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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Przyczyny i cele wniosku

Niniejszy wniosek, jako element sktadowy Europejskiej Unii Zdrowotnej, rozszerza
mandat Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob (,,Centrum”)
W odniesieniu do nadzoru, gotowo$ci, wczesnego ostrzegania i reagowania w ramach
wzmocnionych unijnych ram bezpieczenstwa zdrowotnego. Pandemia COVID-19
ujawnita niedociggniecia w unijnych mechanizmach zarzadzania zagrozeniami
zdrowia. Mechanizmy te wymagaja bardziej ustrukturyzowanego podejscia do
przysztych kryzysow zdrowotnych na szczeblu Unii, opartego rowniez na
europejskiej warto$ci solidarnosci. W ramach tego podejscia nalezy zwigkszy¢ rolg
Centrum. Nalezy rowniez uwzgledni¢ podejscie ,,JJedno zdrowie”, atakze inne
wlasciwe agencje UE, biorgc pod uwage interakcje migdzy ludzmi, zwierzgtami
i sSrodowiskiem.

Mandat Centrum, ustanowiony rozporzadzeniem (WE) nr 851/2004 Parlamentu
Europejskiego i Rady', przyjeto przed ustanowieniem mechanizméw i struktur
w ramach obecnych unijnych ram bezpieczenstwa zdrowotnego na podstawie decyzji
1082/2013/UE w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia“,

W zwiazku z przegladem tych ram nalezy zmieni¢ rozporzadzenie ustanawiajace
Centrum, aby zapewni¢ spojno$¢ z innymi instrumentami Unii oraz z wnioskiem
dotyczacym zmiany rozporzadzenia w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia. Przeglad zapewni réwniez pelng zgodnos¢ Centrum ze
,wspolnym podejsciem” do agencji zdecentralizowanych, jak okreslono we
wspolnym oswiadczeniu Parlamentu Europejskiego, Rady UE i Komisji Europejskiej
w sprawie zdecentralizowanych agencji°.

Spojnos¢ z istniejacymi Srodkami unijnymi w tej dziedzinie
Whniosek jest czescig pakietu $ciSle powigzanych $rodkow i stanowi element

og6lnego unijnego reagowania na zagrozenie zdrowia spowodowane COVID-19
oraz ulepszonych ram zarzadzania kryzysowego.

Proponowane zmiany beda zatem zgodne ze ,wspdlnym podejsciem” do
zdecentralizowanych agencji, poczawszy od 2012 r.

Spojnosé z innymi politykami Unii

Niniejszy wniosek jest zgodny z nadrzednymi celami Unii, takimi jak silniejsza unia
zdrowotna, sprawne funkcjonowanie jednolitego rynku, komplementarno$¢
z Unijnym Mechanizmem Ochrony Ludnosci, zrownowazone i odporne systemy
opieki zdrowotnej oraz ambitny program badan naukowych i innowacji. Wniosek
stanowi rowniez uzyteczny wktad w unijng strategi¢ jednolitego rynku cyfrowego

I przyszta europejska przestrzen danych dotyczacych zdrowia oraz synergi¢ z nimi,
a takze stymuluje innowacyjno$¢ i badania, utatwia wymian¢ informacji (w tym

Dz.U. L 142 7 30.4.2004, s. 1.

Dz.U. L 293 25.11.2013, s. 1.

https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_pl.pdf
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danych w czasie rzeczywistym) iwspiera budowe unijnej infrastruktury
informatycznej w dziedzinie nadzoru epidemiologicznego i monitorowania.

PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC | PROPORCJONALNOSC
Podstawa prawna

Podstawa proponowanego rozporzadzenia jest art. 168 ust.5  Traktatu
0 funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE). Podejscie to opiera si¢ na celach
szczegotowych wniosku, takich jak przyjecie srodkéw majacych na celu ochrong
i popraw¢  zdrowia ludzkiego, a W szczegdlnosci zwalczanie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia, przede wszystkim poprzez monitorowanie
I wczesne ostrzeganie.

Pomocniczosé¢ (W przypadku kompetencji niewylacznych)

Chociaz panstwa czlonkowskie sg odpowiedzialne za zarzadzanie kryzysami
W dziedzinie zdrowia publicznego na szczeblu krajowym, zadne panstwo nie jest
W stanie samodzielnie stawi¢ czola transgranicznemu kryzysowi w dziedzinie
zdrowia publicznego. Na podstawie art. 2 ust. 5 TFUE Unia ma kompetencje do
podejmowania dziatan w celu wspierania, koordynowania lub uzupeiniania dziatan
panstw cztonkowskich, nie zast¢pujac tym samym ich kompetencji w tym obszarze.

Ze wzgledu na swdj charakter powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia maja
skutki ponadnarodowe. W zglobalizowanym spoteczenstwie ludzie i towary masowo
przemieszczaja si¢ przez granice, co sprawia, ze chorobom i skazonym produktom
tatwiej jest szybko rozprzestrzenia¢ si¢ na calym $wiecie. W zwigzku z tym $rodki
ochrony zdrowia publicznego na szczeblu krajowym musza by¢ ze soba spojne
I skoordynowane, aby powstrzyma¢ dalsze rozprzestrzenianie si¢ tych zagrozen
i zminimalizowac¢ ich skutki.

Stany zagrozenia zdrowia publicznego o skali COVID-19 maja wplyw na wszystkie
panstwa cztonkowskie. Wniosek opiera si¢ na do§wiadczeniach zebranych podczas
kryzysu zwigzanego z COVID-19 i proponuje wzmocnienie istniejacych struktur
i mechanizméw unijnych, aby uzyska¢ lepszy poziom ochrony, zapobiegania,
gotowosci 1 reagowania na wszelkie zagrozenia dla zdrowia w UE.

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia nie moga zostaC osiggnigte w SposOb
wystarczajacy przez panstwa cztonkowskie ze wzgledu na transgraniczny wymiar
opisanych zagrozen, natomiast mozliwe jest ich lepsze osiagniecie na poziomie Unii,
moze ona podja¢ dziatania zgodnie z zasadg pomocniczosci okre§long w art. 5 ust. 3
Traktatu o Unii Europejskiej (TUE).

Proporcjonalnosé

Whiosek stanowi proporcjonalng iniezbgdng odpowiedz na problemy opisane
w sekcji 1. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong wart. 5 ust. 4 TUE
niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiggnigcia tych
celow.

Wybér instrumentu

Niniejszy wniosek ma form¢ zmiany istniejgcego rozporzadzenia. Ten rodzaj
instrumentu uznaje si¢ za najbardziej odpowiedni, bioragc pod uwagg, ze kluczowym
elementem wniosku jest ustanowienie dobrze dopasowanych procedur i struktur do
celow wspdlnych prac na szczeblu Unii, ze szczegdlnym uwzglgdnieniem
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powierzenia Centrum dodatkowych zadan. Srodki te nie wymagaja wdrozenia
srodkow krajowych 1 mogg by¢ bezposrednio stosowane.

WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI I OCEN SKUTKOW

Oceny ex post/oceny adekwatnos$ci obowiazujacego prawodawstwa

U podstaw inicjatywy, ktora stanowi cze$¢ pakietu pilnych $rodkow opartych na
dotychczasowych doswiadczeniach zdobytych w zwigzku z COVID-19, leza
ustalenia poczynione podczas niedawnej oceny funkcjonowania Centrum®, a takze
ocena zgromadzonych danych i dyskusje z zainteresowanymi stronami z sektora
publicznego i prywatnego na temat problemow napotkanych podczas pandemii
COVID-19 imozliwych sposobow ich rozwigzania. W nalezyty sposob
uwzgledniono  réwniez  ustalenia  zawarte =~ w sprawozdaniu  Trybunahlu
Obrachunkowego w sprawie ram bezpieczenstwa zdrowotnego UE®. Informacje te
podsumowano W komunikacie Komisji towarzyszacym catemu pakietowi.
W inicjatywie tej proponuje si¢ poszerzenie zakresu obowigzujacego prawodawstwa,
a zatem nie bedzie ona oparta na ocenie €X post, poniewaz stwierdzone potrzeby nie
zostaly uwzglednione w istniejacych ramach.

Proponuje sie, aby do 2023 r. Komisja przedstawita sprawozdanie z dzialalnosci
Centrum, ktore bedzie obejmowaé analize sposobu wdrozenia zmienionego mandatu,
interakcji i spojnosci dziatan Centrum z proponowanym rozporzadzeniem w Sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, oraz, do 2028 r., ewentualne zmiany
mandatu Centrum. W sprawozdaniu znajdzie si¢ rowniez analiza znaczenia Centrum
w konteks$cie miedzynarodowych, unijnych i krajowych priorytetow w dziedzinie
zdrowia, atakze zwiazku miedzy wynikami Centrum a zdolno$ciami panstw
cztonkowskich. Sprawozdaniu temu towarzyszy¢ bedzie badanie zlecone przez
Komisje. Co pig¢ lat Komisja przeprowadza¢ bedzie ponadto oceng¢ wynikow
dziatalnosci Centrum pod katem realizacji jego celow, mandatu, zadan, procedur
i lokalizacji, zgodnie ze swoimi wytycznymi w sprawie lepszego stanowienia prawa.

Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Na nieformalnym posiedzeniu Rady ds. Zdrowia w dniu 16 lipca 2020 r. prezydencja
niemiecka w Radzie UE przewodniczyta dyskusji na temat wzmocnienia Centrum.
Panstwa cztonkowskie wyrazity poparcie dla inicjatywy ukierunkowanej na takie
dziatania w ramach og6lnego unijnego mechanizmu gotowosci ireagowania na
kryzysy zdrowotne. Oznacza to zmian¢ rozporzadzenia ustanawiajgcego Centrum.
W dniu 29 pazdziernika 2020 r. nieformalna grupa robocza ds. zdrowia publicznego,
dzialajaca w ramach Rady ds. Zdrowia, omoéwila nastepnie projekt konkluzji Rady
w sprawie doswiadczen w dziedzinie zdrowia zdobytych podczas COVID-109.
Ponadto odbyty si¢ dwustronne spotkania na szczeblu politycznym i technicznym,
aw dniu 29 pazdziernika zorganizowano publiczne webinarium w celu omowienia
tego pakietu.

Ocena skutkow

Ze wzgledu na pilny charakter niniejszego wniosku nie dotagczono do niego
formalnej oceny skutkOw. Zmiany opierajg si¢ natomiast gtdéwnie na ocenie danych

(&)

https://www.ecdc.europa.eu/en/publications-data/third-external-evaluation-ecdc-2013-2017

https://www.eca.europa.eu/pl/Pages/Docltem.aspx?did=40126
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zgromadzonych w pierwszych miesigcach pandemii oraz na dyskusjach
z publicznymi i prywatnymi zainteresowanymi stronami na temat kwestii
zwigzanych z COVID-19 imozliwych sposobow ich rozwigzania, atakze na
ustaleniach w ramach niedawnej oceny. Informacje te podsumowano w komunikacie
Komisji, ktory towarzyszy ogolnemu pakietowi wnioskow i w ktérym przedstawiono
wszystkie dostepne dowody lub odniesiono si¢ do nich, poniewaz ani konsultacje
publiczne ani ocena skutkéw nie mogly zosta¢ przedstawione w terminie dostgpnym
przed przyjeciem niniejszego wniosku.

Prawa podstawowe

Whniosek przyczynia si¢ do osiggnigcia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego, uwzgledniajacego aspekt plci, a takze do utrzymania podczas kryzysu
zdrowotnego najwyzszych standardow ochrony praw cztowieka 1 swobod
obywatelskich zapisanych w Karcie praw podstawowych iw Europejskim filarze
praw socjalnych. Jezeli na podstawie niniejszego rozporzadzenia zgodnie
z wnioskiem nastgpuje przetwarzanie danych osobowych, bedzie ono odbywaé sie
zgodnie z odpowiednimi przepisami Unii dotyczacymi ochrony danych osobowych,
W szczeg6lnosci  z rozporzadzeniem (UE) 2018/1725 1irozporzadzeniem (UE)
2016/679.

WPLYW NA BUDZET

Wdrozenie niniejszego wniosku nie ma wplywu na obecne wieloletnie ramy

finansowe 2014-2020.

Wplyw finansowy niniejszego wniosku na budzet Unii bedzie czgscia kolejnych

wieloletnich ram finansowych na lata 2021-2027.

Wplyw na budzet wigze si¢ gtownie z nastgpujacymi celami:

e  utworzenie nowej platformy monitorowania szczepionek prowadzonej
wspolnie przez Europejska Agencje Lekow 1 Centrum,;

° dziatania zwigzane z planowaniem gotowoS$ci ireagowania, W tym
modelowanie, przewidywanie, monitorowanie i ocena;

e nowe sieci ds. unijnych laboratoriow referencyjnych oraz transfuzji,
transplantacji i wspomaganego medycznie rozrodu;

e wzmocnienie systemOw nadzoru oraz Systemu wczesnego ostrzegania
i reagowania;

) monitorowanie iocena zdolnoSci systemOw opieki zdrowotnej oraz
identyfikacja grup ludno$ci obcigzonych ryzykiem, ktore potrzebuja
ukierunkowanych srodkow zapobiegania i reagowania,;

° utworzenie ,,Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia” w celu wspierania panstw
w zwigkszaniu gotowosci i Szybkim reagowaniu na kryzys zdrowotny;

) lepsza wspotpraca migdzynarodowa i gromadzenie regionalnych/krajowych
danych.
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ELEMENTY FAKULTATYWNE
Szczegolowe objasnienia poszczegdlnych przepisow wniosku

Whniosek ma na celu zwigkszenie zdolnosci Centrum do wspierania gotowosci,
nadzoru, oceny ryzyka oraz wczesnego ostrzegania ireagowania na przyszie
transgraniczne zagrozenia zdrowia.

