko zastepuje poprawki przyjete dnia 14 wrzesnia i 11 listopada 2021 r.

(Teksty przyjete, P9 TA(2021)0377 i P9 _TA(2021)0449).
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P9 _TC1-COD(2020)0322

Stanowisko Parlamentu Europejskiego przyjete w pierwszym czytaniu w dniu 4 pazdziernika

2022 r. w celu przyjecia rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/... w

sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia

decyzji nr 1082/2013/UE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 168 ust. 5,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajagc opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego® 1
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionow’ I ,

stanowigc zgodnie ze zwyklg procedurg ustawodawcza®,

6 Dz.U. C286 z 16.07.2021, s. 109.
7 Dz.U. C 300z 27.7.2021, s. 76.

8 Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 4 pazdziernika 2022 r.
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a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Decyzja nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady® ustanowiono sie¢ nadzoru
1 kontroli epidemiologicznej chorob zakaznych. I Zakres tej decyzji zostat rozszerzony
decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE! I w celu wzmocnienia
oraz zapewnienia bardziej skoordynowanego i szerszego podej$cia do bezpieczenstwa
zdrowotnego na poziomie Unii. Proces wdrazania tego prawodawstwa potwierdzit, ze
skoordynowane dziatanie Unii w zakresie monitorowania, wczesnego ostrzegania
1 zwalczania tych zagrozen wnosi warto$¢ dodang do ochrony i poprawy zdrowia

ludzkiego.

Decyzja nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrze$nia 1998 r.
ustanawiajgca sie¢ nadzoru i kontroli epidemiologicznej choréb zakaznych we Wspolnocie
(Dz.U. L 268 z3.10.1998, s. 1).

10 Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 .
w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzj¢

nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293 z 5.11.2013, s. 1).
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(2) W s$wietle doswiadczen zdobytych podczas trwajacej pandemii COVID-19 oraz aby
utatwi¢ odpowiednig ogolnounijng gotowos¢ 1 reagowanie na wszystkie transgraniczne
zagrozenia zdrowia, nalezy rozszerzy¢ ramy prawne nadzoru epidemiologicznego,
monitorowania, wczesnego ostrzegania i zwalczania powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia, w tym zagroZen zwigzanych 7 czynnikami odzwierzecymi, okreslone
w decyzji nr 1082/2013/UE, w odniesieniu do dodatkowych wymogoéw w zakresie
sprawozdawczosci 1 analizy wskaznikéw dotyczacych systemow opieki zdrowotne;,

a takze w odniesieniu do wspotpracy miedzy panstwami cztonkowskimi i agencjami

i organami Unii, w szczegolnosci Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb (ECDC), Europejskq Agencjg Lekow (EMA) i organizacjami
miedzynarodowymi, w szczegolnosci Swiatowg Organizacjg Zdrowia (WHO), przy czym
nalezy uwzglednic¢ obcigzenie wlasciwych organow krajowych w zaleinosci od faktycznej
sytuacji w zakresie zdrowia publicznego. Ponadto, aby zapewni¢ skuteczng reakcje Unii
I na nowe transgraniczne zagrozenia zdrowia, ramy prawne stuzace zwalczaniu
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia powinny umozliwi¢ natychmiastowe
przyjecie definicji przypadku do celow nadzoru nad nowymi zagrozeniami oraz powinny
przewidywac ustanowienie sieci laboratoriow referencyjnych UE oraz sieci wspierajace;j
monitorowanie I ognisk chorob istotnych dla substancji pochodzenia ludzkiego. Nalezy
zwigkszy¢ zdolnos$¢ do ustalania 0sob z kontaktu poprzez stworzenie zautomatyzowanego
systemu wykorzystujagcego nowoczesne technologie, z poszanowaniem prawodawstwa
Unii w zakresie ochrony danych, takich jak rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) 2016/679 (RODO) '1.

n Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku 7 przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogolne rozporzqdzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 7 4.5.2016, s. 1).
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3)

4

Wazine jest, aby inwestycje publiczne w badania, opracowywanie, wytwarzanie,
produkcje, zamowienia, gromadzenie zapasow, dostawe i dystrybucje medycznych
srodkow przeciwdzialania w celu przygotowania si¢ na transgraniczne zagrozenia

zdrowia i reagowania na nie byly przejrzyste zgodnie 7 obowiqzujgcym prawodawstwem.

Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia (KBZ), formalnie ustanowiony decyzja

nr 1082/2013/UE, odgrywa wazng role w koordynacji planowania zapobiegania
powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia, gotowosci i reagowania na te
zagrozenia. KBZ temu nalezy powierzy¢ dodatkowe obowigzki w zakresie przyjmowania
wytycznych i opinii w celu lepszego wspierania panstw cztonkowskich w zapobieganiu
powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia i ich kontroli eraz wspierania lepszej
koordynacji dzialan panstw czlonkowskich w przeciwdziataniu tym zagroZeniom.

W posiedzeniach KBZ powinien moc uczestniczyé w charakterze obserwatora

przedstawiciel wyznaczony przez Parlament Europejski.

12943/22
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) Aby zwiekszy¢ skutecznosé gotowosci na powazine transgraniczne zagroZenia zdrowia
i reagowania na nie, Komisja, w tym, w stosownych przypadkach, Urzqd ds. Gotowosci
i Reagowania na Stany ZagroZenia Zdrowia (HERA) ustanowiony jako jednostka
organizacyjna Komisji decyzjg Komisji 7 dnia 16 wrzesnia 2021 r.”?, oraz KBZ, ECDC,
EMA i inne odpowiednie agencje i organy Unii powinny koordynowaé swoje dzialania
i wspolpracowad w zakresie takiej gotowosci i reagowania. Koordynacja miedzy tymi
organami powinna opierac si¢ na udziale odpowiednich zainteresowanych stron

i zmierzaé do tego, by nie powielano wysitkow.

(6) W swojej wspolnej opinii pt. ,,Poprawa gotowosci na wypadek pandemii i zarzagdzania nig”
Grupa Gléwnych Doradcow Naukowych Komisji, Europejska Grupa do spraw Etyki
w Nauce 1 Nowych Technologiach oraz specjalny doradca przewodniczacej Komisji ds.
reagowania na COVID-19 zalecaja utworzenie statego organu doradczego UE ds. zagrozen

1 kryzyséw zdrowotnych.

(7) Wszystkie zalecenia, porady, wytyczne i opinie, o ktorych mowa w niniejszym
rozporzqdzeniu, sq 7 natury niewigigce dla ich adresatow. Zalecenia pozwalajg Komisji,
ECDC i KBZ przedstawié¢ swoje opinie i zaproponowad kierunek dzialania bez

naktadania zadnych obowigzkow prawnych na adresatow takich zalecen.

12 Decyzja Komisji z dnia 16 wrzesnia 2021 r. ustanawiajaca Urzad ds. Gotowosci
1 Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (Dz.U. C 393 1z 29.9.2021, s. 3).
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(8)

)

Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie bez uszczerbku dla innych
wigzacych srodkow dotyczacych okreslonych dziatan lub norm jakos$ci i bezpieczenstwa
dla niektorych towardw, ktore to srodki przewiduja szczegolne obowiagzki 1 narzedzia

w zakresie monitorowania konkretnych zagrozen o charakterze transgranicznym,
wczesnego ostrzegania o nich i zwalczania tych zagrozen, takich jak przyjete w 2005 r.
Miedzynarodowe przepisy zdrowotne (IHR) WHO. Srodki te obejmuja w szczegdlnosci
odpowiednie prawodawstwo Unii w obszarze wspolnych kwestii bezpieczenstwa

w dziedzinie zdrowia publicznego i Srodowiska, dotyczace towarow, takich jak produkty
lecznicze, wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz $rodki
spozywcze, substancje pochodzenia ludzkiego, takie jak krew, osocze, tkanki i komorki

oraz organy, a takze narazenia na promieniowanie jonizujace.

Nadmierna eksploatacja dzikiej fauny i flory i innych zasobow naturalnych oraz
przyspieszona utrata roznorodnosci biologicznej stanowiq zagrozenie dla zdrowia
ludzkiego. Poniewaz zdrowie ludzi jest nierozerwalnie zwigzane ze zdrowiem zwierzgt
oraz stanem srodowiska, w reagowaniu na obecne i nowe kryzysy konieczne jest

stosowanie podejscia ,,Jedno zdrowie”.

12943/22 aga/AP/kl
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(10)

Zgodnie 7 podejsciem ,,Jedno zdrowie” i zasadq ,,Zdrowie we wszystkich politykach”
ochrona zdrowia ludzkiego jest zagadnieniem przekrojowym i istotnym dla wielu unijnych
polityk 1 dziatan. Niezwykle wazne jest, aby Unia wspierata panstwa cztonkowskie

w zmniejszaniu nierownosci zdrowotnych w panstwach czlonkowskich i miedzy nimi,

w dgZeniu do powszechnego zabezpieczenia zdrowotnego, w stawianiu czolta wyzwaniom
dotyczgcym grup szczegolnie wrazliwych oraz we wzmacnianiu odpornosci, zdolnosci
reagowania i gotowosci systemow opieki zdrowotnej w obliczu przyszlych wyzwan, w tym
pandemii. Aby osiaggna¢ wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego oraz unikna¢
naktadania si¢ dziatan, ich powielania lub wzajemnych sprzecznos$ci, Komisja

W porozumieniu z panstwami czlonkowskimi 1 wszystkimi odpowiednimi
zainteresowanymi stronami powinna zapewni¢ koordynacje dziatan i wymiang informacji
migdzy mechanizmami i strukturami ustanowionymi na mocy niniejszego rozporzadzenia
a innymi mechanizmami i strukturami ustanowionymi na poziomie Unii i na mocy
Traktatu ustanawiajacego Europejska Wspolnote Energii Atomowej (Traktat Euratom),
ktorych dzialania sg istotne dla planowania zapobiegania, gotowosci 1 reagowania na
powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia oraz monitorowania ich, wczesnego
ostrzegania o nich, oraz zwalczania takich zagrozen. W szczeg6lnosci Komisja powinna
zagwarantowac, ze odpowiednie informacje z réznych systemow szybkiego ostrzegania

1 systemoOw informacyjnych ustanowionych na poziomie Unii 1 na mocy Traktatu Euratom
sg gromadzone, a nast¢pnie przekazywane panstwom cztonkowskim za pomoca systemu
wczesnego ostrzegania i reagowania (EWRS) ustanowionego decyzja nr 1082/2013/UE.
EWRS ma wdroZy¢ niezawodne, dokladne i interoperacyjne procesy dotyczgce danych
we wspolpracy 7 panstwami czlonkowskimi, aby zapewnié jakos¢ i spojnosé danych.
ECDC powinno koordynowac swoje dzialania 7 panstwami czlonkowskimi podczas
calego takiego procesu dotyczgcego danych, poczgwszy od oceny wymogow dotyczgcych
danych, przekazywania i zhierania danych, aZ po ich aktualizacje i interpretacje, majqc
na celu wspieranie scistej wspolpracy miedzy Komisjq, ECDC oraz wlasciwymi organami

krajowymi i regionalnymi.
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(1)

Planowanie zapobiegania, gotowosci i reagowania stanowia zasadnicze elementy
pozwalajgce na skuteczne monitorowanie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia,
wczesne ostrzeganie o nich i ich zwalczanie. W zwigzku z tym Komisja musi opracowaé
unijny plan dziatania na wypadek kryzysu zdrowotnego i pandemii, ktéry musi zostac
zatwierdzony przez KBZ. Powinno to by¢ potaczone z aktualizacja plandow zapobiegania,
gotowosci 1 reagowania panstw cztonkowskich, aby zapewni¢ ich wzajemng zgodno$¢

w ramach struktur na poziomie regionalnym. Fundamentalne znaczenie ma to, by przy
sporzqdzaniu planu unijnego i planow krajowych szczegolng uwage poswiecono
regionom transgranicznym, aby zaciesni¢ ich wspolprace w dziedzinie zdrowia.

W stosownych przypadkach w opracowywaniu takich planéw krajowych powinny moc
uczestniczyc¢ organy regionalne. Aby wesprze¢ panstwa cztonkowskie w tych staraniach,
Komisja i odpowiednie agencje i organy Unii powinny zapewnic pracownikom stuzby
zdrowia i pracownikom zajmujacym si¢ zdrowiem publicznym ukierunkowane szkolenia
oraz utatwic¢ im wymiange najlepszych praktyk, by poprawic¢ ich wiedz¢ i niezbedne
umieje¢tnosci. W stosownych przypadkach w unijnym planie nalezy rowniez uwzgledni¢
elementy transgraniczne, aby wspieraé wymiang najlepszych praktyk i sprawng wymiane
informacji w okresach kryzysu, np. dotyczqgcych zdolnosci w zakresie specjalistycznego
leczenia i intensywnej opieki medycznej w sqsiednich regionach. Aby zapewni¢ realizacj¢
unijnego planu, Komisja wraz z panstwami cztonkowskimi powinna organizowac testy
warunkow skrajnych, ¢wiczenia symulacyjne oraz przeglady w trakcie realizacji dzialania
1 po jego zakonczeniu. Unijny plan powinien by¢ I funkcjonalny 1 zaktualizowany, a na
jego dzialanie powinno si¢ przeznaczy¢ wystarczajace zasoby. Zalecenia proponowane
W nastepstwie I przegladoéw plandéw krajowych nalezy uwzgledni¢ w planie dziatania,

a Komisja powinna by¢ informowana o wszelkich istotnych zmianach planow krajowych.
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(12) Panstwa cztonkowskie powinny przekazywaé¢ Komisji informacje na temat aktualnej
sytuacji w zakresie planowania zapobiegania, gotowos$ci 1 reagowania na poziomie
krajowym i, w stosownych przypadkach, na poziomie regionalnym oraz realizowania
takiego planowania. Informacje przekazywane Komisji przez panstwa cztonkowskie
powinny obejmowac te elementy, ktore panstwa cztonkowskie sa zobowigzane
przekazywa¢ WHO w kontekscie IHR L. Warunkiem wstepnym umoZzliwiajgcym
przeprowadzanie niezwlocznych ocen ryzyka i tagodzenie skutkow kryzysu jest dostep do
aktualnych i pelnych danych. Aby unikaé powielania wysitkow i rozbieZnosci zalecen,
potrzebne sq, w miare mozliwosci, standardowe definicje i zabezpieczona sie¢ miedzy

agencjami i organami Unii, WHQO i wilasciwymi organami krajowymi.
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Aby zapewni¢ adekwatno$¢ krajowych planéw zapobiegania, gotowosci 1 reagowania
Komisja powinna z kolei sktada¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie co trzy lata
sprawozdanie na temat aktualnej sytuacji i postepoOw w zakresie planowania zapobiegania,
gotowosci 1 reagowania na poziomie Unii, w tym zalecanych dzialan, oraz realizowania
takiego planowania . Aby wesprze¢ oceng tych planéw, ECDC powinno przeprowadzaé
oceny w panstwach cztonkowskich we wspoétpracy z innymi agencjami i organami Unii.
Planowanie takie powinno w szczegolnosci obejmowaé wtasciwa gotowos¢ krytycznych
sektorow spoteczenstwa, takich jak rolnictwo, energetyka, transport, tacznos¢ czy ochrona
ludnosci, ktore w sytuacji kryzysowej opierajg si¢ na dobrym przygotowaniu publicznych
systemow opieki zdrowotnej uwzgledniajacych aspekt pici, ktore sg z kolei zalezne od
funkcjonowania tych sektorow i od utrzymania podstawowych ustug na wtasciwym
poziomie. W przypadku powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia wywodzacych si¢
z infekcji odzwierzecej wazne jest zapewnienie interoperacyjnosci w zakresie planowania
zapobiegania, gotowos$ci 1 reagowania miedzy sektorem zdrowia i sektorem
weterynaryjnym poprzez podejscie ,,Jedno zdrowie”. Obowiqzki panstw czlonkowskich

w zakresie dostarczania informacji zgodnie 7 niniejszym rozporzqdzeniem nie wplywajg
na stosowanie art. 346 ust. 1 lit. a) Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej
(TFUE), zgodnie 7 ktorym Zadne panstwo czlonkowskie nie ma obowigzku udzielania
informacji, ktorych ujawnienie uznaje za sprzeczne 7 podstawowymi interesami jego

bezpieczenstwa.
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(13) Doswiadczenia 7 trwajgcej pandemii COVID-19 pokazaly potrzebe podjecia dalszych
bardziej zdecydowanych dziatan na poziomie Unii w celu wspierania wspélpracy
i koordynaciji dziatan panstw cztonkowskich, w szczegolnosci miedzy sqsiadujgcymi
regionami przygranicznymi. W zwigzku 7 tym krajowe plany zapobiegania, gotowosci
i reagowania panstw czlonkowskich majgcych wspolng granice 7 co najmniej jednym
innym panstwem czlonkowskim powinny obejmowac plany poprawy gotowosci,
zapobiegania i reagowania w przypadku kryzysow zdrowotnych na obszarach
przygranicznych w regionach sgsiadujgcych, w tym za pomocq transgranicznych szkolen
dla pracownikow stuzby zdrowia i éwiczen koordynacyjnych na potrzeby przenoszenia

pacjentow.

(14) Kompetencje zdrowotne odgrywajq zasadniczq role w zapobieganiu transgranicznym
zagroZeniom zdrowia i tagodzeniu ich skutkow oraz przyczynianiu si¢ do lepszego
zrozumienia przez ludnosé srodkow przeciwdzialania i oceny ryzyka poszczegolnych
zagroien. Kampanie na rzecz edukacji zdrowotnej oparte na najnowszych dostepnych

danych moglyby przyczynié sie do poprawy zachowan ludnosci w tym zakresie.
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(I5)

(16)

Na podstawie wnioskow wyciggnietych z pandemii COVID-19 niniejsze rozporzqdzenie
powinno ustanowi¢ silniejszy mandat do koordynacji dziatan na poziomie Unii.
Ogloszenie stanu zagroZenia zdrowia publicznego na poziomie Unii uruchamiatoby
zwigkszong koordynacje i mogloby umozliwi¢ opracowanie medycznych srodkow
przeciwdzialania, zgromadzenie ich zapasow i wspolne udzielenie na nie zamowien, w

odpowiednim czasie, na mocy rozporzqdzenia Rady (UE) .../..."3",

Niniejsze rozporzgdzenie powinno wzmocnic¢ narzedzia stuigce zapewnieniu w Unii
bezpieczenstwa dostaw medycznych srodkow przeciwdziatania o krytycznym znaczeniu,
przy jednoczesnym poszanowaniu prawidlowego funkcjonowania rynku wewnetrznego

w przypadku wystgpienia powaznych transgranicznych zagroZen zdrowia.

13

Rozporzadzenie Rady (UE) 2022/... z dnia ... w sprawie ram $rodkéw shuzacych
zapewnieniu zaopatrzenia w medyczne $rodki przeciwdziatania majgce znaczenie

w sytuacjach kryzysowych w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie
Unii (Dz.U. ...).

Dz.U.: prosze wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie ST 6569/22

1 uzupehic¢ odnosny przypis.
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(17) Aby zapobiec niedoborom medycznych srodkow przeciwdzialania o krytycznym
znaczeniu i chronié bezpieczenstwo ich dostaw na poziomie Unii i na poziomie
krajowym, a takze dzialaé na rzecz skutecznej i strategicznej lokalizacji magazynow
zapasow, Komisja powinna zapewnic¢ koordynacje dziatan i wymiane informacji miedzy
jednostkami organizujqcymi dziatania i uczestniczgcymi w dziataniach w ramach
roznych mechanizmow ustanowionych niniejszym rozporzgdzeniem i innych
odpowiednich struktur unijnych zwigzanych z udzielaniem zamowien i gromadzeniem
zapasow medycznych srodkow przeciwdzialania, takich jak ramy srodkow przyjete na
podstawie rozporzqdzenia (UE) .../... * oraz strategiczna rezerwa rescEU utworzona
decyzjg Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE", 7 nalezytym
uwzglednieniem dostegpnosci tych medycznych srodkow przeciwdziatania dla ludnosci

w regionach odleglych, wiejskich i najbardziej oddalonych.

(18) W dniu 10 kwietnia 2014 r. Komisja zatwierdzita umowe dotyczgcq wspolnego udzielania
zamowien na medyczne srodki przeciwdziatania. Umowa ta przewiduje dobrowolny
mechanizm umozliwiajgcy panstwom uczestniczgcym i instytucjom Unii wspolny zakup
medycznych srodkow przeciwdzialania na potrzeby roznych kategorii transgranicznych
zagroZen zdrowia, w tym szczepionek, lekow przeciwwirusowych i innych srodkow
terapeutycznych. Ustanawia ona wspdlne zasady praktycznej organizacji procedur

wspolnego udzielania zamowien.

* Dz.U.: prosze¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie ST 6569/22.

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE z dnia 17 grudnia 2013 r.
w sprawie Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnos$ci (Dz.U. L 347 z 20.12.2013, s. 924).