Gtowne obszary wniosku:

znajomos¢ sytuacji; szybka cyfryzacja zintegrowanych systemow nadzoru;

wicksza gotowo$¢ w panstwach czltonkowskich: opracowanie planow
zapobiegania przysztym epidemiom ireagowania na nie oraz zwigkszenie
zdolnosci w zakresie zintegrowanej szybkiej reakcji na epidemie i ogniska;

rozszerzone $rodki zwalczania epidemii i ognisk: dostarczanie niewigzacych
zalecen dotyczacych zarzadzania ryzykiem,;

zwigkszenie zdolnosci do mobilizacji i rozmieszczenia Grupy Zadaniowej UE
ds. Zdrowia w celu wsparcia reagowania w panstwach cztonkowskich;

zwigkszenie zdolnosci 1 budowanie kluczowych kompetencji w zakresie
monitorowania ioceny zdolnosci systemoéw opieki zdrowotnej w zakresie
diagnozowania, profilaktyki i leczenia konkretnych choréb zakaznych, a takze
bezpieczenstwa pacjentOw;

zwigkszona zdolno$¢ do identyfikacji grup ludnosci obcigzonych ryzykiem,
ktore potrzebujg ukierunkowanych srodkéw zapobiegania i reagowania;

powigzania mie¢dzy badaniami naukowymi a gotowoscig ireagowaniem:
budowanie kontaktow migdzy sektorem zdrowia publicznego a srodowiskiem
naukowym, przyczynianie si¢ do okreslania priorytetow badawczych
zwigzanych z gotowo$cig ireagowaniem, zapewnianie wiaczania wynikow
badan do zalecen politycznych;

budowanie kluczowych kompetencji w zakresie ochrony zdrowia w panstwach
cztonkowskich: zadaniem Centrum bedzie koordynowanie nowej sieci
unijnych laboratoriow referencyjnych ds. zdrowia publicznego oraz nowej sieci
krajowych stuzb wspierajacych transfuzje, transplantacje 1 wspomagany
medycznie rozrod;

rozszerzenie prac nad zapobieganiem chorobom zakaznym i konkretnymi
kwestiami zdrowotnymi, np. opornoscig na Srodki przeciwdrobnoustrojowe,
szczepieniami i ochrong biologiczna;

zwickszenie wktadu UE w miedzynarodowsa wspolprace irozwoj oraz
zaangazowania UE na rzecz globalnej gotowosci w zakresie bezpieczenstwa
zdrowotnego.

Whiosek ma réwniez na celu zapewnienie sprawnej wspoOlpracy w takich sytuacjach
zagrozenia migdzy Centrum ainnymi zdecentralizowanymi agencjami UE,
W szczegdlnosci Europejska Agencja Lekow.
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Niniejszy wniosek jest zgodny ze wspolnym podejsciem® pod wzgledem struktury
I zarzadzania, dziatalnoS$ci, planowania i rozliczalnosci.

Wspélne o$wiadczenie i wspOlne podejscie (Parlament, Rada i Komisja), 2012;

https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_pl.pdf
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2020/0320 (COD)
Whiosek

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

zmieniajgce rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 ustanawiajace Europejskie Centrum ds.

Zapobiegania i Kontroli Chorob

PARLAMENT EUROPEJSKI | RADA UNII EUROPEJSKIEJ,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczego6lnosci jego art. 168

ust. 5,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskie;j,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opinie Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego’,

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regiondéw”,

8

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)

()

3)

(4)

Unia jest zaangazowana w ochron¢ ipoprawe zdrowia ludzkiego, w szczegolnosci
W zwalczanie transgranicznych epidemii, poprzez wprowadzanie Srodkéw
dotyczacych monitorowania powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia,
wczesnego ostrzegania w przypadku takich zagrozen oraz ich zwalczania.

Rozporzadzeniem (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady® ustanowiono
niezalezng agencje europejska — Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb  (,,Centrum”), ktorej misjg jest identyfikacja, ocena i informowanie
0 biezacych 1 pojawiajacych si¢ zagrozeniach dla zdrowia ludzkiego ze strony chorob
zakaznych.

W dniu 11 marca 2020 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) oglosita globalng
pandemi¢ wywotang nowym koronawirusem COVID-19. Dotychczasowe wyzwania
zwigzane zreagowaniem na pandemi¢ jasno wskazuja, ze nalezy zwigkszy¢ rolg
Centrum w unijnych ramach gotowosci i reagowania na kryzysy zdrowotne.

We wspolnej opinii wydanej przez Grupe Gtownych Doradcéw Naukowych Komisji
Europejskiej, Europejska Grupe do spraw Etyki w Nauce i Nowych Technologiach
oraz specjalnego doradce przewodniczacej Komisji Europejskiej ds. reagowania na
COVID-19 zaleca si¢ ,,utworzenie statego organu doradczego UE ds. zagrozen
I kryzysow zdrowotnych”.

DzU.C[...]z[...],s. [...].

DzU.C[...]z[...],s. [...].

Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r.
ustanawiajgce Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (Dz.U. L 142 z 30.4.2004, s.
1).
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(®)

(6)

(")

(8)

Niniejsze rozporzadzenie rozszerza odpowiednio misj¢ izadania Centrum w celu
zwigkszenia zdolnosci Centrum do zapewniania wymagane] wiedzy naukowej oraz
wspierania dzialan, ktére sg istotne dla zapobiegania powaznym transgranicznym
zagrozeniom zdrowia w Unii, gotowosci ireagowania na nie oraz ich zwalczania
zgodnie  z rozporzadzeniem  Parlamentu  Europejskiego iRady  (UE).../..*°
[1SC/2020/12524].

W tym wzgledzie nalezy powierzy¢ Centrum zadanie dostarczania informacji
epidemiologicznych oraz ich analizy, modelowania, przewidywania i prognozowania
epidemiologicznego, odpowiednich ocen ryzyka i zalecen, w ktorych okre§lono
warianty zapobiegania chorobom zakaznym i ich kontroli. Jego dziatania powinny by¢
spojne z podejsciem ,,Jedno zdrowie”, z uwzglednieniem powiazan miedzy zdrowiem
ludzi izwierzat a $rodowiskiem. Powinno ono monitorowaé¢ zdolno$¢ krajowych
systemow opieki zdrowotnej do reagowania na zagrozenia chorobami zakaznymi,
W szczegblnosci biorge pod uwage znaczenie tych informacji dla przygotowywania
krajowych planow gotowosci ireagowania. Centrum powinno wspiera¢ realizacje
dziatan finansowanych z odpowiednich unijnych programéw i instrumentow
finansowania i zwigzanych z chorobami zakaznymi, zapewniaé wytyczne dotyczace
leczenia i zarzadzania przypadkami w oparciu o0 doglgbng ocen¢ najnowszych
dowodow, wspiera¢ reagowanie na epidemi¢ i ogniska w panstwach cztonkowskich
| panstwach trzecich, w tym reagowanie w terenie, a takze dostarcza¢ spoteczenstwu
na czas obiektywnych, wiarygodnych i tatwo dostgpnych informacji na temat choréb
zakaznych. Centrum powinno réwniez ustanowi¢ jasne procedury wspOtpracy
z podmiotami dziatajagcymi w dziedzinie zdrowia publicznego w panstwach trzecich,
atakze =z organizacjami migdzynarodowymi wlasciwymi w dziedzinie zdrowia
publicznego, przyczyniajac si¢ tym samym do zaangazowania UE w zwickszanie
gotowosci 1 zdolnos$ci reagowania partnerow.

Aby skutecznie wspiera¢ prace Centrum i zapewni¢ wypelnianie jego misji, nalezy
powierzy¢ panstwom cztonkowskim zadania polegajace na przekazywaniu Centrum
danych dotyczacych nadzoru nad chorobami zakaznymi iinnymi szczegélnymi
problemami zdrowotnymi, takimi jak oporno$¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe
| zakazenia zwigzane =z opieka zdrowotng w kontekScie chorob zakaznych,
przekazywaniu dostgpnych danych naukowo-technicznych oraz informacji istotnych
dla misji Centrum, powiadamianiu Centrum o wszelkich powaznych transgranicznych
zagrozeniach zdrowia, informowaniu o planowaniu gotowosci ireagowania oraz
0 zdolnos$ci systemu opieki zdrowotnej, a takze dostarczaniu stosownych informacji,
ktére moga by¢ przydatne do koordynacji reagowania, oraz okres§laniu uznanych
wilasciwych organow i ekspertow w dziedzinie zdrowia publicznego dostepnych na
potrzeby wspierania unijnego reagowania na zagrozenia zdrowia.

Aby zintensyfikowa¢ dziatania w zakresie planowania gotowosci i reagowania
w Unii, nalezy rozszerzy¢ dziatalnos¢ Centrum w zakresie wyspecjalizowanych sieci
| wspotdziatania w celu odzwierciedlenia zakresu rozporzadzenia (UE).../.... [Dz.U.:
prosze wstawic¢ odniesienie do rozporzadzenia PTZZ [ISC/2020/12524]]. W tym celu
Centrum powinno koordynowac i zapewnia¢ Komisji 1panstwom cztonkowskim
wiedz¢ techniczno-naukowa poprzez wyspecjalizowane sieci z udziatem wlasciwych

10

Rozporzadzenie (UE) XXXX/XXXX Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia DATA w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajace decyzje nr 1082/2013/UE [Dz.U.:
prosz¢ wstawi¢ pelny tytut iodniesienie do publikacji rozporzadzenia w sprawie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia (PTZZ).]
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(10)

(11)

(12)

organéw koordynujacych, w tym nowo utworzone: sie¢ laboratoridw oraz sie¢ do
celéw wspierania transfuzji, transplantacji i wspomaganego medycznie rozrodu.

W celu zwigkszenia skutecznosci nadzoru epidemiologicznego nad chorobami
zakaznymi 1powigzanymi szczegdlnymi problemami zdrowotnymi w Unii nalezy
powierzy¢ Centrum zadanie dalszego rozwoju platform i aplikacji cyfrowych,
wspierania nadzoru epidemiologicznego na poziomie Unii, umozliwienia korzystania
z technologii cyfrowych, takich jak sztuczna inteligencja, przy zestawianiu i analizie
danych oraz zapewniania panstwom czlonkowskim doradztwa technicznego
i naukowego  wcelu  ustanowienia  zintegrowanych  systemOw  nadzoru
epidemiologicznego. Takie platformy i aplikacje cyfrowe powinny by¢ rozwijane
z wykorzystaniem zintegrowanych unijnych danych generowanych przy uzyciu
technologii kosmicznych z zamiarem wiaczenia ich do przysztej europejskiej
przestrzeni danych dotyczacych zdrowia zgodnie z przepisami Unii.

Aby zwigkszy¢ zdolno§¢ Unii ipanstw czlonkowskich do oceny sytuacji
epidemiologicznej oraz do przeprowadzania doktadnej oceny ryzyka i odpowiedniego
reagowania, Centrum powinno w szczegolnosci monitorowac tendencje w chorobach
zakaznych 1 przedstawia¢ informacje na ten temat, wspierac i utatwia¢ reagowanie
oparte na dowodach, przedstawia¢ zalecenia dotyczace ulepszania programow
zapobiegania chorobom zakaznym i ich kontroli ustanowionych na szczeblu krajowym
I unijnym, monitorowac i ocenia¢ zdolno$¢ krajowych systemow opieki zdrowotnej do
diagnozowania chorob zakaznych, zapobiegania im i leczenia ich, wtym w sposob
uwzgledniajacy aspekt plci, okresla¢ grupy ludnosci obcigzone ryzykiem
wymagajacym szczegdlnych srodkow, analizowa¢ korelacje miedzy zachorowalnoscia
a czynnikami spotecznymi i §rodowiskowymi, a takze identyfikowaé czynniki ryzyka
w odniesieniu do przenoszenia i stopnia nasilenia chorob zakaznych oraz okresla¢
potrzeby i priorytety badawcze. Centrum powinno wspotpracowaé z wyznaczonymi
krajowymi punktami kontaktowymi ds. nadzoru, tworzgcymi sie¢ zapewniajacg
Centrum strategiczne doradztwo w takich kwestiach i lepsze wykorzystanie sektoréw
wspomagajacych, takich jak unijne dane 1ustugi wykorzystujace technologie
kosmiczne.

Centrum powinno przyczyni¢ si¢ do zwigkszenia w Unii zdolno$ci do diagnozowania,
wykrywania, identyfikowania i charakteryzowania czynnikow zakaznych, ktore moga
zagraza¢ zdrowiu publicznemu, poprzez zapewnienie funkcjonowania sieci unijnych
laboratoriow referencyjnych zgodnie z rozporzadzeniem (UE).../.... [Dz.U.: prosze
wstawi¢ odniesienie do rozporzqdzenia PTZZ [ISC/2020/12524]]. Sie¢ ta jest
odpowiedzialna za rozpowszechnianie dobrych i jednolitych praktyk w zakresie
diagnostyki, metod badan istosowania testow w celu zapewnienia jednolitego
nadzoru, powiadamiania o chorobach i zgtaszania ich, atakze poprawy jakosci
prowadzenia badan i nadzoru.

W  przypadku transgranicznych zagrozen zdrowia spowodowanych chorobami
zakaznymi shuzby krwi i placoéwki transplantacyjne w panstwach cztonkowskich mogg
zapewni¢ $rodki umozliwiajace szybkie badanie populacji dawcow oraz ocene
narazenia na dang chorobg¢ i1odpornosci na nig w catej populacji. Ustugi te sa
uzaleznione od szybkiego przeprowadzania przez Centrum ocen ryzyka w celu
ochrony pacjentow potrzebujacych terapii z wykorzystaniem substancji pochodzenia
ludzkiego przed przenoszeniem si¢ takiej choroby zakaznej. Takie oceny ryzyka stuza
jako podstawa do odpowiedniego dostosowania srodkow ustanawiajagcych normy
jakosci 1 bezpieczenstwa danych substancji pochodzenia ludzkiego. Centrum powinno
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zatem ustanowi¢ iprowadzi¢ wtym celu sie¢ krajowych stuzb krwi i placowek
transplantacyjnych oraz powigzanych z nimi wtasciwych organow.