12943/22 aga/AP/kl 17
ZALACZNIK GIP.INST PL



Niniejsze rozporzgdzenie powinno wimocnicé i rozszerzy¢ ramy wspolnego udzielania
zamowien na medyczne srodki przeciwdziatania zgodnie ze Srodkami dotyczgcymi
monitorowania powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, wczesnego ostrzegania
o nich i ich zwalczania, okreslone w rozporzqdzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE, Euratom) 2018/1046"°. W przypadku powaznego transgranicznego zagroienia
zdrowia wspolne udzielanie zamowien na medyczne srodki przeciwdziatania ustanowione
w niniejszym rozporzqdzeniu powinno stanowié¢ skuteczny instrument operacyjny,
ktorym bedzie dysponowadé Unia wraz 7 innymi instrumentami dotyczgcymi zamowien
przewidzianymi w prawodawstwie Unii. Umowy zawierane w wyniku procedury
wspdolnego udzielania zamowien ustanowionej w niniejszym rozporzqdzeniu mogg byé
w szczegolnosci zawierane lub aktywowane w okresach kryzysu, zgodnie

z rozporzgdzeniem (UE) ..../ ... *. W takich przypadkach umowy te powinny by¢ zgodne
z warunkami okreslonymi w umowie dotyczqcej wspolnego udzielania zamdwien, co
przewidziano w niniejszym rozporzgdzeniu. Komisja powinna zapewnic

koordynacj¢ dziatan i wymiang informacji mi¢dzy jednostkami organizujacymi

dzialania i uczestniczgcymi w dziataniach w ramach ré6znych mechanizmow
ustanowionych niniejszym rozporzadzeniem i innymi odpowiednimi I aktami Unii
zwigzanymi z udzielaniem zamowien i gromadzeniem zapaséw medycznych srodkow

przeciwdziatania I .

15 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia

18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogélnego
Unii, zmieniajace rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE) nr
1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014
1 (UE) nr 283/2014 oraz decyzj¢ nr 541/2014/UE, a takze uchylajace rozporzadzenie (UE,
Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, s. 1).

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie ST 6569/22.
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(19) Komisja powinna wspierac i ulatwia¢ wspolne udzielanie zamowien na medyczne srodki
przeciwdziatania poprzez dostarczanie wszelkich istotnych informacji na potrzeby
negocjacji takich wspolnie udzielanych zamowien, takich jak informacje na temat
przewidywanych cen, producentow, harmonogramow dostaw i warunkow wspolnie
udzielanych zamowien. Umowe dotyczgcq wspolnego udzielania zamowien okreslajgcq
praktyczne ustalenia regulujgce procedure wspolnych zamowien ustanowiong na mocy
art. 5 decyzji nr 1082/2013/UE naleZy rowniez, dostosowac tak, aby zawierata klauzule
wylgcznosci dotyczgcq negocjacji i udzielania zamowien obowiqzujgcq panstwa
uczestniczgce w procedurze wspolnego udzielania zamowien, aby umozliwié lepszg
koordynacje dziatan w Unii, wzmocnié pozycje negocjacyjng i usprawnic¢ dzialania
pozwalajgce chronic¢ bezpieczenstwo dostaw w Unii. Zgodnie 7 klauzulg wylgcznosci
panstwa uczestniczgce zobowiqzujq sie do niezamawiania danego medycznego srodka
przeciwdziatania za posrednictwem innych kanatow i nieprowadzenia rownoleglych
negocjacji w sprawie tego srodka przeciwdziatania. Komisja powinna utatwiaé panstwom
czlonkowskim podjecie decyzji w sprawie uczestnictwa, przedstawiajgc ocene miedzy
innymi stosowania klauzuli wylgcznosci, jej niezbednosci i warunkow, ktore powinny
zostaé uzgodnione razem 7 panstwami uczestniczgcymi. Panstwa czlonkowskie powinny
podjqé decyzje o swoim udziale w procedurze wspolnego udzielania zamowien po
przekazaniu im wszystkich niezbednych informacji. W kaZdym wypadku ograniczenia
dotyczqce prowadzenia rownoleglych dzialan w zakresie udzielania zamowien
i prowadzenia negocjacji powinny mie¢ miejsce tylko wtedy, gdy panstwa uczestniczgce
wyrazq na nie zgode. Ze wzgledu na wrazliwy charakter tresci oceny oraz jej znaczenie
dla interesow finansowych Unii i uczestniczgcych panstw czlonkowskich w trakcie
procedury wspolnego udzielania zamowien moZliwos¢ podania jej do wiadomosci
publicznej nalely uwaznie rozpatrzy¢ pod kqgtem wyjgtkow przewidzianych
w rozporzgdzeniu (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady'®,

a w szczegolnosci w art. 4 tego rozporzqdzenia.

16 Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do dokumentow Parlamentu Europejskiego,
Rady i Komisji (Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43).
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(20)

Poniewaz powazine transgraniczne zagroZenia zdrowia nie konczq si¢ na granicach Unii,
Unia powinna przyjgé w walce 7 takimi zagrozeniami skoordynowane podejscie
charakteryzujqce sie solidarnosciq i odpowiedzialnoscig. W zwiqzku 7 tym wspolne
udzielanie zamowien na medyczne srodki przeciwdziatania naleZy rozszerzyé na panstwa
Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu, kraje kandydujgce do Unii, zgodnie

z majgcym zastosowanie prawodawstwem Unii, Ksiestwo Andory, Ksiestwo Monako,
Republike San Marino i Panstwo Watykanskie, na zasadzie odstepstwa od art. 165 ust. 2
rozporzgdzenia (UE, Euratom) 2018/1046 oraz zgodnie 7 art. 3 ust. 2 tego
rozporzgdzenia. Celem wspdlnego udzielania zamowien na medyczne srodki
przeciwdzialania jest wzmocnienie pozycji negocjacyjnej krajow uczestniczgcych,
gwiekszenie bezpieczenstwa dostaw instytucji zamawiajqcych i zapewnienie rownego
dostepu do medycznych srodkow przeciwdzialania powainym transgranicznym
zagroZeniom zdrowia. Procedury wspolnego udzielania zamowien powinny spelniaé
wysokie standardy przejrzystosci w odniesieniu do instytucji Unii, w tym Europejskiego
Trybunatu Obrachunkowego, i obywateli Unii, zgodnie 7 zasadq przejrzystosci, o ktorej
mowa w art. 15 TFUE. Biorgc pod uwage ochrong szczegdlnie chronionych informacji
handlowych oraz ochrone podstawowych interesow bezpieczenstwa narodowego, nalezy
rowniez zachecac do przejrzystosci w odniesieniu do ujawniania informacji dotyczqgcych
harmonogramu dostaw medycznych srodkow przeciwdziatania, warunkow
odpowiedzialnosci i odszkodowan oraz liczby miejsc produkcji. Nalegy stosowaé wysoki
stopien przejrzystosci zgodnie 7 rozporzqdzeniem (WE) nr 1049/2001. Obejmuje to prawo
obywateli do wystegpowania o dostep do dokumentow dotyczgcych wspolnie zamawianych
medycznych srodkow przeciwdzialania zgodnie 7 art. 2 rozporzqdzenia (WE) nr
1049/2001. Jezeli korzysta sie ze wspolnie udzielanych zamowien, udzielajqc zamowienia

naleiy uwzglednid, oprocz kosztow, kryteria jakosciowe.
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(1)

Wedtug WHO jednym 7 podstawowych etapow cyklu zarzqgdzania kryzysowego jest
zapobieganie. W ramach czterech kategorii zapobiegania uznanych na poziomie
miedzynarodowym, a mianowicie kategorii pierwszej, drugiej, trzeciej i czwartej, szereg
dzialan stanowi podstawe wczesnego ostrzegania o powainych transgranicznych
zagrozeniach zdrowia, ich monitorowania i ich zwalczania. Dzialania te obejmujg
monitorowanie poziomu wyszczepienia przeciw chorobom zakainym, systemy nadzoru
stuigce zapobieganiu chorobom zakaZnym oraz srodki zmniejszajgce ryzyko
rozprzestrzeniania si¢ chorob zakaZnych na poziomie indywidualnym i zbiorowym,
zgodnie z podejsciem ,,Jedno zdrowie”. Inwestycje w dziatania zapobiegawcze w zwiqgzku
z powaznymi transgranicznymi zagrozeniami zdrowia bezposrednio przyczynilyby sie
bezposrednio do osiggniecia celow niniejszego rozporzgdzenia. Termin ,,zapobieganie”
lub ,,zapobieganie chorobom” w niniejszym rozporzqdzeniu nalezy zatem rozumieé jako
obejmujqcy dzialania zapobiegawcze majqce na celu zminimalizowanie obcigienia
chorobami zakaZnymi i powigzanymi czynnikami ryzyka do celow wczesnego ostrzegania
o powaznych transgranicznych zagroZeniach zdrowia, ich monitorowania i ich

walczania.
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(22)

Wzmocnione unijne ramy zdrowotne na potrzeby przeciwdziatania powainym
transgranicznym zagroZeniom zdrowia powinny dziataé w synergii oraz w sposob
komplementarny 7 innymi politykami i funduszami Unii, takimi jak dzialania
realizowane w ramach Programu UE dla zdrowia ustanowionego rozporzqdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/52277; europejskie fundusze strukturalne
i inwestycyjne (ESI), mianowicie Europejski Fundusz Rozwoju Regionalnego i Fundusz
Spdjnosci, ustanowione rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2021/10588, Europejski Fundusz Spoteczny Plus, ustanowiony rozporzgdzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/1057"°, Europejski Fundusz Rolny na
rzecz Rozwoju Obszarow Wiejskich, ustanowiony rozporzqdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 1305/2013%°, oraz Europejski Fundusz Morski, Rybacki

i Akwakultury, ustanowiony rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2021/1139%'; ,,Horyzont Europa” ustanowiony rozporzgdzeniem Parlamentu

Europejskiego i Rady (UE) 2021/695%%; program ,,Cyfrowa Europa” ustanowiony

17

18

19

20

21

22

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r.
w sprawie ustanowienia Programu dziatah Unii w dziedzinie zdrowia (,,Program UE dla
zdrowia”) na lata 2021-2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014

(Dz.U.L 107 2 26.3.2021, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2021/1058 z dnia

24 czerwca 2021 r. w sprawie Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego i Funduszu
Spdjnosci (Dz.U. L 231 z 30.6.2021, s. 60).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2021/1057 z dnia

24 czerwca 2021 r. ustanawiajace Europejski Fundusz Spoteczny Plus (EFS+) oraz
uchylajace rozporzadzenie (UE) nr 1296/2013 (Dz.U. L 231 z 30.6.2021, s. 21).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) nr 1305/2013 z dnia

17 grudnia 2013 r. w sprawie wsparcia rozwoju obszarow wiejskich przez Europejski
Fundusz Rolny na rzecz Rozwoju Obszarow Wiejskich (EFRROW) i uchylajace
rozporzadzenie Rady (WE) nr 1698/2005 (Dz.U. L 347 2 20.12.2013, s. 487).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/1139 z dnia 7 lipca 2021 r.
ustanawiajgce Europejski Fundusz Morski, Rybacki 1 Akwakultury oraz zmieniajace
rozporzadzenie (UE) 2017/1004 (Dz.U. L 247 z 13.7.2021, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2021/695 z dnia 28 kwietnia 2021 r.
ustanawiajgce program ramowy w zakresie badan naukowych i innowacji ,,Horyzont
Europa” oraz zasady uczestnictwa i upowszechniania obowigzujace w tym programie oraz
uchylajace rozporzadzenia (UE) nr 1290/2013 i (UE) nr 1291/2013

(Dz.U.L 170z 12.5.2021, s. 1).
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(23)

rozporzqdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/694%; rezerwa rescEU;
instrument wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych przewidziany w rozporzqgdzeniu Rady
(UE) 2016/369%*; oraz Program na rzecz jednolitego rynku, ustanowiony
rozporzqgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/690%.

Decyzja podjeta przez Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia podczas jego specjalnej sesji

w dniu 1 grudnia 2021 r. ma rozpoczqé globalny proces na rzecz konwencji, umowy lub
innego instrumentu miedzynarodowego WHO w sprawie zapobiegania pandemiom,
gotowosci i reagowania na nie. Zgodnie 7 decyzjqg Rady (UE) 2022/451?° Unia powinna
wspolpracowaé 7 WHO i jej panstwami czlonkowskimi w celu opracowania konwencji,
umowy lub innego instrumentu migdzynarodowego WHO w sprawie zapobiegania
pandemiom, gotowosci i reagowania na nie. Unia bedzie wspolpracowaé z WHO i jej
panstwami czlonkowskimi w celu opracowania nowego prawnie wigzqcego instrumentu
uzupetniajqcego IHR, wzmacniajgc tym samym multilateralizm i Swiatowgq
infrastrukture bezpieczenstwa zdrowotnego. Unia powinna rownieZ wspierac wysitki na

rzecz wdraZania i przestrzegania IHR.

23

24

25

26

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2021/694 z dnia 29 kwietnia 2021 r.
ustanawiajace program ,,Cyfrowa Europa” oraz uchylajace decyzj¢ (UE) 2015/2240
(Dz.U.L 166z 11.5.2021, s. 1).

Rozporzadzenie Rady (UE) 2016/369 z dnia 15 marca 2016 r. w sprawie udzielania
wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych na terenie Unii (Dz.U. L 70 z 16.3.2016, s. 1).
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/690 z dnia 28 kwietnia 2021 r.
ustanawiajgce program na rzecz rynku wewnetrznego, konkurencyjnosci przedsigbiorstw,

w tym matych i $rednich przedsigbiorstw, dziedziny ro$lin, zwierzat, zywnosci i1 paszy, oraz
statystyk europejskich (Program na rzecz jednolitego rynku) oraz uchylajace rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 99/2013, (UE) nr 1287/2013, (UE) nr 254/2014

1 (UE) nr 652/2014 (Dz.U. L 153 2 3.5.2021, s. 1).

Decyzja Rady (UE) 2022/451 z dnia 3 marca 2022 r. w sprawie upowaznienia do podjecia
negocjacji w imieniu Unii Europejskiej dotyczacych umowy migdzynarodowej w sprawie
zapobiegania pandemiom, gotowosci i reagowania na nie oraz uzupetniajacych zmian
Miedzynarodowych przepiséw zdrowotnych (2005) (Dz.U. L 92 z 21.3.2022, s. 1.).
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(24)

Pandemia COVID-19 unaocznila, ze powaine choroby mogq wywieraé silng presje na
zdolnosci systemow opieki zdrowotnej, co ma negatywny wplyw na przyktad na
Swiadczenie opieki zdrowotnej pacjentom cierpigcym na inne choroby zakazne lub
niezakazne, cigglosé¢ opieki zdrowotnej, powoduje opozZnienia w leczeniu lub przerwanie
leczenia w przypadku pacjentow 7 nowotworami oraz 0sob, ktore przeiyly chorobe
nowotworowq, a takze 0sob z problemami ze zdrowiem psychicznym. Skutki powaZnych
transgranicznych zagrozen zdrowia mogq zatem stanowic¢ dalsze wyzwania dla
zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego. Przy poszanowaniu
obowiqzkow panstw czlonkowskich w zakresie okreslania ich polityki zdrowotnej oraz
organizacji i swiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej, wazne jest rozwazenie
wplywu stanow zagroZenia zdrowia publicznego na swiadczenie ustug opieki zdrowotnej
w odniesieniu do innych choréb i schorzen, aby zagwarantowaé wykrywanie i leczenie
innych powaZinych chorob oraz zminimalizowad opdinienia lub przerwy w wykrywaniu
i leczeniu takich chorob. W zwigzku z tym naleZy rozwazyé wplyw, jaki moZe mie¢
wystgpienie powaznej epidemii choroby zakaZnej, ktora pochlania istotng czesé zdolnosci
systemu opieki zdrowotnej, na cigglos¢ opieki zdrowotnej oraz na zapobieganie

chorobom niezakaZnym i wspélistniejgcym oraz ich leczenie.
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(25)

(26)

W czasach kryzysu zasadnicze znaczenie ma zapewnienie w obrebie Unii bezpieczenstwa
dostaw krytycznych medycznych srodkow przeciwdzialania, a doswiadczenie zdobyte
podczas pandemii COVID-19 pokazalo, Ze szereg czynnikow moZe to utrudnié. Dzialania
Unii majgce na celu zabezpieczenie zobowiqzan i ochrong dostaw medycznych srodkow
przeciwdziatania obejmujg miedzy innymi mechanizm udzielania pozwolen na wywoz
zgodnie 7 rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/479%7, umowy
0 wzmocnionej wspolpracy i dzialania w zakresie zamowien publicznych. W stosownych
przypadkach dzialania podejmowane na mocy niniejszego rozporzqdzenia powinny
uwzgledniaé mozliwos¢ uruchomienia takich mechanizmow, zgodnie 7 majgcym

zastosowanie prawodawstwem Unii.

W przeciwienstwie do chordb zakaznych, nad ktérymi nadzor na poziomie Unii sprawuje
stale ECDC, inne I powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia nie wymagaja obecnie
systematycznego monitorowania przez agencje i organy Unii. Dla tych zagrozen
odpowiedniejsze jest zatem podejscie oparte na ocenie ryzyka polegajace na tym, ze
monitorowanie jest realizowane przez systemy monitorowania panstw cztonkowskich,

a pozyskane informacje sa3 wymieniane za posrednictwem EWRS.

27

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2015/479 z dnia 11 marca 2015 r.
w sprawie wspolnych regut wywozu (Dz.U. L 83 z 27.3.2015, s. 34).
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(27)

(28)

(29)

Komisja powinna zacie$ni¢ wspotprace i zintensyfikowac¢ dzialania z panstwami
cztonkowskimi, ECDC, EMA, innymi agencjami lub organami Unii, infrastrukturami
badawczymi 1 WHO w celu poprawy — przy zastosowaniu podejscia ,,Jedno zdrowie” —
zapobiegania chorobom zakaznym, takim jak choroby zwalczane droga szczepien, a takze

innym problemom zdrowotnym, takim jak oporno$¢ na antybiotyki.

W przypadku transgranicznych zagrozen zdrowia powodowanych przez choroby zakazne
ECDC powinno wspolpracowacé z panstwami cztlonkowskimi I w celu zapewnienia
pacjentoml potrzebujacym leczenia substancjami pochodzenia ludzkiego ochrony przed
przenoszeniem si¢ takiej choroby zakazne;. I ECDC powinno zatem utworzyc i prowadzi¢

sie¢ I stuzb wspierajgcych wykorzystywanie substancji pochodzenia ludzkiego.

Decyzja nr 1082/2013/UE wprowadzono EWRS — system umozliwiajacy powiadamianie
na poziomie Unii o powaznych transgranicznych zagrozeniach zdrowia w celu
zapewnienia, by wlasciwe organy do spraw zdrowia publicznego w panstwach
cztonkowskich oraz Komisja byty nalezycie informowane w odpowiednim czasie.
Wszystkie powazne transgraniczne zagroienia zdrowia obj¢te niniejszym

rozporzadzeniem sg objete EWRS.
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Aby zwiekszy¢ skutecznosé systemow powiadamiania o transgranicznych zagroZeniach
zdrowia, nalezy zachecaé Komisje do automatycznego uwzgledniania informacji

z roznych waznych baz danych, zawierajqcych na przyklad dane o srodowisku, klimacie
i nawadnianiu oraz inne dane istotne dla powaznych transgranicznych zagroZen
zdrowia, co mogloby utatwi¢ zrozumienie potencjalnych zagroZen zdrowia i ograniczyé¢
ryzyko takich zagroZen. Prowadzenie EWRS powinno jednak pozosta¢ w zakresie
kompetencji ECDC. Powiadomienie o zagrozeniu powinno by¢ wymagane jedynie wtedy,
gdy skala i nasilenie danego zagrozenia sg lub moga by¢ tak istotne, ze wptywaja lub moga
wplywaé na wigcej niz jedno panstwo cztonkowskie i wymagaja lub moga wymagac
skoordynowanego reagowania na poziomie Unii. Nalezy dalej rozwijaé i udoskonalaé
EWRS, aby zwiekszy¢ automatyzacje zbierania i analizy informacji, zmniejszy¢
obciqgzienie administracyjne i poprawi¢ standaryzacje powiadomien. Aby unikaé
powielania i zapewni¢ koordynacje¢ unijnych systeméw powiadamiania o zagrozeniach,
Komisja i ECDC powinny zapewni¢, aby powiadomienia o zagrozeniu z EWRS 1 innych
systemow szybkiego ostrzegania na poziomie Unii byly interoperacyjne oraz podlegaly
nadzorowi cztowieka 1 byly w najwickszym mozliwym stopniu automatycznie wzajemnie
powigzane, tak by wlasciwe organy panstw cztonkowskich mogly w miare mozliwosci
unika¢ przekazywania tego samego powiadomienia za posrednictwem roéznych systemow
na poziomie Unii oraz by mogty korzysta¢ z powiadomien uwzgledniajacych wszystkie
zagrozenia, pochodzacych z jednego skoordynowanego zrodta. Te organy krajowe
powinny zglaszaé w EWRS istotne przypadki powaZnych transgranicznych zagrozen
zdrowia. UmoZliwia to jednoczesne powiadamianie WHO o zdarzeniach, ktore mogq
stanowi¢ stany zagroZenia zdrowia publicznego o zasiggu miedzynarodowym, zgodnie

zart. 6 IHR.
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(30)

W celu zapewnienia, aby ocena ryzyka dla zdrowia publicznego na poziomie Unii
powodowanego przez powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia byla spojna, a takze
kompleksowa z perspektywy zdrowia publicznego, nalezy w skoordynowany

i wielodyscyplinarny sposob zgromadzi¢ dostgpne zasoby wiedzy naukowej poprzez
odpowiednie kanaly lub struktury zaleznie od rodzaju zagrozenia. Ta ocena ryzyka dla
zdrowia publicznego powinna powstawac¢ w pelni przejrzystym procesie i by¢ oparta na
zasadach doskonatos$ci, niezaleznosci, bezstronnosci 1 przejrzystosci. Zaangazowanie
agencji i organow Unii w te oceny ryzyka nalezy rozszerzy¢ zgodnie z ich specjalizacja
w celu zapewnienia podej$cia uwzgledniajacego wszystkie zagrozenia, za posrednictwem
statej sieci agencji i organow oraz odpowiednich stuzb Komisji w celu wsparcia
przygotowania ocen ryzyka. WazZne jest, aby Komisja, na wniosek KBZ lub 7 wlasnej
inicjatywy i w Scistej wspolpracy z odpowiednimi agencjami i organami Unii lub
stuzbami Komisji, dostarczata wszelkich istotnych informacji, danych i wiedzy fachowej,
ktorymi dysponuje. PowaZne transgraniczne zagrozenia zdrowia mogq wymagaé
wielodyscyplinarnego podejscia do ich oceny i analizy, w zwigzku 7 czym zasadnicze
znaczenie dla zapewnienia s7ybkiego i skoordynowanego reagowania moze mieé
koordynacja miedzy agencjami i organami Unii lub stuzbami Komisji. W stosownych
przypadkach taka koordynacja moglaby w szczegdlnosci przyjgé forme oceny ryzyka

z wielu Zrodel pod kierownictwem konkretnej agencji lub organu Unii wyznaczonego
przez Komisje. Agencje i organy Unii powinny dysponowad odpowiednimi zasobami
finansowymi i ludzkimi, aby osiggnqc¢ wystarczajqcy poziom wiedzy fachowej

i skutecznosci w ramach swoich mandatow.
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31) Stosujgc podejscie ,,Jedno zdrowie”, panstwa czlonkowskie, Komisja oraz agencje
i organy Unii powinny okresli¢ uznane organizacje i ekspertow z dziedziny zdrowia
publicznego, a takze inne odpowiednie zainteresowane strony z roznych sektorow, ktore
mogq wspomagac unijne reagowanie na zagrozenia zdrowia. Takich ekspertow
i zainteresowane strony, w tym organizacje spoleczenstwa obywatelskiego, naleiy
angazowad w kontekscie unijnych dzialan w zakresie gotowosci i reagowania, by w razie
potrzeby zapewnié wkiad w procesy decyzyjne. W stosownych przypadkach organy
krajowe powinny rownie; prowadzi¢ konsultacje z przedstawicielami organizacji
pacjentow i 7 krajowymi partnerami spolecznymi z sektora opieki zdrowotnej i ustug
spolecznych oraz angaZowad ich w wykonywanie niniejszego rozporzqdzenia. Zasadnicze
znaczenie ma petna zgodnosé z zasadami dotyczgcymi przejrzystosci i konfliktu interesow

majgcymi zastosowanie do zaangaiowania zainteresowanych stron.