Aby ograniczy¢ wystgpowanie epidemii i zwigkszy¢ zdolnosci w zakresie
zapobiegania chorobom zakaznym w Unii, Centrum powinno opracowaé ramy
zapobiegania chorobom zakaznym, obejmujace takie kwestie jak choroby zwalczane
drogg szczepien, opornos¢ na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, edukacja zdrowotna,
kompetencje zdrowotne i zmiana zachowan.

Centrum powinno zwigkszy¢ zdolnosci do gotowosci ireagowania na szczeblu
krajowym i unijnym, zapewniajac panstwom czlonkowskim i Komisji naukowo-
techniczng wiedze fachowa. W tym kontek$cie Centrum, w Scistej] wspoOtpracy
z panstwami cztonkowskimi i Komisja, powinno prowadzi¢ rdézne dziatania, w tym
opracowywanie unijnych ikrajowych planow gotowosci ireagowania oraz ram
monitorowania ioceny gotowos$ci, przedstawia¢ zalecenia dotyczace zdolno$ci
W zakresie zapobiegania ogniskom choroby, przygotowania si¢ do nich i reagowania
na nie, atakze dotyczace wzmocnienia krajowych systemoéw opieki zdrowotne;.
Centrum powinno poszerzy¢ zakres gromadzenia i analizy danych w zakresie nadzoru
epidemiologicznego i powigzanych szczegélnych probleméw zdrowotnych, rozwoju
sytuacji epidemiologicznych, nietypowych zjawisk epidemiologicznych lub nowych
choréb nieznanego pochodzenia, w tym w panstwach trzecich, danych dotyczgcych
patogendéw molekularnych i danych dotyczacych systemow opieki zdrowotnej. W tym
celu Centrum powinno zapewni¢ odpowiednie zbiory danych, jak réwniez procedury
utatwiajace konsultacje i przekazywanie danych oraz dostep do nich, przeprowadzac
ocen¢ naukowo-techniczng $rodkéw zapobiegania i kontroli na szczeblu Unii oraz
wspotpracowaé z agencjami, wlasciwymi organami i organizacjami dziatajacymi
w dziedzinie gromadzenia danych.

W rozporzadzeniu.../... [Dz.U.: prosze wstawi¢ odniesienie do rozporzqdzenia PTZZ
[ISC/2020/12524]] przewidziano system wczesnego ostrzegania i reagowania
umozliwiajacy powiadamianie na poziomie Unii o powaznych transgranicznych
zagrozeniach zdrowia, ktory nadal bedzie obstugiwany przez ECDC. Biorgc pod
uwage, ze nowoczesne technologie moga w znacznym stopniu ulatwia¢ zwalczanie
zagrozen zdrowia oraz powstrzymywanie izmienianie przebiegu epidemii, ECDC
powinno pracowaé¢ nad aktualizacja tego systemu, aby umozliwi¢ stosowanie
technologii sztucznej inteligencji oraz interoperacyjnych i chronigcych prywatnosc
narzgdzi cyfrowych, takich jak aplikacje mobilne, z funkcjami $ledzenia
identyfikujacymi osoby obcigzone ryzykiem.

Centrum powinno stworzy¢ odpowiednie zdolno$ci, aby wspiera¢ reagowanie na
szczeblu migdzynarodowym 1w terenie, zgodnie z rozporzadzeniem.../... [Dz.U.:
prosze wstawié¢ odniesienie do rozporzqdzenia PTZZ [1SC/2020/12524]]. Zdolnosci te
powinny umozliwi¢ Centrum mobilizacj¢ 1rozmieszczenie zespotOw pomocy na
wypadek wybuchu epidemii, znanych jako ,,Grupa Zadaniowa UE ds. Zdrowia”,
w celu wspierania lokalnego reagowania na ogniska chordb. Centrum powinno zatem
zapewni¢ zdolnos¢ do prowadzenia misji W panstwach czlonkowskich oraz
w panstwach trzecich oraz do wydawania zalecen dotyczacych reagowania na
zagrozenia zdrowia. Zespoty te beda rowniez mogly zosta¢ rozmieszczone w ramach
Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci przy wsparciu Centrum Koordynacji
Reagowania Kryzysowego. Centrum powinno rowniez wspiera¢ zwigkszanie
zdolnos$ci w zakresie gotowosci na mocy Miedzynarodowych przepisOw zdrowotnych
(IHR) w panstwach trzecich w celu przeciwdziatania powaznym transgranicznym
zagrozeniom zdrowia i ich skutkom.
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17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

Aby pomdc w reagowaniu na ogniska choroby, ktore mogg rozprzestrzeni¢ si¢
w obrebie Unii lub przedosta¢ si¢ na jej terytorium, Centrum ma opracowaé ramy
mobilizacji Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia zgodnie z decyzja Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE™ oraz utatwi¢ udzial unijnych ekspertow ds.
reagowania w terenie w migdzynarodowych zespotach reagowania w ramach wsparcia
Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci. Centrum powinno zwiekszy¢ zdolnos¢
swojego personelu, jak rowniez ekspertOw zpanstw Unii i EOG, krajow
kandydujacych 1 potencjalnych krajow kandydujacych, atakze krajow objetych
europejskg polityka sgsiedztwa ikrajow partnerskich UE, o ktérych mowa
W rozporzadzeniu  Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr233/2014%, do
skutecznego uczestnictwa w misjach w terenie i zarzadzaniu kryzysowym.

Aby oceni¢ skutecznos$¢ i efektywnos$¢ przepisow prawnych majgcych zastosowanie
do Centrum, nalezy przewidzie¢ regularng ocen¢ wynikéw dziatalno$ci Centrum przez
Komisje.

Niniejsze rozporzadzenie nie powinno nadawaé¢ Centrum zadnych uprawnien
o charakterze regulacyjnym.

Centrum powinno wdrozy¢ system informacyjny umozliwiajagcy wymian¢ informacji
niejawnych i szczegdlnie chronionych informacji jawnych w celu zapewnienia, aby
zarzadzanie takimi informacjami odbywato si¢ z zachowaniem najwyzszej dyskrecji.

Z uwagi na pilng potrzeb¢ wynikajaca znadzwyczajnych okoliczno$ci
spowodowanych pandemia COVID-19 nalezy przewidzie¢ wyjatek od terminu o$miu
tygodni, o ktorym mowa wart. 4 Protokotu nr1l w sprawie roli parlamentow
narodowych w Unii Europejskiej, zatagczonego do Traktatu o Unii Europejskiej, do
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej i do Traktatu ustanawiajacego
Europejska Wspolnote Energii Atomowe;.

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, polegajace na rozszerzeniu misji i zadan
Centrum w celu zwigkszenia zdolnosci Centrum do zapewniania wymaganej wiedzy
naukowej oraz wspierania dziatan stuzacych zwalczaniu powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia w Unii, nie moga zosta¢ osiagni¢te w sposob wystarczajacy przez
panstwa czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na transgraniczny charakter zagrozen
zdrowia ipotrzebg szybkiej, skoordynowanej ispoOjnej reakcji mozliwe jest ich
osiggnigcie na poziomie Unii, Unia moze przyja¢ S$rodki zgodnie z zasada
pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalnoséci okreslong w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza
poza to, co jest konieczne do osiggni¢cia tych celow.

Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 851/2004,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzadzeniu (WE) nr 851/2004 wprowadza si¢ nastg¢pujace zmiany:

11

12

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

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) nr233/2014 zdnia 11 marca 2014r.
ustanawiajace Instrument Finansowania Wspotpracy na rzecz Rozwoju na lata 2014—2020 (Dz.U. L 77
z 15.3.2014, s. 44).
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1)

2)

art. 2 otrzymuje brzmienie:

2

Artykut 2

Definicje

Do celdw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

»wilasciwy organ« oznacza jakgkolwiek strukture, instytut, agencje lub inng
instytucje naukowa uznang przez wtadze panstw cztonkowskich jako zrdédio
niezaleznego doradztwa naukowo-technicznego lub mozliwosci dzialania
w zakresie zapobiegania i kontroli chorob cztowieka;

»wilasciwy organ koordynujagcy« oznacza organ w kazdym panstwie
cztonkowskim, w ktérego sktad wchodzi wyznaczony krajowy koordynator
odpowiedzialny za kontakty instytucjonalne z Centrum, jak réwniez krajowe
punkty kontaktowe i operacyjne punkty kontaktowe odpowiedzialne za
strategiczng i operacyjng wspotprace w kwestiach technicznych i naukowych
w odniesieniu do okreslonych obszaréw chordb i funkcji w zakresie zdrowia
publicznego;

»wyspecjalizowana sie¢« oznacza kazda specjalng sie¢ zajmujaca si¢
chorobami, szczeg6lnymi problemami zdrowotnymi lub funkcjami w zakresie
zdrowia publicznego w celu zapewnienia wspotpracy migdzy wihasciwymi
organami koordynujacymi panstw cztonkowskich;

»choroba zakazna« oznacza chorobe zakazng zdefiniowang w art. 3 pkt 2

rozporzadzenia (UE) .../... [Dz.U.: Prosze wstawi¢ numer rozporzqdzenia PTZZ
[ISC/2020/12524]];

ypowazne transgraniczne  zagrozenie  zdrowia«  oznacza  powazne
transgraniczne zagrozenie zdrowia zdefiniowane w art. 3 pkt 7 rozporzadzenia

(UE) ..I.. [Dz.U.: Prosze wstawi¢ numer rozporzqdzenia PTZZ
[ISC/2020/12524]];

»nadzor epidemiologiczny« oznacza nadzor epidemiologiczny zdefiniowany
wart. 3 pkt4 rozporzadzenia (UE) .../.. [Dz.U.: Prosz¢ wstawi¢ numer
rozporzgdzenia PTZZ [ISC/2020/12524]].”;

art. 3 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 3
Misja i zadania Centrum

W celu zwigkszenia zdolnosci Unii i panstw cztonkowskich do ochrony
zdrowia ludzkiego poprzez =zapobieganie chorobom zakaznym u ludzi
I powigzanym szczeg6lnym problemom zdrowotnym okre§lonym w art. 2
rozporzadzenia (UE) .../... [Dz.U.: Prosze wstawi¢ numer rozporzqdzenia PTZZ
[ISC/2020/12524]] oraz poprzez ich kontrole — misja Centrum jest
identyfikowanie, = ocena  isprawozdawczo$¢  w zakresie  biezacych
I pojawiajacych si¢ zagrozen zdrowia ludzkiego spowodowanych chorobami
zakaznymi oraz przedstawianie zalecen dotyczacych reagowania na szczeblu
unijnym i krajowym, a takze, w razie potrzeby, na szczeblu regionalnym.
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W przypadku innych ognisk choréb nieznanego pochodzenia, ktére moga
rozprzestrzenia¢ si¢ w obrgbie Unii lub przedostawac si¢ na jej terytorium,
Centrum dziata z wlasnej inicjatywy do chwili, gdy zrédlo wystapienia
choroby bedzie znane. W przypadku wystgpienia choroby, ktore w ewidentny
sposob nie jest spowodowane chorobg zakazng, Centrum dziata jedynie we
wspotpracy z wlasciwymi organami na wniosek tych organow.

Realizujac swa misj¢, Centrum w pelni uwzglednia odpowiedzialno$¢ panstw
cztonkowskich, Komisji iinnych organéw lub agencji unijnych oraz
odpowiedzialno$¢ organizacji migdzynarodowych dziatajacych w dziedzinie
zdrowia publicznego, w celu zapewnienia kompleksowego podejscia, spojnosci
I uzupetniajacego si¢ charakteru dziatan.

W ramach swoich zdolnosci finansowych i mandatu Centrum wykonuje
nastgpujace zadania:

a)  wyszukuje, gromadzi, zestawia, ocenia i rozpowszechnia odpowiednie
dane i informacje naukowo-techniczne, z uwzglednieniem najnowszych
technologii;

b)  zapewnia analizy, doradztwo naukowe, opinie i wsparcie dla dziatan Unii
| panstw cztonkowskich w zakresie transgranicznych zagrozen zdrowia,
wtym oceny ryzyka, analizy informacji epidemiologicznych,
modelowanie, przewidywanie i prognozowanie epidemiologiczne,
zalecenia dotyczace dziatan majacych na celu zapobieganie zagrozeniom
chorobami zakaznymi i innymi szczegolnymi problemami zdrowotnymi
oraz ich kontrolg, wktad w okre$lanie priorytetow badawczych oraz
pomoc naukowa itechniczng, wtym szkolenia iinne dziatania
wchodzace w zakres jego mandatu;

c)  koordynuje europejskie wspotdziatanie organdow dziatajacych w zakresie
objetym misjg Centrum, w tym sieci wynikajace z dziatan w zakresie
zdrowia publicznego wspierane przez Komisj¢ 1 prowadzace
wyspecjalizowane sieci;

d)  wymienia informacje, wiedze¢ fachows i najlepsze praktyki;

e)  monitoruje zdolnosci systemow opieki zdrowotnej istotne w kontekscie
zarzadzania zagrozeniami chorobami zakaznymi i innymi szczegolnymi
problemami zdrowotnymi;

f)  ulatwia  opracowywanie  irealizacjg  dzialan  finansowanych
z odpowiednich unijnych programow i instrumentow finansowania,
W tym realizacj¢ wspolnych dziatan;

g) przedstawia, na wniosek Komisji lub KBZ, lub z wlasnej inicjatywy,
wytyczne  dotyczace leczenia chordb zakaznych i zarzadzania
przypadkami tych choréb oraz dotyczace innych szczegdlnych
problemoéw zdrowotnych majacych znaczenie dla zdrowia publicznego,
we wspotpracy z odpowiednimi spotecznosciami;

h)  wspiera reagowanie na epidemi¢ i wystapienia chorob w panstwach
cztonkowskich 1 panstwach trzecich, w uzupetieniu do innych unijnych

instrumentow reagowania W sytuacjach zagrozenia, w szczegdlnosci
Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci;
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3)

4)

1)  przyczynia si¢ do zwigkszenia zdolnosci w zakresie gotowosci w ramach
IHR w panstwach trzecich, w szczegdlnosci w Krajach partnerskich UE;

J)  przedstawia, na wniosek Komisji lub Komitetu ds. Bezpieczenstwa
Zdrowia (,,KBZ”), oparte na dowodach komunikaty skierowane do
spoteczenstwa na temat chordb zakaznych, zwigzanych z nimi zagrozen
zdrowia oraz odpowiednich $rodkéw zapobiegania i kontroli.