(32) Panstwa cztonkowskie odpowiadajg za zarzadzanie na poziomie krajowym kryzysami
w dziedzinie zdrowia publicznego. Jednak §rodki wprowadzane przez poszczegdlne
panstwa cztonkowskie moga mie¢ wplyw na inne panstwa cztonkowskie, jesli beda
niespdjne ze sobg lub oparte na rozbieznych ocenach ryzyka. Celem koordynacji
reagowania na poziomie Unii powinno by¢ zatem zagwarantowanie, mi¢dzy innymi, ze
srodki podejmowane na poziomie krajowym beda proporcjonalne i ograniczone do
zagrozen zdrowia publicznego zwigzanych z powaznymi transgranicznymi zagrozeniami
zdrowia 1 ze nie bedg sprzeczne z zobowigzaniami 1 prawami okreslonymi w TFUE,

takimi jak te dotyczace swobodnego przeptywu osob, towarow i ustug.
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(33) KBZ, odpowiedzialny za koordynacj¢ reagowania na poziomie Unii powinien przyja¢ na
siebie dodatkowa odpowiedzialno$¢ za przyjmowanie opinii i wytycznych dla panstw
cztonkowskich w zwigzku z zapobieganiem powaznym transgranicznym zagrozeniom
zdrowia i ich kontrola. Ponadto, jezeli koordynacja krajowych §rodkow ochrony zdrowia
publicznego okaze si¢ niewystarczajaca do zapewnienia odpowiedniej reakcji Unii,
Komisja powinna w dalszym ciggu wspiera¢ panstwa cztonkowskie poprzez przyjmowanie
zalecen dotyczacych tymczasowych srodkow ochrony zdrowia publicznego. NaleZy
ponadto wzmocnié¢ regularny dialog miedzy KBZ a odpowiednimi organami Rady, aby
zapewnic¢ skuteczniejsze dziatania nastepcze w zwiqzku 7 pracami KBZ na poziomie

krajowym.

12943/22 aga/AP/kl 30
ZALACZNIK GIP.INST PL.



(34)

Niespojna komunikacja ze spoleczenstwem i zainteresowanymi stronami, takimi jak
pracownicy stuzby zdrowia i pracownicy zajmujgcy si¢ zdrowiem publicznym, moze miec
negatywny wplyw na skuteczno$¢ reagowania z perspektywy zdrowia publicznego, a takze
na podmioty gospodarcze. Koordynacja reagowania w ramach KBZ wspieranego przez
odpowiednie podgrupy powinna zatem obejmowac szybka wymiang informacji dotyczaca
przesytanych komunikatow i strategii oraz powinna zajmowac si¢ problemami zwigzanymi
z przekazywaniem informacji z myslg o koordynacji przekazywania informacji o ryzyku

1 sytuacji kryzysowej w oparciu o catosciowq, odporng i niezalezng ocen¢ zagrozen
zdrowia publicznego, ktora powinna by¢ w stosownych przypadkach dostosowywana do
krajowych i regionalnych potrzeb i okoliczno$ci. Taka wymiana informacji ma na celu
utatwienie monitorowania jasnosci i spojnosci komunikatow dla ludnosci oraz dla
pracownikow stuzby zdrowia. W tym celu odpowiednie instytucje publiczne powinny
przyczyniac sie do wymiany zweryfikowanych informacji i zwalczania dezinformacji.
Bioragc pod uwage miedzysektorowy charakter kryzysoOw zdrowotnych, nalezy rowniez
zapewni¢ koordynacje z innymi odpowiednimi mechanizmami, takimi jak unijna

wspolnota na rzecz ochrony ludnosci.
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(35)

Uznawanie standw zagrozenia zdrowia publicznego oraz skutki prawne takiego uznania
przewidziane w decyzji nr 1082/2013/UE nalezy rozszerzy¢. W tym celu niniejsze
rozporzadzenie powinno umozliwia¢ Komisji formalne uznanie stanu zagrozenia zdrowia
publicznego na poziomie Unii. W celu uznania takiego stanu zagrozenia Komisja powinna
ustanowi¢ niezalezny komitet doradczy, ktory zapewni wiedz¢ fachowg na temat tego, czy
dane zagrozenie stanowi stan zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii, oraz
bedzie doradza¢ w sprawie srodkdéw reagowania w dziedzinie zdrowia publicznego oraz
w sprawie zakonczenia uznawania takiego stanu zagrozenia. Komitet doradczy powinien
sktada¢ si¢ z niezaleznych ekspertow, w tym przedstawicieli pracownikow stuiby zdrowia
i opieki spolecznej oraz przedstawicieli spoleczenstwa obywatelskiego, ktorzy to eksperci
wybierani sg przez Komisj¢ wedtug najistotniejszych w przypadku danego zagrozenia
dziedzin wiedzy specjalistycznej i do§wiadczenia. Przedstawiciele panstw cztonkowskich,
ECDC, EMA oraz innych agencji lub organéw Unii powinni mdc uczestniczy¢

w charakterze obserwatorow. Wszyscy czlonkowie komitetu doradczego powinni sktadaé
deklaracje intereséw. Uznanie stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii
powinno zapewni¢ podstawe do wprowadzenia operacyjnych srodkéw ochrony zdrowia
publicznego w odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych,
elastycznych mechanizméw opracowywania medycznych srodkow przeciwdzialania,
nabywania tych §rodkéw, zarzadzania nimi i1 ich wdrazania, a takze uruchomienia wsparcia
ze strony ECDC w zakresie mobilizacji i rozmieszczania zespotdéw pomocy na wypadek

wybuchu epidemii, zwanych ,,Grupa Zadaniowa UE ds. Zdrowia”.
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(36)

(37)

Przed uznaniem stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii Komisja powinna
skontaktowac si¢ z WHO, aby podzieli¢ si¢ analizg Komisji dotyczaca wystgpienia
epidemii i poinformowa¢ WHO o zamiarze przyjecia takiej decyzji o uznaniu.

W przypadku gdy taka decyzja o uznaniu zostanie przyjeta, Komisja powinna rowniez

poinformowac¢ o tym WHO.

Wystgpienie wydarzenia, ktore stanowi powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia

1 moze mie¢ wymiar ogélnounijny, powinno skutkowaé skoordynowanym podjeciem przez
zainteresowane panstwa cztonkowskie szczeg6lnych dziatan kontrolnych lub dziatan
stuzacych ustalaniu 0s6b z kontaktu, w celu identyfikacji 0sob juz zakazonych i 0séb
narazonych na zakazenie. Taka koordynacja moze wymaga¢ wymiany danych osobowych,
w tym szczegdlnie chronionych danych zwigzanych ze zdrowiem i informacji

o potwierdzonych lub podejrzewanych przypadkach chordb lub infekcji u ludzi, ktorej to
wymiany dokonujg panstwa czlonkowskie uczestniczace bezposrednio w dziataniach

stuzacych ustalaniu osob z kontaktu. I
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(38)

Nalezy wspiera¢ wspoOlprace z panstwami trzecimi i organizacjami mi¢dzynarodowymi

w dziedzinie zdrowia publicznego. Szczegdlnie wazne jest zapewnienie wymiany
informacji z WHO na temat srodkow wprowadzonych na mocy niniejszego
rozporzadzenia. Ta wzmocniona wspodlpraca jest rowniez konieczna, aby przyczynic¢ si¢ do
zaangazowania Unii w zwigkszenie wsparcia dla systeméw opieki zdrowotnej oraz
zwigkszenie gotowosci i zdolnosci reagowania partnerow. Unia moze skorzystaé na
zawieraniu umow o wspotpracy miedzynarodowej z panstwami trzecimi lub organizacjami
miedzynarodowymi, w tym WHO, aby sprzyja¢ wymianie odpowiednich informacji

z systemdéw monitorowania i powiadamiania o powaznych transgranicznych zagrozeniach
zdrowia. W granicach kompetencji Unii takie umowy mogtyby obejmowac, w stosownych
przypadkach, udzial takich panstw trzecich lub organizacji miedzynarodowych

w odpowiednich sieciach nadzoru epidemiologicznego i monitorowania, takich jak
Europejski Portal Nadzoru nad Chorobami Zakaznymi obstugiwany przez ECDC, oraz
w EWRS, a takze wymiang dobrych praktyk w dziedzinie zdolno$ci w zakresie gotowosci
1 reagowania oraz ich planowania, oceny zagrozenia zdrowia publicznego oraz wspotpracy
w zakresie koordynacji reagowania, w tym dziatan badawczych. Te miedzynarodowe
umowy o wspélpracy moglyby rowniez utatwié darowizne medycznych srodkow

przeciwdziatania, w szczegdlnosci z korzyscig dla krajow o niskim i srednim dochodzie.
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(39)

Przetwarzanie danych osobowych do celéw wykonania niniejszego rozporzadzenia
powinno by¢ w petni zgodne z rozporzadzeniami Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 1 (UE) 2018/1725%8 l oraz z dyrektywq Parlamentu Europejskiego i Rady
2002/58/WE?% . Przetwarzanie danych osobowych powinno ograniczaé sie do tego, co jest
absolutnie niezbedne, a w miare mozliwosci dane te naleiy anonimizowaé.

W szczegbdlnosci funkcjonowanie EWRS powinno przewidywac okreslone zabezpieczenia
pozwalajace na bezpieczng i zgodng z prawem wymiane danych osobowych do celow
dziatan shuzacych ustalaniu 0sob z kontaktu, realizowanego przez panstwa cztlonkowskie
na poziomie krajowym. W tym wzgledzie EWRS obejmuje funkcj¢ przekazywania
wiadomosci, w ramach ktorej dane osobowe, w tym dane kontaktowe i1 dane dotyczace
zdrowia, moga by¢ przekazywane w stosownych przypadkach wtasciwym organom
uczestniczacym w dziataniach stuzacych ustalaniu 0sob z kontaktu, procedurze ewakuacji
medycznej lub innych procedurach transgranicznych. W przypadku wspolpracy miedzy
unijnymi organami ds. zdrowia a panstwami trzecimi, WHO lub innymi organizacjami
miedzynarodowymi przekazywanie danych osobowych do panstw trzecich lub organizacji
miedzynarodowych powinno byé zawsze zgodne 7 obowiqzkami okreslonymi

w rozporzqdzeniu (UE) 2018/1725.

28

29

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/1725 z dnia

23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem
danych osobowych przez instytucje, organy 1 jednostki organizacyjne Unii i swobodnego
przepltywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 1 decyzji

nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 39).

Dyrektywa 2002/58/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 lipca 2002 r. dotyczaca
przetwarzania danych osobowych i ochrony prywatnosci w sektorze tacznosci
elektronicznej (dyrektywa o prywatnosci i1 tacznos$ci elektronicznej) (Dz.U. L 201
z31.7.2002, s. 37).
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(40) Aby unikngé obcigien administracyjnych i powielania wysitkow, nalezy w miare
moZliwosci unikac pokrywania si¢ sprawozdawczosci i dziatan w zakresie przeglgdu
z istniejgcymi strukturami i mechanizmami w zakresie planowania zapobiegania,
gotowosci i reagowania na poziomie krajowym w odniesieniu do powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia oraz realizowania takiego planowania. W tym celu
nie nalezy wymagaé od panstw czlonkowskich przekazywania danych i informacji, jeZeli
sq juz one wymagane przez Komisje lub inne agencje i organy Unii, zgodnie 7 majgcym
zastosowanie prawodawstwem Unii. Unia powinna ponadto dalej zaciesniaé wspolprace

z WHO, w szczegolnosci w ramach sprawozdawczosci, monitorowania i oceny IHR.

(41) Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie przeciwdziatanie powaznym
transgranicznym zagrozeniom zdrowia 1 ich skutkom, nie mogg zosta¢ osiggnigte w sposob
wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie, natomiast mozliwe jest ich lepsze osiagnigcie
na poziomie Unii, moze ona podja¢ dziatania zgodnie z zasadg pomocniczos$ci okreslong
w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym
artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggniecia

tych celow.

(42) Poniewaz w niektorych panstwach cztonkowskich odpowiedzialno$¢ za zdrowie publiczne
nie jest wylacznie kwestig krajowa, ale jest w znacznej mierze zdecentralizowana, organy
krajowe powinny — w stosownych przypadkach — angazowa¢ w wykonanie niniejszego

rozporzadzenia odpowiednie wlasciwe organy.
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(43)

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonania niniejszego rozporzadzenia nalezy
powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze w odniesieniu do: wzoréw, ktore maja by¢
stosowane przy dostarczaniu informacji na temat planowania gotowosci i reagowania;
organizacji dziatan szkoleniowych i programéw dla pracownikéw stuzby zdrowia

1 pracownikow zajmujacych si¢ zdrowiem publicznym; ustanawiania i aktualizowania
wykazu chorob zakaznych oraz powigzanych szczegdlnych probleméw zdrowotnych
podlegajacych sieci nadzoru epidemiologicznego oraz procedur funkcjonowania takiej
sieci; przyjmowania definicji przypadkéw dla tych chordb zakaznych i szczegdlnych
problemow zdrowotnych objetych siecig nadzoru epidemiologicznego oraz — w razie
koniecznosci — dla innych powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia podlegajacych
monitorowaniu doraznemu; I funkcjonowania cyfrowej platformy nadzoru; wyznaczania
laboratoriow referencyjnych UE w celu zapewnienia wsparcia krajowym laboratoriom
referencyjnym; procedur wymiany informacji, konsultowania si¢ z panstwami
cztonkowskimi oraz koordynacji reagowania panstw cztonkowskich; uznania stanéw
zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii oraz zakonczenia takiego uznania;
procedur wzajemnego powiazania EWRS z systemami ustalania osob z kontaktu oraz
procedur niezbednych do zapewnienia zgodno$ci przetwarzania danych z przepisami

o ochronie danych.

12943/22 aga/AP/kl 37
ZALACZNIK GIP.INST PL.



(44) Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/20113° 1.z racji tego, ze akty wykonawcze
przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu dotyczg ochrony zdrowia ludzkiego, Komisja
nie moze przyja¢ projektu aktu wykonawczego, jezeli nie zostanie wydana opinia
Komitetu ds. Powaznych Transgranicznych Zagrozen Zdrowia, zgodnie z art. 5 ust. 4

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

(45) Komisja powinna przyjmowac 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.

30 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia

16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne dotyczace trybu kontroli przez
panstwa czlonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55
z28.2.2011, s. 13).
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(46) W celu uzupetnienia niektorych aspektow niniejszego rozporzgdzenia oraz oceny stanu
realizacji krajowych plandw gotowosci i ich spdjnosci z planem unijnym nalezy przekazaé
Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290 TFUE w odniesieniu do:
przypadkow i warunkow, na jakich panstwom trzecim i organizacjom miedzynarodowym
mozna udzielié czesciowego dostepu do funkcji cyfrowej platformy nadzoru, niektorych
danych, informacji i dokumentow, ktore mogq by¢ przekazywane za posrednictwem
platformy, oraz warunkow, na jakich ECDC moZe uczestniczy¢ i uzyskac dostep do
danych dotyczqcych zdrowia dostgpnych lub wymienianych za posrednictwem
infrastruktury cyfrowej, szczegoétowych wymogow niezbednych do zapewnienia zgodnosci
funkcjonowania EWRS i przetwarzania danych 7 przepisami o ochronie danych, wykazu
kategorii danych osobowych, ktore mogg by¢ wymieniane w celu ustalania 0sob 7
kontaktu, oraz procedur, norm i kryteriow oceny planowania zapobiegania, gotowosci
1 reagowania na poziomie krajowym. Szczegolnie wazne jest, aby w czasie prac
przygotowawczych Komisja prowadzila stosowne konsultacje, w tym na poziomie
ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byty zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego
stanowienia prawa31| . W szczeg6lnosci, aby zapewni¢ Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie udziat na rownych zasadach w przygotowaniu aktow delegowanych, instytucje te
otrzymujg wszelkie dokumenty w tym samym czasie co eksperci panstw czlonkowskich,

a eksperci tych instytucji moga systematycznie bra¢ udziat w posiedzeniach grup

eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktow delegowanych.

3 Dz.U.L 123 z 12.5.2016, s. 1.
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(47) Zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano si¢ z Europejskim
Rzecznikiem Ochrony Danych, ktory przedstawit formalne uwagi na swojej stronie

internetowej Iw dniu 8 marca 2021 .

(48) Niniejsze rozporzadzenie w zaden sposob nie narusza praw podstawowych i zasad

uznanych w Karcie praw podstawowych Unii Europejskie;.
(49) Nalezy zatem uchyli¢ decyzj¢ 1082/2013/UE 1 zastapic¢ jg niniejszym rozporzadzeniem,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
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ROZDZIAL I
PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1

Przedmiot

1. W celu przeciwdziatania powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia i ich skutkom

W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace:
a)  Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia (KBZ);
b) planowania zapobiegania, gotowosci 1 reagowania, w tym:
(1) planow gotowosci na poziomie Unii i na poziomie krajowym;
(i) sprawozdawczosci i oceny gotowosci na poziomie krajowym;
¢)  wspolnego udzielania zamowien na medyczne $rodki przeciwdzialania;

d)  badan i innowacji w sytuacjach nadzwyczajnych;
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e) nadzoru epidemiologicznego i monitorowania;

f)  sieci nadzoru epidemiologicznego;

g)  systemu wczesnego ostrzegania i reagowania (EWRS);

h)  oceny ryzyka;

1)  koordynacji reagowania;

j)  rozpoznawania stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii.
2. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢:

a)  sie¢ laboratoriow referencyjnych UE ds. zdrowia publicznego;

b)  sie¢ ds. substancji pochodzenia ludzkiego;

c¢)  komitet doradczy ds. wystgpowania i rozpoznawania stanu zagrozenia zdrowia

publicznego na poziomie Unii.
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3. Zgodnie 7 podejsciem ,,Jedno zdrowie” i zasadq ,,Zdrowie we wszystkich politykach”
wykonanie niniejszego rozporzadzenia jest wspierane ze Srodkow pochodzacych

z odpowiednich programow i instrumentow unijnych.

Artykut 2

Zakres stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do srodkow ochrony zdrowia publicznego

w przypadku nastepujacych kategorii powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia:
a)  zagrozenia pochodzenia biologicznego, a mianowicie:

(i)  choroby zakazne, w tym choroby pochodzenia zwierzecego,

(1)) oporno$¢ na antybiotyki 1 zakazenia zwigzane z opieka zdrowotna, powigzane

z chorobami zakaznymi (zwane dalej ,,powigzanymi szczegolnymi problemami

zdrowotnymi”);

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

zakaznymi;
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b)  zagrozenia pochodzenia chemicznego;
¢)  zagrozenia pochodzenia srodowiskowego, w tym zwigzane z klimatem;
d)  zagrozenia nieznanego pochodzenia;

e)  wydarzenia, ktére mogg stanowi¢ stan zagrozenia zdrowia publicznego o zasiggu
mig¢dzynarodowym zgodnie z Migdzynarodowymi przepisami zdrowotnymi (IHR)
(zwane dalej ,,stanami zagrozenia zdrowia publicznego o zasiegu
miedzynarodowym”), pod warunkiem ze naleza do jednej z kategorii zagrozen

wymienionych w lit. a)—d).

2. Niniejsze rozporzadzenie dotyczy rowniez nadzoru epidemiologicznego nad chorobami

zakaznymi oraz powigzanymi szczeg6lnymi problemami zdrowotnymi.

3. Przepisy niniejszego rozporzadzenia pozostaja bez uszczerbku dla przepisow innych aktow
unijnych regulujacych szczegdtowe aspekty monitorowania powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia oraz wczesnego ostrzegania o tych zagrozeniach, a takze koordynacji
planowania zapobiegania powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia, gotowosci
1 reagowania na te zagrozenia oraz koordynacji zwalczania tych zagrozen, w tym dla
srodkow ustalajacych normy jakosci 1 bezpieczenstwa dla okreslonych towarow oraz

srodkow dotyczacych okreslonych rodzajow dziatalnosci gospodarcze;.
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4. W wyjatkowych sytuacjach nadzwyczajnych panstwo cztonkowskie lub Komisja moga
zwrocic si¢ o koordynacje reagowania w ramach KBZ, o ktérej mowa w art. 21,
w odniesieniu do powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia innych niz zagrozenia,
o ktorych mowa w art. 2 ust. 1, jezeli uznaje si¢, ze podjete uprzednio srodki ochrony
zdrowia publicznego okazaly si¢ niewystarczajace do zagwarantowania wysokiego

poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

5. Komisja w porozumieniu z panstwami cztonkowskimi zapewnia koordynacje¢ dziatan
1 wymiang informacji migdzy mechanizmami i strukturami ustanowionymi na mocy
niniejszego rozporzadzenia a podobnymi mechanizmami i strukturami ustanowionymi na
poziomie migdzynarodowym, na poziomie Unii lub na mocy Traktatu Euratom, ktérych
dzialania sg istotne dla planowania zapobiegania powaznym transgranicznym zagrozeniom
zdrowia, gotowosci 1 reagowania na te zagrozenia, monitorowania ich, wczesnego

ostrzegania o nich oraz zwalczania ich.

6. Panstwa cztonkowskie zachowuja prawo do utrzymania lub wprowadzania dodatkowych
ustalen, procedur i §rodkow w swoich krajowych systemach w dziedzinach objetych
niniejszym rozporzadzeniem, w tym ustalen przewidzianych w istniejacych lub przysztych
umowach lub konwencjach dwu- lub wielostronnych, pod warunkiem ze takie dodatkowe

ustalenia, procedury 1 $rodki nie utrudniaja wykonywania niniejszego rozporzadzenia.
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Artykut 3

Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1)

2)

3)

4)

»powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia” oznacza zagrazajace zyciu lub w innym
stopniu powazne ryzyko dla zdrowia o pochodzeniu biologicznym, chemicznym,
srodowiskowym lub nieznanym, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1, ktére rozprzestrzenia si¢
lub wigze ze znacznym ryzykiem rozprzestrzenienia si¢ poza granice krajowe panstw
cztonkowskich i ktére moze wymagaé koordynacji na poziomie Unii, aby zagwarantowaé

wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego;

»definicja przypadku” oznacza zestaw wspdlnie uzgodnionych kryteridéw diagnostycznych,
ktoére musza zostac spelnione w celu wlasciwego rozpoznania przypadkow powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia w danej populacji, wykluczajacych jednoczesnie

mozliwo$¢ wykrycia niepowigzanych zagrozen;

»choroba zakazna” oznacza chorobe zakazng powodowang przez czynnik zakazny, ktora
jest przenoszona z czlowieka na cztowieka poprzez kontakt bezposredni z osobg zakazong
lub w sposdb posredni, taki jak narazenie na kontakt z wektorem, zwierzeciem, zakazonym
przedmiotem, produktem lub srodowiskiem, badz wymiang pltyndéw ustrojowych

zakazonych czynnikiem zakaZnym;

,ustalanie 0sob z kontaktu” oznacza dzialania, realizowane recznie lub z wykorzystaniem
technologii, I majace na celu stuzace identyfikacji osob, ktore byly narazone na kontakt ze
zrodtem powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia 1 sg zagrozone zakazeniem,
stwarzajq zagroienie przenoszenia choroby zakaznej lub zachorowaly na chorobe
zakaing, podejmowane wylqcznie w celu szybkiej identyfikacji potencjalnie nowo
zakazonych osob, ktore mogly mie¢ kontakt 7 osobami chorymi, by ograniczyé¢

przenoszenie si¢ choroby;
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5)

6)

7)

8)

,»hadzor epidemiologiczny” oznacza systematyczne zbieranie, rejestracje, analize,
interpretacje i upowszechnianie danych i analiz dotyczacych chorob zakaznych

1 powigzanych szczegdlnych problemoéw zdrowotnych;

,monitorowanie” oznacza ciagla obserwacje, wykrywanie lub przeglad zachodzacych
zmian stanu, sytuacji lub dziatalno$ci, w tym ciagte dziatanie polegajace migdzy innymi na
systematycznym zbieraniu 1 analizowaniu danych dotyczacych okreslonych wskaznikow

odnoszacych si¢ do powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia;

wJedno zdrowie” oznacza podejscie wielosektorowe, ktore uznaje, Ze zdrowie ludzkie jest
powigzane ze zdrowiem zwierzqt i ze Srodowiskiem, a dzialtania majgce na celu

przeciwdziatanie zagroZeniom zdrowia muszq uwzgledniaé te trzy wymiary;

wZdrowie we wszystkich politykach” oznacza takie podejscie do opracowywania,
realizowania i przeglgdu polityk publicznych, niezaleinie od sektora, ktore uwzglednia
wplyw decyzji na zdrowie i ktore ma na celu osiggnigcie synergii oraz uniknigcie
szkodliwego wplywu takich polityk na zdrowie w celu poprawy zdrowia ludnosci

i rownosci w zakresie zdrowia;
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9) »Srodek ochrony zdrowia publicznego” oznacza decyzje¢ lub dziatanie, ktéra ma na celu
zapobieganie rozprzestrzenianiu si¢ chordb lub zakazen, jego monitorowanie lub
kontrolowanie, zwalczanie powaznych zagrozen zdrowia publicznego lub tagodzenie ich

skutkéw na zdrowie publiczne;

10) ~medyczne srodki przeciwdzialania” oznaczaja produkty lecznicze stosowane u ludzi
I zdefiniowane w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady3? I , wyroby
medyczne zdefiniowane w pkt 12 niniejszego artykutu oraz inne towary lub ustugi
niezbedne do zapewnienia gotowosci i reagowania I na powazne transgraniczne

zagroZenia zdrowia;

32 Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r.
w sprawie wspolnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).
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11)

12)

13)

wMiedzynarodowe przepisy zdrowotne” oznaczajg Miedzynarodowe przepisy zdrowotne

(IHR) przyjete przez Swiatowq Organizacje Zdrowia (WHO) w 2005 r.;

»Wyrob medyczny” oznacza zarowno wyrob medyczny zdefiniowany w art. 2 pkt 1
rozporzqgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745% w zwigzku 7 art. 1
ust. 2 i art. 1 ust. 6 lit. a) tego rozporzqdzenia, jak i wyréb medyczny do diagnostyki
in vitro zdefiniowany w art. 2 pkt 2 rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2017/746%%;

»Zdolnosé systemu opieki zdrowotnej” oznacza stopien, w jakim system opieki zdrowotnej
maksymalizuje swoje dzialanie w zakresie nastgpujgcych szesciu podstawowych
komponentow lub elementow sktadowych systemu opieki zdrowotnej: (i) Swiadczenie
ustug, (ii) pracownicy stuzby zdrowia, (iii) systemy informacji zdrowotnej, (iv) dostep do
medycznych srodkow przeciwdzialania, (v) finansowanie oraz (vi)
kierownictwo/zarzqdzanie; do celow niniejszego rozporzqdzenia definicja ta ma
zastosowanie wylgcznie do tych komponentow lub elementow sktadowych systemu opieki

zdrowotnej, ktorych dotyczg powazine transgraniczne zagrozenia zdrowia.

33

34

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 1 rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady
90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE 1 decyzji Komisji 2010/227/UE (Dz.U.L 117 z 5.5.2017, s. 176).
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Artykut 4

Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia

1. Niniejszym ustanawia si¢ Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia (KBZ). W jego sktad

wchodzg przedstawiciele panstw cztonkowskich na dwoch szezeblach roboczych:

a)  grupa robocza wysokiego szczebla, ktora bedzie prowadzita regularne dyskusje na
temat powaznych transgranicznych zagroZen zdrowia oraz przyjmowata opinie

1 wytyczne, o ktorych mowa w ust. 3 lit. d); oraz

b)  techniczne grupy robocze majace na celu omawianie konkretnych zagadnien, jesli

jest to konieczne.

2. W posiedzeniach KBZ moggq uczestniczyé w charakterze obserwatorow przedstawiciele

odpowiednich agencji i organow Unii.

3. We wspélpracy z odpowiednimi uczestniczgcymi agencjami i organami Unii KBZ ma

nastepujace zadania:

a)  umozliwienie skoordynowanego dziatania Komisji i panstw cztonkowskich w celu

wykonania niniejszego rozporzadzenia;
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b)  koordynowanie w porozumieniu z Komisja dziatan w zakresie planowania

zapobiegania, gotowosci 1 reagowania zgodnie z art. 10;

¢)  koordynowanie w porozumieniu z Komisjg przekazywania informacji o ryzyku
1 sytuacjach kryzysowych oraz reagowania panstw cztonkowskich na powazne

transgraniczne zagrozenia zdrowia zgodnie z art. 21;

d) przyjmowanie — na podstawie opinii wydanych przez ekspertow odpowiednich
technicznych agencji lub organow Unii — opinii 1 wytycznych dla panstw
cztonkowskich, w tym w sprawie konkretnych $rodkow reagowania, w celu

zapobiegania powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia i ich kontrolowania;
e)  coroczne priyjmowanie programu prac okreslajgcego priorytety i cele KBZ.
4. W miar¢ mozliwosci KBZ przyjmuje wytyczne i opinie na zasadzie konsensusu.

Jezeli ma miejsce glosowanie, jego wynik rozstrzygany jest wigkszoscia dwaoch trzecich

glosow swoich cztonkow.

Cztonkowie, ktorzy gltosowali przeciw albo wstrzymali si¢ od glosu, maja prawo do
zalaczenia do wytycznych lub opinii dokumentu zawierajacego skrocone uzasadnienie ich

stanowiska.
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5. Przewodniczacym KBZ jest przedstawiciel Komisji, ktory nie ma prawa glosu. KBZ
zbiera si¢ w regularnych odstepach czasu, a w przypadku gdy sytuacja tego wymaga, na

wniosek Komisji lub dowolnego panstwa cztonkowskiego.
6. Sekretariat KBZ jest prowadzony przez Komisje.

7. KBZ i Komisja zapewniajq regularne konsultacje 7 ekspertami w dziedzinie zdrowia
publicznego, organizacjami miedzynarodowymi i zainteresowanymi stronami, w tym

pracownikami stuzby zdrowia, w zaleznosci od tego, jak wrazliwy jest dany temat.

8. KBZ wigkszoscig dwoch trzecich swoich cztonkow przyjmuje swoj regulamin
wewnetrzny. Ten regulamin wewnetrzny okresla ustalenia robocze dotyczace

w szczegblnosci:
a)  procedury dotyczace posiedzen plenarnych; I

b)  udzial ekspertdow w posiedzeniach plenarnych I , status ewentualnych obserwatorow,
w tym z Parlamentu Europejskiego, agencji i organow Unii, panstw trzecich

i WHO;
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10.

¢) badanie przez KBZ tego, czy przedtozona mu kwestia wchodzi w zakres jego
mandatu, oraz mozliwosci zalecenia, by skierowano jg do organu wtasciwego na

mocy przepisu innego aktu Unii lub Traktatu Euratom.

Ustalenia robocze dotyczace akapitu pierwszego lit. ¢) nie wptywaja na obowiazki panstw

cztonkowskich wynikajace z art. 10 1 21 niniejszego rozporzadzenia.

Panstwa cztonkowskie wyznaczajg jednego przedstawiciela i nie wigcej niz dwoch

zastepcow cztonkow KBZ I .

Panstwa cztonkowskie powiadamiajg Komisje i inne panstwa cztonkowskie o wyznaczeniu
przedstawicieli, o ktorych mowa w akapicie pierwszym, a takze o wszelkich zmianach
w tym zakresie. W przypadku zmiany Komisja niezwlocznie udostgpnia cztonkom KBZ

zaktualizowany wykaz wyznaczonych przedstawicieli.

Parlament Europejski wyznacza przedstawiciela technicznego, ktory uczestniczy

w pracach KBZ w charakterze obserwatora.
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11. Wykaz organow, organizacji lub podmiotow, do ktorych nalezq uczestnicy KBZ, jest

publikowany na stronie internetowej Komisji.

12. Regulamin wewnetrzny, wytyczne, porzqdki obrad i protokoly posiedzen KBZ sq
publikowane na stronie internetowej Komisji, chyba Ze taka publikacja narusza ochrone

interesu publicznego lub prywatnego zgodnie 7 definicjq zawartg w art. 4 rozporzgdzenia
(WE) nr 1049/2001.

ROZDZIAL 11
PLANOWANIE ZAPOBIEGANIA, GOTOWOSCI I REAGOWANIA

Artykut 5

Unijny plan zapobiegania, gotowos$ci i reagowania

1. Komisja, we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi i odpowiednimi agencjami
1 organami Unii oraz zgodnie 7 opracowanymi przez WHO ramami gotowosci
i reagowania w sytuacjach nadzwyczajnych okreslonymi w IHR, opracowuje unijny plan
na wypadek kryzysu zdrowotnego i pandemii (zwany dalej ,,unijnym planem
zapobiegania, gotowosci 1 reagowania”), aby wspiera¢ skuteczng skoordynowang

odpowiedzZ na transgraniczne zagrozenia zdrowia na poziomie Unii.
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2. Unijny plan zapobiegania, gotowosci i reagowania stanowi uzupetnienie krajowych

planoéw zapobiegania, gotowosci 1 reagowania ustanowionych zgodnie z art. 6 oraz

wspiera skuteczng synergie dziatan panstw czlionkowskich, Komisji, Europejskiego

Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choroéb (ECDC) i innych odpowiednich agencji lub

organow Unii.

3. Unijny plan zapobiegania, gotowos$ci 1 reagowania zawiera, w szczegdlnosci,

postanowienia w sprawie wspolnych ustalen dotyczacych zarzadzania, zdolnosci

1 zasobow potrzebnych do:

a)

b)

wspotpracy w odpowiednim czasie miedzy Komisja, Radg, panstwami
cztonkowskimi, KBZ i odpowiednimi agencjami i organami Unii. Unijny plan
zapobiegania, gotowosci i reagowania uwzglednia ustugi i wsparcie, ktore mogg
by¢é dostgpne w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci,

a w szczegolnosci zdolnosci w ramach zapasow rescEU zgodnie 7 decyzjg
wykonawczq Komisji (UE) 2019/570° lub innych mechanizmow, a takze zdolnosci
i zasoby udostepnione do celow tego planu przez Unig i panstwa czlonkowskie oraz

wspolprace 7 WHO w zakresie transgranicznych zagrozen zdrowia;

bezpiecznej wymiany informacji miedzy Komisja, I panstwami czlonkowskimi,
w szezegdolnosci wlasciwymi organami lub wyznaczonymi podmiotami
odpowiedzialnymi na poziomie krajowym, KBZ oraz odpowiednimi agencjami lub

organami Unii;

35

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/570 z dnia 8 kwietnia 2019 r. ustanawiajaca

zasady wdrazania decyzji Parlamentu Europejskiego 1 Rady nr 1313/2013/UE w odniesieniu
do zdolnos$ci reagowania rescEU i1 zmieniajaca decyzj¢ wykonawcza Komisji 2014/762/UE

(Dz.U.L 99 z10.4.2019, s. 41).
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¢) nadzoru epidemiologicznego i monitorowania;

d)  wczesnego ostrzegania i oceny ryzyka, zwlaszcza w odniesieniu do transgranicznej
gotowosci i reagowania na poziomie miedzyregionalnym;

e) przekazywania informacji o ryzyku i sytuacjach kryzysowych, w tym pracownikom
stuzby zdrowia oraz obywatelom;

f)  gotowosci i reagowania w dziedzinie zdrowia oraz wspotpracy wielosektorowej, na
przyklad identyfikacji czynnikow ryzyka sprzyjajgcych przenoszeniu chorob
i zwigzanego 7 nim obcigZenia zdrowotnego, w tym uwarunkowan spolecznych,
gospodarczych i srodowiskowych, zgodnie 7 podejsciem ,,Jedno zdrowie”

w odniesieniu do chorob odzwierzecych, choréb przenoszonych przez Zywnosé
i wode o innych istotnych chorob oraz powigzanych szczegdlnych problemow
zdrowotnych;

g)  sporzgdzenia przeglgdu zdolnosci produkcyjnych w odniesieniu do odpowiednich
medycznych srodkow przeciwdziatania o krytycznym znaczeniu w catej Unii w celu
przeciwdziatania powainym transgranicznym zagroZeniom zdrowia, o ktorych
mowa w art. 2;

h)  badan i innowacji w sytuacjach nadzwyczajnych;
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1) zarzadzania planem; oraz

J) wspierania panstw cztonkowskich w monitorowaniu wplywu powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia na swiadczenie i cigglosé ustug opieki
zdrowotnej, w tym w odniesieniu do innych chorob i schorzen podczas sytuacji

nadzwyczajnych w dziedzinie zdrowia.

Unijny plan zapobiegania, gotowosci i reagowania obejmuje transgraniczne
miedzyregionalne elementy gotowos$ci wspierajgce uspojnione, wielosektorowe,
transgraniczne $rodki ochrony zdrowia publicznego, w szczegdlnosci z uwzglednieniem
zdolno$ci w zakresie nadzoru, diagnostyki, ustalania 0sob z kontaktu, laboratoriow,
szkolen dla pracownikow stuzby zdrowia oraz specjalistycznego leczenia lub intensywne;j
opieki medycznej w sasiednich regionach. Unijny plan zapobiegania, gotowosci

1 reagowania uwzglednia odpowiednie okolicznosci krajowe 1 obejmuje srodki gotowosci

i reagowania na sytuacje obywateli narazonych na wyzsze ryzyko.

Aby zapewni¢ realizacj¢ unijnego planu zapobiegania, gotowosci i reagowania, Komisja
organizuje, we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi oraz, w stosownych przypadkach,
z odpowiednimi agencjami lub organami Unii lub organizacjami miedzynarodowymi,
testy warunkow skrajnych, ¢wiczenia symulacyjne oraz przeglady w trakcie realizacji

dziatania 1 po jego zakonczeniu oraz — w razie potrzeby — aktualizuje ten plan.
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Na wniosek panstw czlonkowskich Komisja moze zapewniacé pomoc techniczng
w opracowywaniu ich planow zatrudnienia w celu zaspokojenia szczegolnych potrzeb
w zakresie opieki zdrowotnej i ulatwienia wymiany personelu miedzy panstwami

czlonkowskimi w przypadku powazinego transgranicznego zagroZenia zdrowia.
Przeglgdy planu i jego poZniejsze korekty sq publikowane.

Artykut 6

Krajowe plany zapobiegania, gotowosci i reagowania

Bez uszczerbku dla kompetencji krajowych w tej dziedzinie, przy przygotowywaniu
krajowych plandéw zapobiegania, gotowosci i reagowania I panstwa cztonkowskie
wspdlpracujg miedzy sobg w ramach KBZ i koordynuja dziatania z Komisja, dgigc do
osiagni¢cia jak najwiekszej spéjnosci z unijnym planem zapobiegania, gotowosci

1 reagowania.

Krajowe plany zapobiegania, gotowosci i reagowania moggq zawierac elementy dotyczqce

zarzqdzania, zdolnosci i zasobow okreslone w unijnym planie zapobiegania, gotowosci

i reagowania, o ktéorym mowa w art. 5.
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3. Ponadto panstwa czlonkowskie informujg takie niezwlocznie Komisje i KBZ o wszelkich

istotnych zmianach swoich krajowych planoéw zapobiegania, gotowos$ci 1 reagowania.

4. Do celow ust. 1 panstwa czltonkowskie mogq takze, w stosownych przypadkach, zasiegaé
opinii organizacji pacjentow, organizacji pracownikow stuzby zdrowia,
zainteresowanych stron w obszarze przemystu i tancuchow dostaw, a takze krajowych

partnerow spolecznych.