Centrum, Komisja, stosowne organy unijne lub agencje UE oraz panstwa
cztonkowskie wspotpracujg w celu zapewnienia rzeczywistej spdjnosci swoich
odpowiednich dziatan.”;

art. 4 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 4

Obowiazki panstw czlonkowskich

Panstwa cztonkowskie:

a)

b)

przekazuja Centrum w odpowiednim czasie izgodnie z uzgodnionymi
definicjami przypadkéw, wskaznikami, normami, protokotami i procedurami
dane z nadzoru nad chorobami zakaznymi i innymi szczeg6lnymi problemami
zdrowotnymi prowadzonego zgodnie z art. 13 rozporzadzenia (UE) .../...
[Dz.U.: Prosze wstawi¢ numer rozporzqdzenia PTZZ[ISC/2020/12524]] oraz
dostepne dane naukowo-techniczne iinformacje istotne dla misji Centrum,
w tym dotyczace gotowosci 1zdolnosci systemow opieki zdrowotnej do
wykrywania wystgpien chordb zakaznych, zapobiegania im, reagowania na nie
i odbudowy po nich;

powiadamiaja Centrum o wszelkich powaznych transgranicznych zagrozeniach
zdrowia niezwlocznie po ich wykryciu, za posrednictwem systemu wczesnego
ostrzegania i reagowania (EWRS), oraz niezwlocznie informuja o podjetych
srodkach reagowania, a takze o wszelkich istotnych informacjach, ktére moga
by¢ przydatne do koordynacji reagowania, o ktdérej mowa wart. 21
rozporzadzenia (UE).../... [Dz.U.: Prosze wstawi¢ numer rozporzqdzenia PTZZ
[1SC/2020/12524]]; oraz

identyfikuja, w ramach zakresu misji Centrum, uznane wlasciwe organy
i ekspertow w dziedzinie zdrowia publicznego, ktorzy moga zostaé
udostgpnieni jako pomoc w przypadku reagowania Unii na zagrozenia zdrowia,
takiego jak misje w panstwach cztonkowskich w celu zapewnienia porad
eksperta i badania terenowe w przypadku skupisk lub ognisk chordb.”;

art. 5 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 5
Prowadzenie wyspecjalizowanych sieci oraz wspoéldzialanie

Centrum wspiera wspoldziatanie wlasciwych organéw uznanych przez panstwa
cztonkowskie poprzez zapewnianie Komisji 1 panstwom cztonkowskim
koordynacji oraz wiedzy techniczno-naukowej oraz poprzez prowadzenie
wyspecjalizowanych sieci.

Centrum  zapewnia  zintegrowane  funkcjonowanie  sieci  nadzoru
epidemiologicznego nad chorobami zakaznymi i powigzanymi szczegdlnymi
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problemami zdrowotnymi, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (i) oraz
(ii) rozporzadzenia (UE).../... [Dz.U.: Prosze wstawi¢ numer rozporzqdzenia

PTZZ [ISC/2020/12524]].

W szczego6lnosci Centrum:

a)

b)

d)

f)

9)

zapewnia dalszy rozwdj platform cyfrowych i aplikacji wspierajacych
nadzér epidemiologiczny na poziomie Unii, wspierajgc panstwa
czlonkowskie poprzez doradztwo techniczno-naukowe na potrzeby
tworzenia  zintegrowanych systeméw nadzoru umozliwiajacych
w stosownych  przypadkach  nadz6r  w czasie  rzeczywistym,
z wykorzystaniem istniejgcej infrastruktury kosmicznej i ushug sektora
kosmicznego w UE;

zapewnia jako$¢ poprzez monitorowanie iocen¢ dzialan w zakresie
nadzoru epidemiologicznego (w tym ustalanie norm nadzoru
I monitorowanie kompletnosci danych) wyspecjalizowanych sieci
nadzoru w celu zapewnienia optymalnego funkcjonowania;

prowadzi  baze(-y) danych na  potrzeby takiego  nadzoru
epidemiologicznego, dziata w koordynacji z podmiotami prowadzacymi
inne stosowne bazy danych oraz wypracowuje zharmonizowane
podejscia do gromadzenia danych i modelowania;

przekazuje Komisji i panstwom cztonkowskim wyniki analizy danych;
harmonizuje i racjonalizuje metody operacyjne;

zapewnia interoperacyjno$¢ zautomatyzowanych aplikacji, w tym
aplikacji stuzacych do ustalania kontaktow zakaZznych, opracowanych na
szczeblu krajowym;

zapewnia interoperacyjnosc¢ cyfrowych platform nadzoru z infrastrukturg
cyfrowa, aby umozliwi¢ wykorzystywanie danych dotyczacych zdrowia
do celow opieki zdrowotnej, badan naukowych, ksztattowania polityKi
i regulacji oraz wcelu zintegrowania tych platform i infrastruktur
z europejskg przestrzenia danych dotyczacych zdrowia, zgodnie
z przepisami Unii, oraz wykorzystania innych istotnych danych, na
przyktad czynnikow srodowiskowych.

Centrum wspiera prace KBZ, Rady iinnych struktur Unii na potrzeby
koordynacji reagowania na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia
w ramach swojego mandatu.

Centrum, poprzez prowadzenie sieci nadzoru epidemiologicznego:

a)

b)

monitoruje tendencje w obszarze choréb zakaznych w czasie i we
wszystkich panstwach czlonkowskich 1 panstwach trzecich oraz
informuje o nich, w oparciu 0 uzgodnione wskazniki, w celu oceny
obecnej sytuacji iufatwienia odpowiednich dziatah opartych na
dowodach, wtym poprzez okre§lenie specyfikacji dotyczacych
zharmonizowanego gromadzenia danych z panstw cztonkowskich;

wykrywa, monitoruje izglasza powazne transgraniczne zagrozenia
zdrowia w przypadku zagrozenia, o Ktorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. a)
ppkt (i) oraz (ii) rozporzadzenia (UE) ../ ... [Dz.U.: Prosze wstawic¢
numer rozporzgdzenia PTZZ [ISC/2020/12524]], w tym zagrozenia dla
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substancji pochodzenia ludzkiego, takich jak krew, organy, tkanki
I komorki potencjalnie dotknigte chorobami zakaznymi, lub w art. 2
ust. 1 lit. d) tego rozporzadzenia, W odniesieniu do zrddla, czasu,
populacji imiejsca w celu uzasadnienia dziatah w zakresie zdrowia
publicznego;