Artykut 7

Sprawozdawczo$¢ w zakresie planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania

1. Do dnia ... [12 miesiecy od daty wejscia w zycie niniejszego rozporzadzenia], a nastepnie
co trzy lata, panstwa cztonkowskie przekazuja Komisji oraz odpowiednim agencjom
i organom Unii zaktualizowane sprawozdanie na temat planowania zapobiegania,
gotowosci i reagowania na poziomie krajowym oraz, w stosownych przypadkach, na

transgranicznych poziomach migdzyregionalnych oraz realizowania takiego planowania.

Sprawozdanie to musi by¢ zwiezle, oparte na uzgodnionych wspoélnych wskaznikach,
zawierad przeglad dzialan podjetych w panstwach cztonkowskich oraz obejmowac

nastepujace elementy:

a)  wskazanie i aktualizacje stanu realizacji norm dotyczacych zdolnosci w zakresie
planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania stwierdzonego na poziomie
krajowym 1, w stosownych przypadkach, transgranicznym poziomie
miedzyregionalnym dla sektora zdrowia, w brzmieniu przedtozonym WHO zgodnie
z Migdzynarodowymi przepisami zdrowotnymi, a takZe ustalenia w zakresie
interoperacyjnosci stuzby zdrowia i innych krytycznych sektoréw w sytuacjach

nadzwyczajnych, tam gdzie je poczyniono;
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b)

aktualizacje, w razie potrzeby, elementéw planowania zapobiegania, gotowosci

i reagowania w sytuacjach nadzwyczajnych, w szczegolnosci:

(1)

(i)

w zakresie zarzadzania: z uwzglednieniem krajowych i, w stosownych
przypadkach, regionalnych polityk i przepisow, ktore obejmuja dzialania

w sytuacjach nadzwyczajnych i w zakresie gotowosci; planow zapobiegania,
gotowosci, reagowania w sytuacjach nadzwyczajnych 1 odbudowy po nich;
mechanizméw koordynacji, w tym, w stosownych przypadkach, miedzy
organami administracji na poziomie krajowym, regionalnym lub lokalnym

oraz we wspolpracy wielosektorowey,

w zakresie zdolno$ci: z uwzglednieniem ocen ryzyka i zdolnosci
pozwalajacych okresli¢ priorytety w zakresie gotowosci na sytuacje
nadzwyczajne; nadzoru i wczesnego ostrzegania, zarzadzania informacjami;
srodkow i ustalen, tam gdzie one istniejg, na rzecz cigglosci dzialania
majgcych na celu zapewnienie nieprzerwanego dostepu w sytuacjach
nadzwyczajnych do ustug i narzedzi diagnostycznych oraz produktow
leczniczych do diagnostyki; podstawowych i bezpiecznych oraz
uwzgledniajacych aspekt ptei ustug zdrowotnych 1 ustug w sytuacjach
nadzwyczajnych; przeglgdu wplywu powainych transgranicznych zagroZen
zdrowia na swiadczenie i cigglos¢ ustug opieki zdrowotnej w odniesieniu do
innych chorob i schorzen podczas stanow zagroZenia zdrowia publicznego;
przekazywania informacji o ryzyku; rozwoju badan i ocen dostarczajacych

informacji do celéw gotowosci na sytuacje nadzwyczajne i przyspieszania jej;
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(i) w zakresie zasobow: z uwzglednieniem $rodkow finansowych na gotowo$¢ na
sytuacje nadzwyczajne i finansowania awaryjnego na potrzeby reagowania;
I podstawowego zaopatrzenia w dziedzinie zdrowia; mechanizmow
logistycznych, w tym do celow przechowywania medycznych srodkow
przeciwdziatania; zasobow ludzkich przeznaczonych do dziatania

w sytuacjach nadzwyczajnych, przeszkolonych i odpowiednio wyposazonych;

c) realizacje¢ krajowych planow zapobiegania, gotowosci i reagowania, w tym,
w stosownych przypadkach, realizacj¢ na poziomie regionalnym
1 ewentualnie lokalnym, z uwzglednieniem reagowania na epidemi¢; oporno$¢ na
antybiotyki, zakazenia zwigzane z opieka zdrowotng oraz inne powazne

transgraniczne zagroZenia zdrowia, o ktorych mowa w art. 2;

d)  w stosownych przypadkach zasiegnigcie opinii odpowiednich partneréw w sprawie

oceny ryzyka i krajowych planow zapobiegania, gotowosci i reagowania;

e) dzialania podjete w celu usuniecia luk stwierdzonych w realizacji krajowych

planow zapobiegania, gotowosci i reagowania.

Sprawozdanie zawiera, w stosownych przypadkach, transgraniczne migdzyregionalne

i miedzysektorowe elementy zapobiegania, gotowosci i reagowania obejmujace regiony
sgsiadujgce. Elementy takie obejmujg mechanizmy koordynacji odpowiednich
elementow unijnych 1 krajowych planow zapobiegania, gotowosci i reagowania, w fym
transgraniczne szkolenia i wymiang najlepszych praktyk dla pracownikow stuzby
zdrowia i pracownikow zajmujgcych si¢ zdrowiem publicznym, a takze mechanizmy

koordynacji transferu medycznego pacjentow.
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Co trzy lata Komisja udostepnia KBZ informacje otrzymane zgodnie z ust. 1 niniejszego
artykutu, umieszczajac je w sprawozdaniu przygotowanym we wspoipracy z ECDC

1 innymi wlasciwymi agencjami i organami Unii.

Sprawozdanie to zawiera profile panstw do celow monitorowania postepow

1 opracowywania planéw dziatania majacych na celu wyeliminowanie stwierdzonych luk
na poziomie krajowym, z uwzglednieniem odpowiednich okolicznosci krajowych. W tym
celu Komisja, uwzgledniajgc wyniki oceny przeprowadzonej na mocy art. 8, moze wydaé

zalecenia ogolne.

Na podstawie tego sprawozdania Komisja w odpowiednim czasie rozpoczyna dyskusje na
forum KBZ w celu omowienia postepow i luk w zakresie gotowosci, umozliwiajgc tym

samym stalq poprawe sytuacji.

Przeglgd zalecen ze sprawozdania w sprawie gotowosci i reagowania na powazne
transgraniczne zagroZenia zdrowia, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1, jest publikowany na

stronach internetowych Komisji i ECDC.
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Komisja w drodze aktow wykonawczych przyjmuje wzory, ktére maja by¢ stosowane
przez panstwa cztonkowskie przy przekazywaniu informacji, o ktorych mowa w ust. 1
niniejszego artykutu, aby zagwarantowac ich adekwatnos¢ do celéw okreslonych w tym
ustepie I , a takze ich poréwnywalno$¢, a jednoczesnie unikac¢ powielania wymaganych

i przekazywanych informacji.

Wzory muszq by¢ zaprojektowane we wspolpracy 7 KBZ i zachowywad jak najwigkszg

Spojnosé¢ z wzorami stosowanymi do celow ram sprawozdawczosci panstw stron IHR.

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

w art. 29 ust. 2.

Przy otrzymywaniu informacji niejawnych przekazanych na podstawie ust. 1 Komisja,
ECDC 1 KBZ stosuja przepisy bezpieczefistwa dotyczace ochrony informacji niejawnych
Unii Europejskiej okreslone w decyzjach Komisji (UE, Euratom) 2015/44336 1 (UE,
Euratom) 2015/444%71

36

37

Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2015/443 z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie
bezpieczenstwa w Komisji (Dz.U. L 72 z 17.3.2015, s. 41).

Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2015/444 z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie przepisow
bezpieczenstwa dotyczacych ochrony informacji niejawnych UE (Dz.U. L 72 z 17.3.2015,
s. 53).
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5. Kazde panstwo cztonkowskie zapewnia, by jego krajowe przepisy bezpieczenstwa miaty
zastosowanie do wszystkich 0sob fizycznych zamieszkujacych na jego terytorium oraz do
wszystkich 0s6b prawnych majacych siedzibe na jego terytorium wykorzystujagcych
informacje, o ktorych mowa w ust. 1 1 2, jezeli informacje takie zostang zakwalifikowane
jako informacje niejawne Unii Europejskiej. Te krajowe przepisy bezpieczenstwa
zapewniaja stopien ochrony co najmniej rownowazny stopniowi ochrony gwarantowane;j
przepisami bezpieczenstwa zawartymi w zalgczniku do decyzji Komisji(UE, Euratom)

2015/4441 oraz w decyzji Rady 2013/488/UE* 1.

Artykut 8

Oceny planowania zapobiegania, gotowosci 1 reagowania

1. Co trzy lata ECDC ocenia stan realizacji przez panstwa cztonkowskie I ich krajowych
plandéw zapobiegania, gotowosci i reagowania oraz ich zwigzek z unijnym planem
zapobiegania, gotowosci 1 reagowania. Takie oceny opierajg si¢ na zestawie
uzgodnionych wskaznikow i sa przeprowadzane we wspdlpracy z odpowiednimi
agencjami lub organami Unii oraz ma na celu przeprowadzenie oceny planowania
zapobiegania, gotowosci 1 reagowania na poziomie krajowym w odniesieniu do informacji,

o ktorych mowa w art. 7 ust. 1.

2. W stosownych przypadkach ECDC przedstawia panstwom czltonkowskim i Komisji
zalecenia oparte na ocenach, o ktérych mowa w ust. 1, skierowane do panstw

czlonkowskich, 7 uwzglednieniem odpowiednich okolicznosci krajowych.

38 Decyzja Rady 2013/488/UE z dnia 23 wrze$nia 2013 r. w sprawie przepisow

bezpieczenstwa dotyczacych ochrony informacji niejawnych UE (Dz.U. L 274
z15.10.2013, s. 1).
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3. W stosownych przypadkach i w odpowiednim czasie panstwa czlonkowskie przedstawiajg
Komisji i ECDC — w terminie dziewigciu miesi¢cy od otrzymania zalecen ECDC — plan
dziatania wobec proponowanych zalecen wynikajacych z oceny wraz 7 odpowiednimi

zalecanymi dzialaniami i etapami.

Jezeli panstwo czlonkowskie podejmuje decyzje, aby nie zastosowac sig do zalecenia,

podaje powody takiej decyzji.

Dziatania te moga obejmowacé w szczegolnosci:
a)  wrazie potrzeby, dzialania regulacyjne;
b) inicjatywy w zakresie szkolen;

c) przeglad I dobrych praktyk.

4. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 31 w celu uzupetnienia niniejszego
rozporzadzenia w odniesieniu do procedur, norm i kryteridow przeprowadzania ocen,

o ktorych mowa w ust. 1 niniejszego artykuhu.

12943/22 aga/AP/kl 65
ZALACZNIK GIP.INST PL.



Artykut 9

Sprawozdanie Komisji na temat planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania

1. Na podstawie informacji dostarczonych przez panstwa cztonkowskie zgodnie z art. 7 oraz
I wynikow oceny, o ktorej mowa w art. 8, do dnia ... [jeden rok po wejsciu w Zycie
niniejszego rozporzqdzenial, a nastepnie co trzy lata, Komisja przekazuje Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat aktualnej sytuacji i postepow

w planowaniu zapobiegania, gotowosci i reagowania na poziomie Unii.

2. Sprawozdanie Komisji obejmuje, w stosownych przypadkach, transgraniczne elementy

gotowosci i reagowania w sqsiadujgcych regionach.

3. Na podstawie swojego sprawozdania Komisja moze wesprzeé dzialanie panstw
czlonkowskich poprzez przyjecie ogolnych zalecen dotyczacych planowania zapobiegania,

gotowosci 1 reagowania I .
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Artykut 10

Koordynacja planowania zapobiegania, gotowosci 1 reagowania w ramach KBZ

1. Komisja, odpowiednie agencje i organy Unii, a takze panstwa czlonkowskie wspotpracuja
w ramach KBZ w celu koordynacji wysitkow na rzecz rozwijania, wzmacniania
1 utrzymania swoich zdolnosci w zakresie monitorowania powaznych transgranicznych

zagrozen zdrowia, wczesnego ostrzegania o nich oraz ich oceny i reagowania na nie.
Koordynacja ma w szczego6lnosci na celu:

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

zapobiegania, gotowosci i reagowania;

b)  wspieranie interoperacyjnosci krajowego planowania zapobiegania i gotowosci oraz
wielosektorowego wymiaru planowania zapobiegania, gotowosci 1 reagowania na

poziomie Unii;

c)  wspieranie realizacji wymogoéw dotyczacych zdolnosci w zakresie nadzoru

1 reagowania, o ktérych mowa w IHR;
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d)  wspieranie opracowywania planéw zapobiegania, gotowosci i reagowania,

o ktorych mowa w art. 51 6;

€)  monitorowanie i omawianie postgpOw w zakresie stwierdzonych luk i dziatan
majacych na celu wzmocnienie transgranicznego planowania zapobiegania,
gotowosci i reagowania, w tym w dziedzinie badan naukowych, na poziomach

regionalnym, krajowym 1 Unii;

P ulatwianie wymiany, poza procedurg wspolnego udzielania zamowien okreslong
w art. 12, informacji na temat medycznych srodkow przeciwdziatania, w tym,

w stosownych przypadkach, na temat cen i terminow dostaw.

2. Komisja i panstwa czltonkowskie prowadzq w stosownych przypadkach dialog
Z zainteresowanymi stronami, w tym z organizacjami pracownikow sektora zdrowia
i opieki, zainteresowanymi stronami w obszarze przemystu i tancuchow dostaw oraz

organizacjami pacjentow i konsumentow.

3. KBZ koordynuje takze w stosownych przypadkach reagowanie na stany zagroZenia
zdrowia publicznego 7 Radg ds. Kryzysow Zdrowotnych, w przypadku gdy zostala ona
+

ustanowiona zgodnie 7 rozporzqdzeniem (UE) .../...", i przyczynia si¢ w zwigzku 7 tym do

koordynacji i wymiany informacji 7 tym organem.

* Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie ST 6569/22.
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Artykut 11

Szkolenie pracownikow stuzby zdrowia i pracownikow zajmujacych si¢ zdrowiem publicznym

1. Komisja moze organizowa¢ dziatania szkoleniowe w scistej wspolpracy z odpowiednimi
agencjami i organami Unii oraz branowymi organizacjami ochrony zdrowia
i organizacjami pacjentow, przeznaczone dla pracownikow stuzby zdrowia i pracownikow
ustug spolecznych oraz pracownikow zajmujacych si¢ zdrowiem publicznym w panstwach
cztonkowskich, zwltaszcza szkolenia interdyscyplinarne ,,Jedno zdrowie”, w tym

w odniesieniu do zdolnosci w zakresie gotowosci na podstawie IHR.

Komisja organizuje te dziatania we wspotpracy z zainteresowanymi panstwami
cztonkowskimi, a takie z ECDC, w szczegolnosci z Grupg Zadaniowg UE ds. Zdrowia,
oraz w miare mozliwosci w koordynacji z WHO. Komisja wykorzystuje w pelni potencjatl

uczenia si¢ na odleglosé, by zwiekszy¢ liczbe uczestnikow szkolen.

W regionach transgranicznych promuje si¢ wspolne szkolenia transgraniczne, wymiane
najlepszych praktyk i znajomosé publicznych systemow opieki zdrowotnej wsrod

pracownikow stuiby zdrowia i pracownikow zajmujgcych si¢ zdrowiem publicznym.
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Dziatania szkoleniowe, o ktérych mowa w ust. 1, maja na celu zapewnienie pracownikom,
o ktorych mowa w tym ustepie, wiedzy 1 umiejgtnosci niezbednych w szczegolnosci do
opracowywania i realizowania krajowych planow zapobiegania, gotowosci i reagowania
oraz do podejmowania dziatan majacych na celu zwickszenie gotowosci na sytuacje
kryzysowe i zdolnosci w zakresie nadzoru, w szczegélnosci w odniesieniu do
stwierdzonych luk, w tym w zakresie korzystania z narzedzi cyfrowych, i muszq byé

spdjne z podejsciem ,,Jedno zdrowie”.

Dziatania szkoleniowe, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ dostgpne dla pracownikéw
wlasciwych organow panstw trzecich i mozna je organizowac poza terytorium Unii,

w miare moZliwosci w koordynacji 7 dzialaniami ECDC w tej dziedzinie.

Organy, ktorych pracownicy uczestnicza w dziataniach szkoleniowych, o ktorych mowa
w ust. 1, zapewniaja, aby wiedza zdobyta w trakcie tych dzialan byta w razie potrzeby
rozpowszechniana i odpowiednio wykorzystywana w ramach organizowanych przez te

organy dziatan szkoleniowych dla pracownikow.

Komisja oraz odpowiednie agencje i organy Unii moga wspiera¢ organizowanie, we
wspotpracy z panstwami cztonkowskimi i z krajami kandydujqcymi do Unii, programow
wymiany pracownikow stuzby zdrowia 1 pracownikoéw zajmujacych si¢ zdrowiem
publicznym, a takze czasowego oddelegowania personelu miedzy panstwami
cztonkowskimi, krajami kandydujgcymi do Unii lub agencjami i organami Unii.
Organizujgc te programy, uwzglednia si¢ wklad branZowych organizacji ochrony

zdrowia w kaZdym z panstw czlonkowskich.
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Komisja w drodze aktow wykonawczych moze przyjac przepisy dotyczace organizowania
dziatan szkoleniowych, o ktérych mowa w ust. 1, oraz programéow, o ktorych mowa

w ust. 5.

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

w art. 29 ust. 2.

Artykut 12

Wspoélne udzielanie zamowien na medyczne srodki przeciwdziatania

Komisja i kazde z panstw cztonkowskich I mogg bra¢ udziat jako strony zamawiajgce

w procedurze wspdlnego udzielania zamoéwien prowadzonej na podstawie art. 165 ust. 2
rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046 w celu zakupu z wyprzedzeniem, w rozsqgdnym
terminie, medycznych srodkow przeciwdzialania na wypadek powaznych

transgranicznych zagrozen zdrowia.

Procedura wspolnego udzielania zamoéwien, o ktérej mowa w ust. 1 I , jest poprzedzona
umowq dotyczgcq wspolnego udzielania zamowien zawartq miedzy stronami, ktora
obejmuje ustalenia praktyczne dotyczqce tej procedury oraz procesu podejmowania
decyzji dotyczqcej wyboru procedury, oceny wspolnego udzielania zamowien, o ktorej

mowa w ust. 3 lit. ¢), oceny ofert i udzielenia zamowienia.
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3. W przypadku gdy procedura wspdlnego udzielania zamowien, o ktorej mowa w ust. 1
niniejszego artykutu, jest wykorzystywana do udzielania zamowien na medyczne srodki
przeciwdzialania zgodnie 7 niniejszym rozporzgdzeniem, w tym w ramach art. 8 ust. 1

rozporzqdzenia (UE) .../... *, musi spetnia¢ nastepujgce warunki:

a)  uczestnictwo w procedurze wspolnego udzielania zaméwien jest otwarte dla
wszystkich panstw czlonkowskich, panstw Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego
Handlu 1 krajéw kandydujacych do Unii, a takze Ksiestwa Andory, Ksiestwa
Monako, Republiki San Marino i Panstwa Watykanskiego na zasadzie odstepstwa
od art. 165 ust. 2 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046;

b)  przestrzegane s3 prawa i obowiazki krajow, o ktorych mowa w lit. a),
nieuczestniczacych we wspolnym udzielaniu zamoéwien, w szczegolnosci prawa

1 obowigzki odnoszace si¢ do ochrony 1 poprawy zdrowia ludzkiego;

* Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie ST 6569/22.
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przed rozpoczeciem procedury wspolnego udzielania zamowien Komisja
przygotowuje oceng wspolnego udzielania zamowien, w ktorej wskazuje ogolne
przewidywane warunki procedury wspolnego udzielania zamowien, w tym
dotyczgce ewentualnego ograniczenia rownoleglych dzialan w zakresie udzielania
zamowien i negocjacji prowadzonych przez panstwa uczestniczgce w odniesieniu
do danego srodka przeciwdziatania w trakcie konkretnej procedury wspdlnego
udzielania zamowien; ocena ta uwzglednia potrzebe zapewnienia bezpieczenstwa
dostaw medycznych srodkow przeciwdziatania do krajow uczestniczgcych. Na
podstawie oceny wspolnego udzielania zamowien i odpowiednich informacji w niej
zawartych, takich jak przewidywane przedzialy cenowe, producenci,
harmonogramy dostaw oraz proponowany termin podjecia decyzji w sprawie
udziatu, strony umowy dotyczqgcej wspolnego udzielania zamowien wyrazajg
zainteresowanie uczestnictwem na wczesnym etapie. Strony umowy dotyczgcej
wspolnego udzielania zamowien, ktore wyrazily zainteresowanie, podejmujq
nastepnie decyzje o swoim udziale w procedurze wspolnego udzielania zamowien
na warunkach wspdlnie uzgodnionych 7z Komisjg, biorgc pod uwage informacje

zaproponowane w ocenie wspolnego udzielania zamowien;

12943/22
ZALACZNIK

aga/AP/kl 73
GIP.INST PL.



d)  wspolne udzielanie zamdowien nie ma wplywu na rynek wewngetrzny, nie stanowi

dyskryminacji ani ograniczenia w handlu i nie powoduje zakldcen konkurencji;

e)  wspolne udzielanie zamdowien nie ma zadnych bezposrednich skutkoéw finansowych
dla budzetéw krajow, o ktorych mowa w lit. a), nieuczestniczagcych we wspolnym

udzielaniu zamowien.

4. Komisja, w porozumieniu z panstwami cztonkowskimi, zapewnia koordynacj¢ i wymiang
informacji migdzy podmiotami organizujacymi dziatania i uczestniczgcymi w nich, w tym
miedzy innymi procedury wspolnego udzielania zamowien na medyczne srodki
przeciwdziatania oraz opracowywanie, gromadzenie zapasow, dostarczanie i darowizny
tych srodkéw ,w ramach réznych mechanizmoéw ustanowionych na poziomie Unii,

w szczegblnosci w ramach:

a)  gromadzenia zapaséw w ramach zdolnosci rescEU, o ktorych mowa w art. 12 decyzji

nr 1313/2013/UE;
b)  rozporzadzenia (UE) 2016/369;

c) I strategii farmaceutycznej dla Europy;
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d)  Programu UE dla zdrowia ustanowionego rozporzadzeniem (UE) 2021/522;
e) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/697%° I ; oraz

f)  innych programow i instrumentow wspierajacych badania i rozw6j w dziedzinie
biomedycyny na poziomie Unii w celu zwigkszenia zdolnosci i gotowos$ci do
reagowania na transgraniczne zagrozenia i stany zagrozenia, takich jak srodki

przyjete na podstawie rozporzqgdzenia (EU) .../... .

5. Komisja informuje Parlament Europejski o procedurach dotyczqcych wspolnego
udzielania zamowien na medyczne srodki przeciwdzialania i, na wniosek, udziela
dostepu do umow zawartych w wyniku tych procedur, 7 zastrzezeniem odpowiedniej
ochrony tajemnicy handlowej, stosunkow handlowych i interesow Unii. Komisja
przekazuje Parlamentowi Europejskiemu informacje dotyczgce dokumentow

sensytywnych zgodnie 7 art. 9 ust. 7 rozporzqdzenia (WE) nr 1049/2001.

39 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2021/697 z dnia 29 kwietnia 2021 r.
ustanawiajgce Europejski Fundusz Obronny i uchylajace rozporzadzenie (UE) 2018/1092
(Dz.U.L 170 z 12.5.2021, s. 149).

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dokumencie ST 6569/22.
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ROZDZIAL 111
NADZOR EPIDEMIOLOGICZNY, LABORATORIA REFERENCYJNE UE
I MONITOROWANIE DORAZNE

Artykut 13

Nadzor epidemiologiczny

1. Sie¢ nadzoru epidemiologicznego nad chorobami zakaznymi, w tym chorobami
pochodzenia zwierzecego, 1 powigzanymi szczeg6lnymi problemami zdrowotnymi,
o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) pkt (i) 1 (i1) (zwana dalej ,,siecig nadzoru
epidemiologicznego”), zapewnia stala komunikacje miedzy Komisja, ECDC i wlasciwymi

organami odpowiedzialnymi na poziomie krajowym za nadzdr epidemiologiczny.

ECDC zapewnia zintegrowane dzialanie sieci nadzoru epidemiologicznego nad
chorobami zakaZnymi zgodnie 7 art. 5 rozporzgdzenia (WE) nr 851/2004 Parlamentu

Europejskiego i Rady™.

W stosownych przypadkach sieé nadzoru epidemiologicznego scisle wspolpracuje
z wlasciwymi organami organizacji dzialajgcych w obszarze nadzoru epidemiologicznego
nad chorobami zakaZnymi oraz powigzanymi szczegolnymi problemami zdrowotnymi,

z Unii, panstw trzecich, WHO i innych organizacji miedzynarodowych.

40 Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia 21 kwietnia
2004 r. ustanawiajace Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (Dz.U. L
142 230.4.2004, s. 1).
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2. Sie¢ nadzoru epidemiologicznego ma:

a)

b)

d)

monitorowa¢ w czasie tendencje w obszarze chordb zakaznych we wszystkich
panstwach cztonkowskich i panstwach trzecich w celu oceny sytuacji, reagowania na
wzrost powyzej progow ostrzegawczych i1 utatwienia odpowiednich dziatan opartych

na dowodach;

wykrywac i monitorowac transgraniczne ogniska chordb zakaznych, w odniesieniu
do zrodta, czasu, populacji i miejsca w celu uzasadnienia dziatan w zakresie zdrowia

publicznego;

przyczynia¢ si¢ do oceny i monitorowania programow zapobiegania chorobom
zakaznym i ich kontroli w celu dostarczenia dowoddéw na poparcie zalecen
dotyczacych wzmocnienia i udoskonalenia tych programéw na poziomie krajowym

1 na poziomie Unii;

identyfikowac i monitorowaé czynniki ryzyka sprzyjajace przenoszenia chordb oraz
grupy populacji obcigzone ryzykiem zakazenia i wymagajace ukierunkowanych

srodkéw zapobiegawczych;
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przyczyniac¢ si¢ do oceny obcigzenia populacji chorobami zakaznymi, wykorzystujac
dane takie jak czg¢stos¢ wystepowania choroby, powiktania, hospitalizacja

1 $miertelnos¢;

f)  przyczyniac si¢ do oceny zdolnos$ci systemow opieki zdrowotnej w zakresie
zapobiegania okre§lonym chorobom zakaznym, ich diagnozowania i leczenia w celu
zapewnienia bezpieczenstwa pacjentow w kontekscie powaZnych transgranicznych
zagroZen zdrowia;

g)  przyczynia¢ si¢ do modelowania i opracowywania scenariuszy na potrzeby
reagowania;

h)  przyczyniaé si¢ do okreslania priorytetdw i potrzeb badawczych oraz realizowac
odpowiednie dziatania badawcze majgce na celu wzmocnienie zdrowia publicznego;

1)  wspomaga¢ dziatania stuzgce ustalaniu osob z kontaktu, realizowane przez wiasciwe
organy ds. zdrowia.

12943/22 aga/AP/kl 78
ZALACZNIK GIP.INST PL.



3. Wiasciwe organy krajowe, o ktérych mowa w ust. 1, przekazuja organom uczestniczagcym

w sieci nadzoru epidemiologicznego nastepujace informacje w oparciu o uzgodnione

wskazniki i normy:

a)  poréwnywalne i zgodne dane i informacje dotyczace nadzoru epidemiologicznego
w dziedzinie chorob zakaznych i powigzanych szczegdlnych problemow
zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) pkt (i) oraz (ii);
b)  odpowiednie informacje dotyczace rozwoju sytuacji epidemicznej, w tym na
potrzeby modelowania i opracowywania scenariuszy;
¢) odpowiednie informacje dotyczace nietypowych zjawisk epidemicznych lub nowych
chorob zakaznych nieznanego pochodzenia, rowniez w panstwach trzecich;
d)  dane molekularne patogendw, jezeli dane te sg niezb¢dne do wykrywania lub
badania powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia;
e) dane dotyczace systemoéw I opieki zdrowotnej wymagane do zarzadzania
powaznymi transgranicznymi zagrozeniami zdrowia; oraz
f)  informacje na temat opracowanych na poziomie krajowym systemdéw monitorowania
stuzacych ustalaniu osob z kontaktu.
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Informacje przekazywane przez wlasciwe organy krajowe, o ktorych mowa w ust. 3
lit. a), mogq by¢, o ile sq dostepne, przekazywane co najmniej na poziomie NUTS II do
Europejskiego Portalu Nadzoru nad Chorobami Zakaznymi prowadzonego przez ECDC,

w odpowiednim czasie.

Przy zgtaszaniu informacji dotyczacych nadzoru epidemiologicznego wtasciwe organy
krajowe stosuja, o ile sg one dostepne, definicje przypadkow przyjete zgodnie z ust. 10 dla
kazdej choroby zakaznej i powigzanego szczegdlnego problemu zdrowotnego, o ktorych

mowa w ust. 1.

Komisja i panstwa cztonkowskie wspotpracuja w celu umacniania zdolnosci panstw
czlonkowskich w zakresie zbierania danych i udostgpniania ich oraz w celu okreslenia
europejskich standardow nadzoru wlasciwych dla danej choroby na podstawie propozycji

ECDC, w porozumieniu z odpowiednimi sieciami nadzoru.

ECDC monitoruje i ocenia dzialania w zakresie nadzoru epidemiologicznego prowadzone
przez wyspecjalizowane sieci nadzoru, w tym przestrzeganie norm nadzoru, o ktorych
mowa w ust. 6; wspiera panstwa czlonkowskie w doradztwie naukowym i technicznym

w celu poprawy aktualnosci, kompletnosci i jakosci zglaszanych danych 7 nadzoru; oraz
przekazuje KBZ 1 Komisji regularne sprawozdania z monitorowania. W stosownych
przypadkach i zgodnie z rozporzqgdzeniem (WE) nr 851/2004 ECDC udostgpnia réowniez

panstwom trzecim swojq wiedze fachowq w zakresie nadzoru epidemiologicznego.
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ECDC regularnie przekazuje KBZ przeglgd dotyczacy aktualnosci, kompletnosci i jakosci
danych z nadzoru zglaszanych ECDC.

ECDC wspiera panstwa czlonkowskie w zbieraniu i udostepnianiu danych w czasie

kryzysu zdrowotnego do celow ust. 2.

8. Komisja moze uzupehia¢ dzialania panstw cztonkowskich poprzez przyjmowanie zalecen
w sprawie nadzoru skierowanych do panstw cztonkowskich. KBZ moZe przyjmowaé
komunikaty i zalecenia w sprawie nadzoru skierowane do panstw cztonkowskich, ECDC

i Komisji.

9. Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza wtasciwe organy odpowiedzialne w danym

panstwie cztonkowskim za nadzér epidemiologiczny, o ktérym mowa w art. 1.

10. Komisja w drodze aktéw wykonawczych tworzy i aktualizuje:
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b)

wykaz, na podstawie kryteriow wymienionych w sekcji 1 zatacznika I, chordb
zakaznych i1 powigzanych szczegdlnych probleméw zdrowotnych, o ktérych mowa
w art. 2 ust. 1 lit. a) pkt (i) oraz (ii), aby zapewni¢ objecie siecig nadzoru
epidemiologicznego choréb zakaznych i powigzanych szczegolnych problemow

zdrowotnych;

definicje przypadkéw, na podstawie kryteriéw wymienionych w sekcji 2 zatgcznika
I, dotyczace kazdej choroby zakaznej 1 kazdego powigzanego szczegdlnego
problemu zdrowotnego, ktore podlegaja nadzorowi epidemiologicznemu, w celu

zapewnienia porownywalnosci i zgodnosci zebranych danych na poziomie Unii;

procedury, jak okreslono w sekcji 3 zatgcznika 1 do niniejszego rozporzadzenia,
dotyczace funkcjonowania sieci nadzoru epidemiologicznego, opracowane zgodnie

z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 851/2004.

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

w art. 29 ust. 2.

12943/22
ZALACZNIK

aga/AP/kl 82
GIP.INST PL.



11. W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegdlnie pilnej potrzeby zwigzanej z nasileniem
lub nowym charakterem powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia lub z szybkoscig
jego rozprzestrzeniania si¢ w panstwach cztonkowskich Komisja moze przyjac akty
wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedura, o ktdrej mowa
w art. 29 ust. 3, w celu przyjecia definicji przypadkow, procedur i wskaznikéw nadzoru
w panstwach cztonkowskich w przypadku transgranicznego zagrozenia zdrowia, o ktorym
mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) pkt (i) oraz (i1). Te wskazniki nadzoru wspierajg rowniez oceng

zdolno$ci w zakresie diagnozowania, zapobiegania i leczenia.

Artykut 14

Cyfrowa platforma nadzoru

1. W stosownych przypadkach po przeprowadzeniu ocen skutkow dla ochrony danych oraz
po ograniczeniu ryzyka dla praw i swobod osob, ktorych dane dotyczg, ECDC zapewnia
staty rozwoj cyfrowej platformy nadzoru, za posrednictwem ktorej zarzadza si¢ danymi
1 dzigki ktorej sg one automatycznie wymieniane, w celu ustanowienia zintegrowanych
1 interoperacyjnych systeméw nadzoru umozliwiajacych, w stosownych przypadkach,
nadzor w czasie rzeczywistym z mys$la o wspieraniu zapobiegania chorobom zakaznym i
ich leczenia. ECDC zapewnia, aby dzialanie cyfrowej platformy nadzoru podlegalo
nadzorowi czlowieka, i minimalizuje ryzyko moggce wynikaé z przeniesienia
nieprecyzyjnych, niepetnych lub niejednoznacznych danych z jednej bazy danych do
drugiej, a takze ustanawia solidne procedury przeglgdu jakosci danych. ECDC, w Scislej
wspolpracy z panstwami czlonkowskimi, zapewnia rowniez interoperacyjnos¢ cyfrowej

platformy nadzoru z systemami krajowymi.
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2. Cyfrowa platforma nadzoru:

a)  umozliwia automatyczne zbieranie danych z nadzoru i danych laboratoryjnych,
wykorzystywanie odpowiednich nieosobowych danych dotyczgcych zdrowia
pochodzgcych 7 uprzednio okreslonej i autoryzowanej listy elektronicznych kart
zdrowia i baz danych dotyczgcych zdrowia oraz monitorowania mediéw, a takze
stosowanie sztucznej inteligencji do walidacji, analizy i zautomatyzowanej

sprawozdawczos$ci danych, w tym sprawozdawczosci statystyczneyj,

b)  umozliwia komputerowe przetwarzanie i wymiang informacji, danych

1 dokumentow.

3. Panstwa cztonkowskie sa odpowiedzialne za zapewnienie regularnego I uzupelhniania
zintegrowanego systemu nadzoru aktualnymi, kompletnymi i doktadnymi informacjami,
danymi i dokumentami przekazywanymi i wymienianymi za posrednictwem platformy
cyfrowej. Panstwa cztonkowskie mogg wspiera¢ automatyzacje tego procesu miedzy

krajowym i unijnym systemem nadzoru.

4. ECDC I monitoruje funkcjonowanie zintegrowanego systemu nadzoru i przekazuje

panstwom cztonkowskim 1 Komisji regularne sprawozdania z monitorowanial .
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5. Do celéw nadzoru epidemiologicznego ECDC ma réwniez dostep do odpowiednich
danych dotyczacych zdrowia, z ktérymi mozna si¢ zapozna¢ lub do ktorych wglad
zapewniono za posrednictwem infrastruktury cyfrowej umozliwiajacej wykorzystanie
danych dotyczacych zdrowia do celow badan, ksztattowania polityki, doradztwa 1 do

celow regulacyjnych.

6. Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczace funkcjonowania cyfrowej platformy

nadzoru okreslajace:

a)  specyfikacje techniczne cyfrowej platformy nadzoru, w tym mechanizm
elektronicznej wymiany danych do celow wymiany z istniejagcymi systemami
miedzynarodowymi i krajowymi, okreslanie majacych zastosowanie norm,
definiowanie struktur wiadomosci, stowniki danych, wymiana protokotow

1 procedur;

b)  szczegodlowe przepisy dotyczace funkcjonowania cyfrowej platformy nadzoru, w tym

w celu ochrony danych osobowych i bezpieczenstwa wymiany informacji,

c) rozwigzania awaryjne, w tym bezpieczne kopie zapasowe danych, ktore maja by¢

stosowane w przypadku niedostgpnosci funkcji cyfrowej platformy nadzoru; oraz

d)  ustalenia dotyczgce promowania standaryzacji infrastruktury przechowywania,

przetwarzania i analizy danych.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktdérej mowa w
art. 29 ust. 2.
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7. Komisja przyjmuje zgodnie z art. 31, w celu uzupelnienia niniejszego rozporzqdzenia,

akty delegowane dotyczgce:

a) przypadkéw i warunkow na jakich zainteresowanym panstwom trzecim
1 organizacjom mi¢dzynarodowym mozna udzieli¢ czgsciowego dostgpu do funkcji
cyfrowej platformy nadzoru, a takze praktycznych rozwigzan dotyczacych takiego

dostepu;

b)  przypadkow i warunkéw na jakich dane, informacje 1 dokumenty, o ktorych mowa
w art. 13, maja by¢ przekazywane za posrednictwem cyfrowej platformy nadzoru

oraz wykazu takich danych, informacji i dokumentow; oraz

¢)  warunkow na jakich ECDC moze uczestniczy¢ i uzyska¢ dostep do danych
dotyczacych zdrowia dostepnych lub wymienianych za posrednictwem infrastruktury

cyfrowej, o ktoérej mowa w ust. 5.
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Artykut 15

Laboratoria referencyjne UE

W dziedzinie zdrowia publicznego lub w szczegdtowych dziedzinach zdrowia publicznego
istotnych dla wykonania niniejszego rozporzadzenia lub krajowych planow zapobiegania,
gotowosci i reagowania Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych, wyznaczy¢
laboratoria referencyjne UE dla zapewnienia wsparcia krajowym laboratoriom
referencyjnym z mysla o rozpowszechnianiu — na zasadzie dobrowolnosci — dobrych

1 jednolitych praktyk w zakresie diagnostyki, metod diagnostyki i stosowania okreslonych
testow diagnostycznych wérod panstw cztonkowskich w celu zapewnienia jednolitego

nadzoru, powiadamiania o chorobach i zglaszania ich przez panstwa cztonkowskie.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ I zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa

w art. 29 ust. 2.

Laboratoria referencyjne UE sa odpowiedzialne I za koordynacje sieci krajowych

laboratoriow referencyjnych, w szczegélnosci w nastepujacych obszarach:
a)  diagnostyka referencyjna, w tym protokoty badan;
b) referencyjne zasoby materiatowe;

c)  zewngtrzne oceny jakosci;
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d)  doradztwo naukowe i pomoc techniczna;
e)  wspolpraca i badania naukowe;

f)  monitorowanie, powiadamianie o zagrozeniu i wspieranie reagowania w sytuacji
wystapienia ognisk choroby, w tym pojawiajgcych si¢ chorob zakaZnych oraz

chorobotworczych bakterii i wirusow; oraz
g)  szkolenia.

3. Sie¢ laboratoriow referencyjnych UE jest zarzadzana 1 koordynowana przez ECDC we
wspolpracy z laboratoriami referencyjnymi WHO. Struktura zarzqdzania tq siecig
obejmuje wspolprace i koordynacje 7 istniejgcymi krajowymi i regionalnymi

laboratoriami i sieciami referencyjnymi.

4. Wyznaczenie laboratoridw, o ktorym mowa w ust. 1, nastgpuje w wyniku publiczne;j
procedury wyboru, jest ograniczone w czasie, przy czym minimalny okres wyznaczenia
wynosi cztery lata, oraz jest poddawane regularnym przegladom. Wyznaczajac takie
laboratoria, okres$la si¢ obowiazki 1 zadania wyznaczonych laboratoriéw referencyjnych

UE].
5. Laboratoria referencyjne UE, o ktorych mowa w ust. 1:

a)  sg bezstronne 1 wolne od konfliktu interesow, a w szczegolnosci nie znajdujg si¢
w sytuacji, ktora bezposrednio lub posrednio mogtaby wptyna¢ na ich zdolno$é
bezstronnego wykonywania obowigzkow stuzbowych w zakresie realizacji ich zadan

jako laboratoriow referencyjnych UE;
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b)

d)

dysponuja wiasciwie wykwalifikowanymi pracownikami, odpowiednio
przeszkolonymi w dziedzinie ich kompetencji, lub maja dostgp do takich

pracownikOw na podstawie umow;

posiadajg infrastrukture, sprzet 1 materiaty niezbedne do wykonywania powierzonych

im zadan lub maja do nich dostep;

zapewniaja, by ich pracownicy i pracownicy udostgpnieni im na podstawie uméw
dysponowali dobrg znajomos$cig miedzynarodowych norm i praktyk oraz
uwzgledniali w swojej pracy najnowsze osiggni¢cia naukowe na poziomie

krajowym, unijnym i mi¢dzynarodowym;

sg wyposazone tak, aby wykonywa¢ swoje zadania w sytuacjach nadzwyczajnych
lub maja dostep do sprzetu niezbednego w takich sytuacjach; oraz

w odpowiednich przypadkach sa wyposazone tak, aby spetnia¢ stosowne normy

w zakresie ochrony biologiczne;j.

Oprocz wymogdw okreslonych w akapicie pierwszym niniejszego ustepu laboratoria

referencyjne UE s3 rowniez akredytowane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 765/20084 I

4 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajagce wymagania w zakresie akredytacji i uchylajace rozporzadzenie (EWG)
nr 339/93 (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30).
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Laboratoriom referencyjnym UE, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ przyznawane
dotacje na pokrycie kosztow ponoszonych przez nie w zwiazku z realizacjg rocznych lub
wieloletnich programow prac, ktore zostaly ustanowione zgodnie z celami i priorytetami

programow prac przyjetych przez Komisj¢ zgodnie z Programem UE dla zdrowia.

Artykut 16

Sie¢ ds. substancji pochodzenia ludzkiego

Niniejszym ustanawia si¢ sie¢ stuzb panstw cztonkowskich wspierajacych
wykorzystywanie substancji pochodzenia ludzkiego, w tym transfuzj¢ oraz transplantacje,
I (zwang dalej ,,siecig ds. substancji pochodzenia ludzkiego™) w celul monitorowania,
oceny i pomocy w radzeniu sobie z ogniskami chorob istotnymi w odniesieniu do
substancji pochodzenia ludzkiego. Sieé ds. substancji pochodzenia ludzkiego zapewnia
rowniez, w stosownych przypadkach, rozpatrywanie kwestii dotyczgcych medycznie

wspomaganej prokreacji w zwiqzku 7 ogniskami choroby.
Sie¢ ds. substancji pochodzenia ludzkiego jest zarzadzana i koordynowana przez ECDC.

Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza wiasciwe organy odpowiedzialne na jego
terytorium za stuzby wspierajace wykorzystywanie substancji pochodzenia ludzkiego,

w tym transfuzj¢ oraz transplantacje, I o ktorych mowa w ust. 1.
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Artykut 17

Monitorowanie dorazne

1. Po otrzymaniu powiadomienia o zagrozeniu zgodnie z art. 19 dotyczacego powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) pkt (i) lub w art.
2 ust. 1 lit. b), c) lub d), panstwa cztonkowskie w porozumieniu z Komisjg oraz na
podstawie dost¢pnych informacji z wlasnych systemow monitorowania informujg si¢
wzajemnie za posrednictwem EWRS oraz, jesli wymaga tego pilny charakter sytuacji, za
posrednictwem KBZ, o rozwoju sytuacji na poziomie krajowym w zakresie danego

powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia.

2. Do dorainego monitorowania powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia,
o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) pkt (iii) lub w art. 2 ust. 1 lit. b), ¢) lub d),
wykorzystuje si¢ Europejski Portal Nadzoru nad Chorobami Zakaznymi prowadzony
przez ECDC.

3. Informacje przekazywane na podstawie ust. 1 zawieraja w szczegdlno$ci zmiany
w zakresie rozmieszczenia geograficznego, rozprzestrzeniania si¢ i1 nasilenia danego
powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia oraz metod wykrywania, o ile sg one

dostepne.

4. Komisja w drodze aktow wykonawczych przyjmuje, w razie potrzeby, definicje
przypadkow, ktore maja by¢ stosowane w systemie monitorowania doraznego, w celu

zapewnienia porownywalnos$ci 1 zgodnos$ci zebranych danych na poziomie Unii.
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Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa

w art. 29 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 przyja¢ lub zaktualizowaé przedmiotowe
definicje przypadkow, o ktorych mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustepu,

w drodze aktéw wykonawczych majacych natychmiastowe zastosowanie zgodnie

z procedura, o ktorej mowa w art. 29 ust. 3.

ROZDZIAL IV
WCZESNE OSTRZEGANIE I REAGOWANIE

Artykut 18

System wczesnego ostrzegania i reagowania

EWRS umozliwia statg lacznos$¢ miedzy Komisjg, ECDC a wlasciwymi organami
odpowiedzialnymi na poziomie krajowym za gotowo$¢, wczesne ostrzeganie i reagowanie,
powiadomienia o zagrozeniu, dokonywanie ocen zagrozenia zdrowia publicznego oraz

okreslanie srodkow, ktére moga by¢ konieczne do ochrony zdrowia publicznego.
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Zarzadzanie EWRS i operacyjne korzystanie z niego wigze si¢ z wymiang danych
osobowych w szczegdlnych przypadkach, o ile przewiduja to odpowiednie instrumenty

prawne. Takie zarzadzanie 1 korzystanie obejmuje:
a)  przetwarzanie danych osobowych upowaznionych uzytkownikéw systemu; oraz

b)  przetwarzanie danych dotyczacych zdrowia i innych danych osobowych, gdy jest to
absolutnie niezbedne do celow, dla ktorych dane te zostaly przekazane, za
posrednictwem modutu selektywnego przekazywania wiadomosci EWRS, zgodnie

zart. 28.

Uwzgledniajgc opinie panstw czlonkowskich, ECDC stale aktualizuje EWRS,
umozliwiajac korzystanie z nowoczesnych technologii, takich jak cyfrowe aplikacje
mobilne, modele sztucznej inteligencji, aplikacje oparte na technikach satelitarnych lub
inne technologie automatycznego ustalania 0osob z kontaktu, opierajac si¢ na technologiach
ustalania 0sob z kontaktu opracowanych przez panstwa cztonkowskie lub przez Unig,
wykorzystywanych do celu zwalczania powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia.
ECDC, w scistej wspolpracy z panstwami cztonkowskimi, ulatwia interoperacyjnosé

z systemami krajowymi do celow EWRS.
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ECDC zapewnia rownie; pomoc techniczng wlasciwym organom odpowiedzialnym na

poziomie krajowym, w tym szkolenia po aktualizacji EWRS.

Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza wtasciwy organ odpowiedzialny lub wiasciwe
organy odpowiedzialne na poziomie krajowym za powiadamianie o zagrozeniu i za
ustalanie §rodkow niezbednych do ochrony zdrowia publicznego, do celéw wczesnego

ostrzegania i reagowania zgodnie z ust. 1 i 2 niniejszego artykutu, a takze z art. 19 i 20.

Komisja, w drodze aktow wykonawczych, przyjmuje procedury dotyczace wymiany
informacji z innymi systemami szybkiego ostrzegania na poziomie Unii

i miedzynarodowym, w tym wymiany danych osobowych, w celu zapewnienia
prawidlowego funkcjonowania EWRS oraz unikania naktadania si¢ lub konfliktu dziatan
z istniejgcymi strukturami i mechanizmami w zakresie gotowosci na powazne
transgraniczne zagrozenia zdrowia, ich monitorowania, wczesnego ostrzegania o nich i ich

zwalczania, w ramach skoordynowanego podejscia ,,Jedno zdrowie”.

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

w art. 29 ust. 2.
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Artykut 19

Powiadamianie o zagrozeniu

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

zagrozenia zdrowia spetnia wszystkie nastepujace kryteria:

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

wykracza¢ poza krajowe mozliwos$ci reagowania;
b)  oddziatuje lub moze oddziatywaé na wiecej niz jedno panstwo cztonkowskie; oraz
¢)  wymaga lub moze wymaga¢ skoordynowanych dziatan na poziomie Unii.

2. W przypadku gdy wlasciwe organy krajowe powiadomia WHO o wydarzeniach, ktore
mogg stanowi¢ stany zagrozenia zdrowia publicznego o zasi¢gu mi¢dzynarodowym,
i w przypadku braku pelnej interoperacyjnosci miedzy systemem powiadomien WHO
a EWRS, organy te I przekazuja rbwnoczes$nie powiadomienie o zagrozeniu za
posrednictwem EWRS, pod warunkiem Ze dane zagrozenie nalezy do zagrozen, o ktérych

mowa w art. 2 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.
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3. Powiadamiajgc o zagrozeniu, wlasciwe organy krajowe i Komisja natychmiast przekazuja

za posrednictwem EWRS dostepne 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 wystapienia ogniska choroby;
c)  sposoby przenoszenia lub rozprzestrzeniania;
d) dane toksykologiczne;
e) metody wykrywania i potwierdzania;
f)  zagrozenia zdrowia publicznego;
g)  $rodki ochrony zdrowia publicznego, jakie zostaly podjete lub jakie maja zostaé
podjete na poziomie krajowym;
h)  $rodki inne niz srodki ochrony zdrowia publicznego, w tym $rodki wielosektorowe;
1)  czy istnieje pilne zapotrzebowanie na medyczne $rodki przeciwdzialania lub
niedobor takich srodkow;
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j)  wnioski i oferty dotyczace transgranicznej pomocy w przypadku stanu zagrozenia,
na przyktad dotyczqce przenoszenia pacjentow lub udostepniania pracownikow
stuiby zdrowia miedzy panstwami czlonkowskimi, zwlaszcza na obszarach

transgranicznych w sgsiadujgcych regionach;
k)  dane osobowe niezbedne w celu ustalenia 0séb z kontaktu, zgodnie z art. 28;

1) inne informacje istotne z punktu widzenia danego powaznego transgranicznego

zagrozenia zdrowia.

4. Komisja udostgpnia wlasciwym organom krajowym za posrednictwem EWRS informacje,
ktoére moga by¢ przydatne do celow koordynowania reagowania, o ktorym mowa w art. 21,
w tym informacje na temat powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia 1 sSrodkéw
ochrony zdrowia publicznego odnoszacych si¢ do powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia, przekazywane juz za posrednictwem systemow szybkiego ostrzegania i systemow
informacyjnych utworzonych na mocy innych przepiséw prawa unijnego lub Traktatu

Euratom.

5. Panstwa czltonkowskie aktualizujq informacje, o ktorych mowa w ust. 3, w miare jak

zyskujq dostep do nowych danych.
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Artykut 20

Ocena zagrozenia zdrowia publicznego

1. W przypadku gdy powiadomienie o zagrozeniu nast¢puje na podstawie art. 19, Komisja —
tam gdzie jest to niezbedne do celow koordynowania reagowania na poziomie Unii lub na
wniosek KBZ, o ktorym mowa w art. 21, lub z wlasnej inicjatywy — natychmiast
udostepnia wiasciwym organom krajowym i KBZ, za posrednictwem EWRS oceng ryzyka
dotyczaca potencjalnego nasilenia zagrozenia zdrowia publicznego, w tym mozliwe $rodki
ochrony zdrowia publicznego. Ocen¢ ryzyka przeprowadza co najmniej jedna

z nastepujacych agencji lub organéw Unii:

a) ECDC, zgodnie z art. 8a rozporzadzenia (WE) nr 851/2004, w przypadku powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) pkt (i)
oraz (ii), w tym jezeli dotyczy ono substancji pochodzenia ludzkiego I , na ktore
mogg mie¢ wplyw choroby zakazne, lub w art. 2 ust. 1 lit. d) niniejszego

rozporzadzenia;

b)  Europejska Agencja Lekow (EMA), zgodnie 7 art. 1 rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2022/123%, w przypadku gdy powazne transgraniczne
zagrozenie zdrowia jest zwigzane 7 produktami leczniczymi i wyrobami

medycznymi;

4 Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 7 dnia
25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej Agencji Lekow w zakresie
gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzqgdzania kryzysowego w odniesieniu do
produktow leczniczych i wyrobow medycznych (Dz.U. L 20 7 31.1.2022, s. 1).
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¢)  Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) zgodnie z art. 23
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady43| ,W przypadku
powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia, o ktorym mowa w art. 2

niniejszego rozporzadzenia, jezeli zagrozenie to wchodzi w zakres mandatu EFSA;

d)  Europejska Agencja Chemikaliow (ECHA) zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady44| , W przypadku powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. b) lub ¢)

niniejszego rozporzadzenia, jezeli zagrozenie to wchodzi w zakres mandatu ECHA;

e)  Europejska Agencja Srodowiska (EEA) zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 401/200943 I , W przypadku powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. ¢)

niniejszego rozporzadzenia, jezeli zagrozenie to wchodzi w zakres mandatu EEA;

f)  Europejskie I Centrum Monitorowania Narkotykoéw i Narkomanii
(EMCDDA) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1920/2006 Parlamentu
Europejskiego i Rady46| , W przypadku powazinego transgranicznego zagrozenia
zdrowia, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. b) niniejszego rozporzadzenia, jezeli

zagrozenie to wchodzi w zakres mandatu EMCDDA.

43

44

45

46

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia

28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i wymagania prawa Zywnosciowego,
powotujace Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnos$ci oraz ustanawiajace procedury
w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia

18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i1 stosowanych
ograniczen w zakresie chemikaliow (REACH) 1 utworzenia Europejskiej Agencji
Chemikaliow, zmieniajace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady
(EWQG) nr 793/93 1 rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak réwniez dyrektywe Rady
76/769/EWG 1 dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE 1 2000/21/WE
(Dz.U. L 396 z30.12.2006, s. 1).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (WE) nr 401/2009 z dnia

23 kwietnia 2009 r. w sprawie Europejskiej Agencji Srodowiska oraz Europejskiej Sieci
Informacji i Obserwacji Srodowiska (Dz.U. L 126 z 21.5.2009, s. 13).

Rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego 1 Rady z dnia

12 grudnia 2006 r. w sprawie Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykow

i Narkomanii (Dz.U. L 376 z 27.12.2006, s. 1).
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W przypadku zagrozenia, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, ocen¢
ryzyka przeprowadza si¢ we wspolpracy z Agencja Unii Europejskiej ds. Wspolpracy
Organéw Scigania (Europol), jezeli powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia wynika

z dzialalnoSci terrorystycznej lub przestepczej, o ktorej mowa w art. 3 rozporzqdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/794%, oraz we wspotpracy z EMA, jezeli

powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia jest zwigzane z produktami leczniczymi.

2. Na wniosek agencji lub organu Unii przeprowadzajgcego oceng ryzyka w ramach swojego
mandatu agencje i organy Unii, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, bez zbednej
zwloki przekazujg istotne informacje i dane, ktorymi dysponuja. Przetwarzanie danych
osobowych, w stosownych przypadkach, odbywa sie zgodnie 7 wymogami ochrony

danych okreslonymi w art. 27.

3. W przypadku gdy potrzebna ocena ryzyka lezy catkowicie lub czg¢sciowo poza
uprawnieniami agencji i organ6w Unii, o ktérych mowa w ust. 1, a zostanie uznana za
niezbg¢dng do celow koordynowania reagowania na poziomie Unii, Komisja na wniosek

KBZ lub z wlasnej inicjatywy przeprowadza dorazng ocen¢ ryzyka.

47 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/794 z dnia 11 maja 2016 .

w sprawie Agencji Unii Europejskiej ds. Wspotpracy Organdéw Scigania (Europol),
zastepujace 1 uchylajace decyzje Rady 2009/371/WSiSW, 2009/934/WSiSW,
2009/935/WSiSW, 2009/936/WSiSW i 2009/968/WSiSW (Dz.U. L 135 z 24.5.2016, s. 53).
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4. Komisja natychmiast udostgpnia oceny ryzyka wtasciwym organom krajowym za
posrednictwem EWRS i KBZ, oraz — w stosownych przypadkach — za posrednictwem
powigzanych systemow powiadamiania o zagrozeniu. Jezeli ocena ryzyka ma zostaé
udostepniona publicznie, wlasciwe organy krajowe otrzymuja ja na 24 godziny przed jej
opublikowaniem, chyba Ze niezwloczne opublikowanie oceny ryzyka jest podyktowane

szezegolnie pilng potrzebq.

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

stanu zagrozenia zdrowia publicznego o miedzynarodowym zasiegu.

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

posrednictwem EWRS udostepniane wlasciwym organom krajowym oraz KBZ.

Artykut 21

Koordynacja reagowania w ramach KBZ

1. Po otrzymaniu powiadomienia o zagrozeniu zgodnie z art. 19, na wniosek Komisji lub
jednego z panstw cztonkowskich oraz na podstawie dostgpnych informacji, w tym
informacji, o ktérych mowa w art. 19, oraz na podstawie oceny ryzyka, o ktérej mowa
w art. 20, panstwa cztonkowskie konsultujg si¢ wzajemnie i koordynuja na forum KBZ

oraz w porozumieniu z Komisjg nastepujace kwestie:

12943/22 aga/AP/kl 101
ZALACZNIK GIP.INST PL



b)

d)

reagowanie krajowe na powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia, w tym potrzeby
badawcze, takze w przypadku gdy stan zagrozenia zdrowia publicznego o zasiegu
mi¢dzynarodowym ogloszono zgodnie z Migdzynarodowymi przepisami

zdrowotnymi i gdy wchodzi on w zakres art. 2 niniejszego rozporzadzenia,

przekazywanie informacji o ryzyku i sytuacji kryzysowej, dostosowane do potrzeb
1 okolicznosci zachodzacych w panstwach cztonkowskich, majace na celu
dostarczanie spdjnych i skoordynowanych informacji ludnosci I , pracownikom

stuzby zdrowia i pracownikom zajmujgcym si¢ zdrowiem publicznym w Unii;

przyjmowanie — na podstawie opinii wydanych przez ekspertow odpowiednich
technicznych agencji lub organéw Unii — opinii 1 wytycznych dla panstw
cztonkowskich, w tym w sprawie konkretnych §rodkow reagowania, w celu

zapobiegania powaznym transgranicznym zagrozZeniom zdrowia i ich kontroli;

wsparcie na rzecz zintegrowanych uzgodnien UE dotyczgcych reagowania na
szezeblu politycznym w sytuacjach kryzysowych (uzgodnienia IPCR), o ktorych
mowa w decyzji Rady 2014/415/UE*, w przypadku ich uruchomienia.

2. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie zamierza przyja¢ lub zakonczy¢ stosowanie

srodkoéw ochrony zdrowia publicznego w celu zwalczania powaznego transgranicznego

zagrozenia zdrowia, informuje I przed przyjeciem lub zakonczeniem stosowania tych

srodkow inne panstwa cztonkowskie, w szczegdlnosci sgsiednie panstwa czlonkowskie,

1 Komisje, oraz przeprowadza z nimi konsultacje 1 koordynuje z nimi dziatania co do

charakteru, celu 1 zakresu stosowania danych srodkow, chyba Ze koniecznos¢ ochrony

zdrowia publicznego jest tak pilna, iz niezbedne jest natychmiastowe przyjecie danych

srodkow.

Decyzja Rady 2014/415/UE z dnia 24 czerwca 2014 r. w sprawie uzgodnien dotyczacych

zastosowania przez Uni¢ klauzuli solidarnosci (Dz.U. L 192 z 1.7.2014, s. 53).
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3. W przypadku gdy panstwo cztonkowskie musi przyja¢ w trybie pilnym $rodki ochrony
zdrowia publicznego w zwigzku z wystgpieniem lub ponownym wystgpieniem powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia, informuje ono natychmiast pozostate panstwa
cztonkowskie i Komisje o charakterze, celu i zakresie danych $rodkow, zwlaszcza

w regionach transgranicznych, po przyjeciu tych srodkow.

4. W razie koniecznosci w przypadku powainego transgranicznego zagrozenia zdrowia
panstwa czlonkowskie mogg zwrocié¢ sie o pomoc do innych panstw cztonkowskich za
posrednictwem Centrum Koordynacji Reagowania Kryzysowego (ERCC)
okreslonego w decyzji nr 1313/2013/UE.

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

przewidzianych w ust. 1, 2 i 3 niniejszego artykutu.

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

w art. 29 ust. 2.
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Artykut 22

Zalecenia w sprawie wspolnych tymczasowych srodkéw ochrony zdrowia publicznego

1. Komisja moze uzupetnia¢ dziatania panstw cztonkowskich poprzez przyjmowanie zalecen

w sprawie wspolnych tymczasowych srodkow ochrony zdrowia publicznego I .

2. Zalec

enia w sprawie wspolnych tymczasowych $§rodkéw ochrony zdrowia publicznego

przyjetych na podstawie ust. 1:

a)

b)

d)

opieraja si¢ w szczegolnosci na zaleceniach ECDC 1 WHO, innych wtasciwych

agencji lub organdéw Unii, lub komitetu doradczego, o ktérym mowa w art. 24;

zapewniaja poszanowanie obowiazkéw panstw cztonkowskich w zakresie okreslania
ich polityki dotyczacej zdrowia, jak rowniez organizacji i §wiadczenia ushug

zdrowotnych 1 opieki medycznej;

s niezbedne, odpowiednie i proporcjonalne do zagrozen zdrowia publicznego, jakie
wynikaja z danego powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia, przy czym

w szczegblnosci unika si¢ w nich zbednego ograniczania swobodnego przeptywu
osoOb, towardéw 1 ustug, oraz promujg koordynacje srodkow miedzy panstwami

czlionkowskimi,

sq natychmiast udostgpniane wlasciwym organom krajowym za posrednictwem
EWRS i KBZ oraz, w stosownych przypadkach, za posrednictwem powigzanych
systemow powiadamiania o zagroZeniu; w prrypadku gdy zalecenie ma zostaé
podane do wiadomosci publicznej, wltasciwe organy krajowe otrzymujq je na
24 godziny przed jego opublikowaniem, chyba Ze potrzeba jest na tyle pilna, Ze

konieczna jest natychmiastowa publikacja zalecenia.
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ROZDZIAL V
STAN ZAGROZENIA ZDROWIA PUBLICZNEGO NA POZIOMIE UNII

Artykut 23

Uznawanie stanow zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii

1. W przypadku powainych transgranicznych zagroZen zdrowia, o ktorych mowa w art. 2
ust. 1, Komisja moze, po rozpatrzeniu opinii ekspertow wydanych przez ECDC, inne
odpowiednie agencje lub organy Unii lub komitet doradczy, o ktébrym mowa w art. 24,
formalnie uzna¢ stan zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii, w tym sytuacje
pandemiczne, w przypadku gdy dane powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia stanowi

zagrozenie dla zdrowia publicznego na poziomie Unii.

2. Komisja konczy uznawanie, o ktorym mowa w ust. 1, z chwilg gdy tylko I przestaje by¢

spetniony warunek zgodnie 7 ust. 1.

3. Przed uznaniem stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii Komisja
kontaktuje si¢ z WHO, aby podzieli¢ si¢ analiza Komisji dotyczaca sytuacji wystapienia

choroby i poinformowa¢ WHO o zamiarze przyj¢cia takiej decyzji.

12943/22 aga/AP/kl 105
ZALACZNIK GIP.INST PL.



4. Komisja przyjmuje §rodek, o ktérym mowa w ust. 1 1 2 niniejszego artykulu, w drodze

aktow wykonawczych.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajacg, o ktérej mowa

w art. 29 ust. 2.

Ze wzgledu na nalezycie uzasadniong nadrz¢dng pilng potrzebe wynikajacag z nasilenia
powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia lub z szybkos$ci jego rozprzestrzeniania
si¢ w panstwach cztonkowskich Komisja moze uzna¢ stan zagrozenia zdrowia publicznego
na poziomie Unii zgodnie z ust. 1 niniejszego artykutu w drodze majacych
natychmiastowe zastosowanie aktow wykonawczych zgodnie z procedura, o ktérej mowa

w art. 29 ust. 3.

Artykul 24

Komitet Doradczy ds. Standw Zagrozenia Zdrowia Publicznego

1. Aby wesprzec proces decyzyjny dotyczgcy formalnego uznania stanu zagrozenia zdrowia
publicznego na poziomie Unii, Komisja ustanawia Komitet Doradczy ds. Stanow
Zagrozenia Zdrowia Publicznego (zwany dalej ,.komitetem doradczym™), ktory na wniosek

Komisji lub KBZ doradza Komisji lub KBZ, przedstawiajac swoje opinie na temat:

a)  tego, czy zagrozenie stanowi stan zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii;
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b)

zakonczenia stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii; oraz

I reagowania, w tym:

(1)

(i)

(iif)

(iv)

formutowania §rodkow reagowania, tacznie z przekazywaniem informacji
o ryzyku i sytuacji kryzysowej skierowanych do wszystkich panstw

cztonkowskich zgodnie z r6znymi etapami danego zagrozenia w Unii;

identyfikacji 1 tagodzenia istotnych luk, niespdojnosci lub niedociggnigc

w $rodkach, ktore zostaty lub majg zosta¢ wprowadzone w celu ograniczenia
konkretnego zagrozenia i zarzadzania nim oraz przezwyci¢zania jego skutkow,
w tym w zakresie zarzadzania i leczenia klinicznego, pozafarmaceutycznych
srodkow przeciwdzialania i potrzeb badawczych w dziedzinie zdrowia

publicznego;

ustalenia priorytetow w zakresie opieki zdrowotnej, ochrony ludnosci i innych
zasobow, jak rowniez §rodkéw wsparcia, ktore nalezy zorganizowac lub

koordynowa¢ na poziomie Unii; oraz

kolejnych zalecen dzialan w ramach polityki majacych na celu zaradzenie

dtugoterminowym skutkom danego zagrozenia i tagodzenie tych skutkow.

Doradztwo w zakresie reagowania, o ktorym mowa w lit. ¢), opiera si¢ na
zaleceniach ECDC, EMA, WHO i innych odpowiednich agencji lub organow

Unii, stosownie do przypadku.
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2. Komitet doradczy sktada si¢ z niezaleznych ekspertow, wsrod ktorych mogg si¢ znalezé
przedstawiciele pracownikow stuzby zdrowia i pracownikow opieki spolecznej oraz
przedstawiciele spoleczenstwa obywatelskiego, wybieranych przez Komisje wedtug
najistotniejszych w przypadku danego zagrozenia dziedzin wiedzy specjalistycznej
1 do§wiadczenia tych przedstawicieli, oraz obejmuje przedstawicieli ECDC i EMA
w charakterze stalych obserwatoréow. Komitet doradczy ma mie¢ wielodyscyplinarny
sktad, aby mogl doradza¢ w kwestiach zdrowia publicznego, biomedycznych,
behawioralnych, spotecznych, gospodarczych, kulturalnych i miedzynarodowych.
Przedstawiciele WHO mogg rowniez uczestniczy¢ w komitecie doradczym w charakterze
obserwatorow. Przedstawiciele innych agencji lub organéw Unii istotnych w odniesieniu
do danego zagrozenia mogg w razie potrzeby uczestniczy¢ w pracach komitetu doradczego
w charakterze tymczasowych obserwatoréw. Komisja moze zaprasza¢ ekspertow
posiadajacych szczegdlne kompetencje w dziedzinie uwzglednionej w porzadku obrad do
wzigcia doraznego udziatu w pracach komitetu doradczego, w szczegdlnosci ekspertow
g panstw, na ktorych terytorium pojawia si¢ dane zagrozenie. Panstwa czlonkowskie
mogq zaproponowac¢ Komisji powolanie odpowiednich ekspertow, w zaleznosci od

konkretnej dziedziny.

3. Komisja publikuje informacje na temat komitetu doradczego zgodnie 7 przepisami
Komisji Europejskiej dotyczgcymi grup ekspertow*’, w tym imiona i nazwiska ekspertéw
wybranych do komitetu doradczego oraz szczegolowe informacje o kwalifikacjach
zawodowych lub naukowych uzasadniajqgcych ich powolanie. Komisja publikuje na
swojej stronie internetowej wykaz czlonkow komitetu doradczego oraz kwalifikacje

uzasadniajgce ich powolanie.

Decyzja Komisji z dnia 30 maja 2016 r. ustanawiajaca przepisy horyzontalne dotyczace
tworzenia 1 funkcjonowania grup ekspertéw Komisji (nieopublikowana w Dz.U.).
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W stosownych przypadkach komitet doradczy dziala w koordynacji 7 Radg ds. Kryzysow

Zdrowotnych, gdy zostala ona ustanowiona zgodnie 7 rozporzgdzeniem (UE).../...".

5. Komitet doradczy zbiera si¢ w kazdym przypadku, gdy wymaga tego sytuacja, na wniosek
Komisji, KBZ lub panstwa cztonkowskiego. I Komisja dzieli si¢ 7 panstwami
czlonkowskimi za posrednictwem KBZ wszelkimi istotnymi informacjami na temat
posiedzen komitetu doradczego.

6. Komitetowi doradczemu przewodniczy przedstawiciel Komisji.

7. Sekretariat komitetu doradczego zapewnia Komisja.

8. Komitet doradczy ustanawia swdj regulamin wewnetrzny, w tym w odniesieniu do I
przyjmowania opinii i zalecen, zasad glosowania oraz zapewniania ochrony danych
i prywatnosci. Regulamin wewnetrzny wchodzi w zycie po pozytywnym zaopiniowaniu
przez Komisj¢. Protokoly posiedzen komitetu doradczego sq jawne.

* Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dok. ST 6569/22.
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Artykut 25

Skutki prawne uznania

Uznanie stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii na podstawie art. 23 ma skutek

prawny umozliwiajacy wprowadzenie nastgpujqgcych niewyczerpujqgcych srodkow:

a)

b)

srodkow, ktore maja zastosowanie podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego, a ktore
sg zwigzane z produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi zgodnie

z rozporzadzeniem (UE) 2022/123;

mechanizméw monitorowania niedoborow medycznych §rodkow przeciwdzialania oraz
ich opracowywania, nabywania, zarzadzania nimi i ich wdrazania, zgodnie 7 art. 12
niniejszego rozporzqdzenia i 7 majgcym zastosowanie prawodawstwem Unii,

w szezegolnosci z rozporzgdzeniem (UE) 2022/123 i 7 rozporzqgdzeniem (UE).../... *
uruchomienia wsparcia z ECDC, o ktorym mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 851/2004

w celu mobilizacji i rozmieszczenia Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia;

+

Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ numer rozporzadzenia zawartego w dok. ST 6569/22.
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d)  uruchomienia uzgodnien IPCR.

ROZDZIAL VI
PRZEPISY KONCOWE

Artykut 26

Przejrzystosé i konflikt interesow

KBZ i komitet doradczy prowadzq swojq dziatalnosé w sposob niezaleiny, bezstronny

i przejrzysty oraz zobowiqzujq sie dziataé w interesie publicznym.

Przedstawiciele wyznaczeni do KBZ i do komitetu doradczego oraz, w stosownych
przypadkach, obserwatorzy, nie mogq miec¢ zadnych finansowych ani innych interesow,

ktore moZna by uznaé za naruszajgce ich niezaleinosé.

Przedstawiciele wyznaczeni do KBZ i do komitetu doradczego oraz, w stosownych
przypadkach, obserwatorzy, skladajq oswiadczenie o swoich interesach finansowych
i innych oraz aktualizujq je co roku i stosownie do potrzeb. Ujawniajg wszelkie inne
fakty, o ktorych si¢ dowiedzieli i co do ktorych moZna w dobrej wierze zasadnie

oczekiwad, ze wigiq si¢ 7 konfliktem interesow lub doprowadzg do jego powstania.
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4. Przedstawiciele, ktorzy uczestniczq w posiedzeniach KBZ lub komitetu doradczego oraz,
w stosownych wypadkach, obserwatorzy, przed kazdym posiedzeniem sktadajg
oswiadczenia na temat interesow, ktore moglyby zosta¢ uznane za naruszajgce ich

niezaleznosé lub bezstronnosé w odniesieniu do punktow porzgdku obrad.

5. W przypadku gdy Komisja uzna, ze zadeklarowany przez przedstawiciela interes stanowi
konflikt interesow, przedstawiciel ten nie bierze udziatu w dyskusjach ani
w podejmowaniu decyzji ani nie uzyskuje Zadnych informacji dotyczgcych tego punktu
porzqdku obrad. Takie oswiadczenia przedstawicieli oraz decyzja Komisji sq zapisywane

w skroconym protokole posiedzenia.

6. Przedstawiciele, ktorzy uczestniczq w posiedzeniach KBZ lub komitetu doradczego, oraz,
w stosownych przypadkach, obserwatorzy, podlegajg wymogom dotyczgcym tajemnicy

zawodowej, rowniez po zakonczeniu pelnienia swoich obowigzkow.
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Artykut 27

Ochrona danych osobowych

1 Niniejsze rozporzqdzenie pozostaje bez uszczerbku dla obowigzkow panstw
czltonkowskich dotyczgcych przetwarzania przez nie danych osobowych na podstawie
rozporzgdzenia (UE) 2016/679 i dyrektywy 2002/58/WE i dla zobowigzan instytucyji,
organow i jednostek organizacyjnych Unii w zakresie przetwarzania przez nie danych
osobowych na podstawie rozporzgdzenia (UE) 2018/1725 w zwiqzku 7 wykonywaniem

przez nie obowigzkow.

2. Komisja oraz, w stosownych przypadkach, inne instytucje, organy i jednostki
organizacyjne Unii nie przetwarzajq danych osobowych, 7 wyjgtkiem przypadkow, gdy
jest to niezbedne do wypelnienia ich misji. W stosownych przypadkach dane osobowe sq

anonimizowane tak, aby uniemoZzliwic¢ identyfikacje osoby, ktorej dane dotyczg.

Artykut 28
Ochrona danych osobowych w konteks$cie modutu selektywnego przekazywania wiadomosci

EWRS

1. EWRS zawiera modut selektywnego przekazywania wiadomosci umozliwiajacy
przekazywanie danych osobowych, w tym danych kontaktowych i danych dotyczacych
zdrowia, wytacznie do wlasciwych organow krajowych, ktore uczestniczg w I dziataniach
stuzacych ustalaniu osob z kontaktu oraz w procedurach ewakuacji medycznej. Ten modut
selektywnego przekazywania wiadomosci musi by¢ zaprojektowany i stosowany w sposob
zapewniajacy bezpieczne 1 zgodne z prawem przetwarzanie danych osobowych oraz

powigzanie z systemami ustalania osob z kontaktu na poziomie Unii.
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2. W przypadku gdy wlasciwe organy krajowe realizujace dziatania stuzace ustalaniu oséb z
kontaktu lub procedury ewakuacji medycznej przekazuja za posrednictwem EWRS dane
osobowe niezbedne do celow ustalenia osob z kontaktu na podstawie art. 19 ust. 3,
wykorzystuja one modut selektywnego przekazywania wiadomosci, o ktorym mowa
w ust. | niniejszego artykulu, i przekazuja te dane wytacznie tym panstwom
cztonkowskim, ktére uczestnicza w dziataniach stuzacych ustalaniu osob z kontaktu lub w

dziataniach ewakuacji medycznej.

3. Przekazujgc dane, o ktérych mowa w ust. 2, wlasciwe organy krajowe odnoszg si¢ do

powiadomienia o zagrozeniu przekazanego uprzednio za posrednictwem EWRS.

4. Modut selektywnego przekazywania wiadomosci wykorzystuje si¢ wylgcznie do celow
ustalania 0sob z kontaktu i ewakuacji medycznej. UmoZliwia on jedynie otrzymywanie
przez wlasciwe organy krajowe danych, ktore zostaly im przestane przez inne wlasciwe
organy krajowe. ECDC posiada dostep do danych koniecznych do zapewnienia
prawidtowego funkcjonowania modutu selektywnego przekazywania wiadomosci.
Wiadomosci zawierajace dane osobowe sg automatycznie kasowane z modutu

selektywnego przekazywania wiadomosci najpozniej 14 dni po ich wystaniu.

5. Gdy jest to niezbedne do celow ustalania 0sob 7 kontaktu, dane osobowe moga by¢
réwniez wymieniane przy uiyciu technologii ustalania 0séb 7 kontaktu. Wiasciwe organy
krajowe nie zatrzymujg danych kontaktowych i danych dotyczgcych zdrowia
otrzymanych za posrednictwem modutu selektywnego przekazywania wiadomosci na czas
dluiszy niz okres zatrzymywania danych majqcy zastosowanie w kontekscie ich

krajowych dziatan ustalania os6b z kontaktu.
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6. Komisja przyjmuje I akty delegowane w celu uzupehienia niniejszego rozporzadzenia,
ustanawiajac:
a)  szczegdlowe wymogi niezbgdne do zapewnienia zgodnosci funkcjonowania EWRS
1 przetwarzania danych z rozporzadzeniem (UE) 2016/679 i rozporzadzeniem (UE)
2018/1725, w tym odpowiednie obowigzki wlasciwych organow krajowych
i obowigzki ECDC; oraz
b)  wykaz kategorii danych osobowych, ktére moga podlega¢ wymianie w celu
koordynowania dziatan shuzacych ustalaniu oséb z kontaktu.
7. Komisja, w drodze aktow wykonawczych, priyjmuje:
a)  procedury tgczenia EWRS 7 systemami ustalania 0sob z kontaktu na poziomie Unii
i miedzynarodowym; oraz
b)  warunki przetwarzania I technologii ustalania 0sob z kontaktu oraz
interoperacyjnos$ci tych technologii, a takze przypadki i warunki, na jakich panstwa
trzecie moga uzyskac dostep do interoperacyjnosci ustalania os6b z kontaktu oraz
praktyczne ustalenia dotyczace takiego dostepu, w petnej zgodnosci z RODO i ze
stosownym orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej.
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Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa

w art. 29 ust. 2.

Artykut 29

Procedura komitetowa

1. Komisje wspomaga Komitet ds. Powaznych Transgranicznych Zagrozen Zdrowia. Komitet

ten jest komitetem w rozumieniu 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 i stosuje si¢ art. 5 ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

3. W przypadku odestania do niniejszego ustgpu, stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE) nr

182/2011 w zwiazku z jego art. 5.
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Artykut 30
Wspotpraca z WHO

Unia ustanawia ramy scislejszej wspotpracy z WHO, w szczegolnosci w zakresie

sprawozdawczosci i dzialan w zakresie przeglgdu.

Artykut 31

Wykonywanie przekazanych uprawnien

1. Powierzenie Komisji uprawnien do przyjmowania aktow delegowanych podlega

warunkom okre$lonym w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 8 ust. 4,
art. 14 ust. 71 art. 28 ust. 6, powierza si¢ Komisji na czas nieokreslony od dnia ... [data

wejscia w Zycie niniejszego rozporzadzenia].

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa w art. 8 ust. 4, art. 14 ust. 7 oraz art. 28 ust. 6,
moze zosta¢ w dowolnym momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez
Radg. Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja
o odwolaniu staje si¢ skuteczna nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej lub w pozniejszym terminie okreslonym w tej decyzji. Nie

wptywa ona na waznos$¢ juz obowigzujacych aktow delegowanych.
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4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi
przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego stanowienia

prawa.

5. Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownocze$nie

Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 8 ust. 4, art. 14 ust. 7 lub art. 28 ust. 6
wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity
sprzeciwu w terminie dwoch miesiecy od przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu 1 Radzie, lub gdy, przed uptywem tego terminu, zaré6wno Parlament
Europejski, jak 1 Rada poinformowaly Komisje, Ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten

przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.
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Artykut 32
Tryb pilny

1 Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykutu wchodzg w Zycie niezwlocznie
i majq zastosowanie, dopoki nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie 7 ust. 2. Przekazujgc
akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, podaje si¢ powody zastosowania

trybu pilnego.

2. Parlament Europejski lub Rada mogq wyrazicé sprzeciw wobec aktu delegowanego
zgodnie 7 procedurq, o ktorej mowa w art. 31 ust. 6. W takim przypadku Komisja uchyla
akt natychmiast po powiadomieniu jej przez Parlament Europejski lub Rade o decyzji

0 wniesieniu sprzeciwu.

Artykut 33

Oceny dotyczace niniejszego rozporzadzenia

Do 31 grudnia 2024 r., a nastgpnie co pi¢¢ lat Komisja dokonuje oceny niniejszego rozporzadzenia
i przedktada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie I sprawozdanie dotyczace glownych ustalen z
tej oceny. Ocena obejmuje, w szczegolnosci, oceng funkcjonowania EWRS 1 sieci nadzoru

epidemiologicznego, a takze koordynacje reagowania w ramach KBZ.
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Ocena, o ktorej mowa w akapicie pierwszym, obejmuje rowniez ocene pracy Komisji nad
okreslonymi w niniejszym rozporzgdzeniu dzialaniami w zakresie gotowosci i reagowania, w tym,
w stosownych przypadkach, przeglgd wykonywania niniejszego rozporzqdzenia przez Urzqd ds.
Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA), a takze ocene potrzeby
ustanowienia HERA jako odrebnego podmiotu, 7 uwzglednieniem odpowiednich agencji lub
organow dziatajgcych w obszarze gotowosci i reagowania w dziedzinie zdrowia. W stosownych
przypadkach Komisja przedstawia na podstawie tej oceny wnioski ustawodawcze w celu zmiany

niniejszego rozporzqdzenia lub sformulowania dalszych wnioskow.

Artykut 34
Uchylenie
1. Decyzja nr 1082/2013/UE traci moc.
2. Odestania do uchylonej decyz;ji traktuje si¢ jako odestania do niniejszego rozporzadzenia

i odczytuje si¢ je zgodnie z tabela korelacji zawartag w zalaczniku II.
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Artykut 35

Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku

Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich panstwach

cztonkowskich.

Sporzadzono w ...

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczqgcy
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ZALACZNIK 1
Sekcja 1

Kryteria wyboru chorob zakaZnych i powigzanych szczegolnych problemow zdrowotnych, ktore

zostang objete nadzorem epidemiologicznym w ramach sieci nadzoru epidemiologicznego

Nadzor Unii dostarcza informacji na potrzeby dziatan w zakresie zdrowia publicznego na

poziomie Unii. W szczegdlnosci musi zostaé spelnione jedno z nastgpujgcych kryteriow:

1 znaczna zachorowalnosé, znaczna umieralnosé lub pojawienie sie choroby (tendencja

wzrostowa w ciggu pieciu lat) w istotnym odsetku panstw cztonkowskich;

2. zdolnosé do wywolania ognisk transgranicznych;

3. patogen wysokiego zagroZenia (zdolnosé szybkiego przenoszenia si¢ oraz cigiki przebieg
choroby);

4. istnienie specjalnie ukierunkowanych krajowych lub unijnych programow dziedzinie

zdrowia publicznego wymagajgcych monitorowania i oceny;

5. Nadzor unijny stanowi wartos¢ dodang dla krajowych systemow nadzoru innych niz te,

ktore wynikajq z kryteriow od 1 do 4..
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Sekcja 2

Kryteria, ktore naleiy stosowaé przy okreslaniu i klasyfikacji przypadkow:

1 kryteria kliniczne;
2. kryteria laboratoryjne;
3. kryteria epidemiologiczne.

Klasyfikacja przypadkow:

1 przypadek mozliwy;

2. przypadek prawdopodobny;

3. przypadek potwierdzony.

12943/22 aga/AP/kl 123
ZAL ACZNIK GIP.INST PL



Sekcja 3
Procedury prowadzenia sieci nadzoru epidemiologicznego
Procedury sieci nadzoru epidemiologicznego obejmujg co najmniej nastepujgce punkty:
1. czltonkostwo i powolanie;

2. zakres uprawnien (wyszczegolnienie obowiqzkow przedstawicieli krajowych

i sekretariatu ECDC sieci, w tym role i zadania);

3. aspekty administracyjne, na przyklad zwigzane ze zwolywaniem posiedzen
i podejmowaniem decyzji, oraz techniczne procedury robocze, na przyktad dotyczgce
mechanizmow, narzedzi i platform przekazywania danych oraz analizy

i rozgpowszechniania danych;

4. mechanizm okresowej oceny/przeglgdu procedur administracyjnych i technicznych

procedur roboczych.
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Zalacznik 11

Tabela korelacji

Decyzja nr 1082/2013/UE Niniejsze rozporzadzenie

art. 1 art. 1
art. 2 art. 2
art. 3 art. 3

art. 4 ust. 1 art. 6

art. 4 ust. 2 art. 7
art. 5 art. 12
art. 6 art. 13
art. 7 art. 17
art. 8 art. 18
art. 9 art. 19
art. 10 art. 20
art. 11 art. 21
art. 12 art. 23 ust. 1, 3,4
art. 13 art. 25
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art. 14

art. 15

art. 16 ust. 1

art. 16 ust. 2-8

art. 17

art. 18

art. 19

art. 20

art. 21

art. 22

zalacznik

art. 23 ust. 2

art. 27

art. 28

art. 4

art. 29

art. 33

art. 34

art. 35

zalgcznik I
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