C) przyczynia si¢ do oceny imonitorowania programOw zapobiegania
chorobom zakaznym iich kontroli w celu dostarczenia dowodow na
poparcie zalecen dotyczacych wzmocnienia iudoskonalenia tych
programow na szczeblu krajowym i unijnym;

d)  monitoruje iocenia zdolno$¢ systemow opieki zdrowotnej w zakresie
diagnozowania i leczenia konkretnych choréb zakaznych i zapobiegania
im, a takze bezpieczenstwa pacjentow;

e) identyfikuje grupy Iudnosci obcigzone ryzykiem i wymagajace
ukierunkowanych $rodkow zapobiegania ireagowania oraz zapewnia
dostepnos¢ tych srodkéw dla osdb niepetnosprawnych;

f)  przyczynia si¢ do oceny obcigzenia populacji zwigzanego z chorobami
zakaznymi, wykorzystujac dane takie jak czgsto§¢ wystepowania
choroby, powiktania, hospitalizacja i1 Smiertelno$¢, oraz zapewnia, aby
dane te byly zdezagregowane wedlug wieku, ptci i niepetnosprawnosci;

g) przeprowadza modelowanie i przewidywanie epidemiologiczne,
opracowuje scenariusze na potrzeby reagowania oraz koordynuje takie
dziatania w celu wymiany najlepszych praktyk ipoprawy zdolnosci
w zakresie modelowania w catej Unii; oraz

h)  okreSla czynniki ryzyka przenoszenia chordb, grupy obciazone
najwickszym ryzykiem, wtym korelacje¢ miedzy zachorowalnoscig
i stopniem nasilenia choroby a czynnikami spotecznymi
I srodowiskowymi, a takze priorytety i potrzeby badawcze.

Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza wlasciwy organ koordynujacy oraz
krajowy punkt kontaktowy i operacyjne punkty kontaktowe stosownie do
funkcji w zakresie zdrowia publicznego, w tym nadzoru epidemiologicznego,
oraz dla r6znych grup chor6b i poszczegolnych chordb.

Krajowe punkty kontaktowe tworza sieci, ktore strategicznie doradzaja
Centrum.

Krajowe punkty kontaktowe i operacyjne punkty kontaktowe wyznaczone do
kontaktow z Centrum w obszarze konkretnych chordb tworza sieci zwigzane
Z konkretng chorobg lub grupa chorob, a ich zadania obejmuja przekazywanie
Centrum krajowych danych z nadzoru.

Panstwa czlonkowskie powiadamiajag Centrum 1iinne panstwa cztonkowskie
0 wyznaczeniu przewidzianym W niniejszym ustepie oraz o wszelkich
zmianach w tym zakresie.

Centrum zapewnia funkcjonowanie sieci laboratoriow referencyjnych UE,
o ktérych mowa w art. 15 rozporzadzenia (UE) .../... [Dz.U.: Prosze wstawic¢
numer rozporzqdzenia PTZZ [1SC/2020/12524]], w celu diagnozowania,
wykrywania, identyfikacji i charakterystyki czynnikéw zakaznych, ktore moga
stanowi¢ zagrozenie zdrowia publicznego.
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5)

6)

Poprzez zachgcanie do wspodtpracy miedzy laboratoriami specjalistycznymi
i referencyjnymi Centrum wspiera budowe wystarczajacej zdolnosci w ramach
Unii w zakresie diagnostyki, wykrywania, identyfikacji i charakterystyki
czynnikéw zakaznych mogacych stanowi¢ zagrozenie zdrowia publicznego.
Centrum utrzymuje irozszerza taka wspolprace oraz wspiera wdrazanie
systemOw zapewniania jakosci.

Centrum zapewnia funkcjonowanie sieci stuzb panstw czlonkowskich
wspierajacych transfuzje, transplantacj¢ iwspomagany medycznie rozrod
wcelu umozliwienia cigglego  iszybkiego dostgpu do  danych
seroepidemiologicznych w ramach seroepidemiologicznych badan populacji,
W tym oceny narazenia i odpornosci populacji dawcow.

Sie¢, o ktdérej mowa w akapicie pierwszym, wspiera Centrum poprzez
monitorowanie wystapien choréb istotnych dla substancji pochodzenia
ludzkiego iich dostarczania pacjentom, atakze poprzez opracowywanie
wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa i jakosci krwi, tkanek i komarek.

Centrum wspoélpracuje z wlasciwymi organami uznanymi przez panstwa
czlonkowskie, w szczegdlnosci w zakresie prac przygotowawczych na rzecz
ekspertyz  naukowych, wsparcia naukowo-technicznego, gromadzenia
poréwnywalnych danych opartych na wspélnych formatach w celu utatwienia
agregowania, atakze w zakresie identyfikacji pojawiajacych si¢ zagrozen
zdrowia.”;

dodaje si¢ art. 5a w brzmieniu:

wYArtykut 5a
Zapobieganie chorobom zakaznym

Centrum wspiera panstwa czlonkowskie w umacnianiu ich systemdéw
zapobiegania chorobom zakaznym i ich kontroli.

Centrum opracowuje ramy w dziedzinie zapobiegania chorobom zakaznym
i szczeg6lnych problemow, wtym choréb zwalczanych droga szczepien,
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, edukacji  zdrowotnej,
kompetencji zdrowotnych i zmianie zachowan.

Centrum ocenia i monitoruje programy zapobiegania chorobom zakaznym i ich
kontroli w celu dostarczenia dowodow na poparcie zalecen dotyczacych
wzmocnienia i udoskonalenia tych programéw na szczeblu krajowym
I unijnym, a w stosownych przypadkach na szczeblu miedzynarodowym.

Centrum koordynuje niezalezne badania skuteczno$ci szczepionek po
wprowadzeniu do obrotu i badania monitorowania bezpieczenstwa, gromadzac
nowe informacje lub wykorzystujac odpowiednie dane zgromadzone przez
wiasciwe organy. Prace te prowadzone s3 wspolnie z Europejska Agencja
Lekow, w szczegolnosci za posrednictwem nowej platformy monitorowania
szczepionek.”;

dodaje sig¢ art. 5b w brzmieniu:

JArtvkut 5b

Planowanie gotowosci i reagowania
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7)

Centrum zapewnia panstwom cztonkowskim i Komisji naukowo-techniczng
wiedze fachowa we wspotpracy ze stosownymi organami i agencjami Unii oraz
organizacjami mig¢dzynarodowymi zgodnie z odpowiednimi ustaleniami
roboczymi ustanowionymi z Komisjag W dziedzinie planowania gotowosci
I reagowania.

Centrum, w $cistej wspolpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisja:

a)

b)

d)

9)

h)

)

K)

przyczynia si¢ do opracowywania, regularnego przegladu i aktualizacji
planéw gotowosci 1 projektéw planéw gotowosci odnoszacych sie do
konkretnych zagrozen, ktore majg zosta¢ przyjete przez KBZ;

opracowuje ramy monitorowania ioceny gotowosci oraz wskazniki
gotowosci,

utatwia samoocen¢ 1zewngtrzng ocen¢ planowania  gotowosci
I reagowania panstw  czlonkowskich oraz przyczynia si¢ do
sprawozdawczo$ci  iaudytu  w zakresie  planowania  gotowosci
I reagowania na podstawie art. 7 i 8 rozporzadzenia (UE) .../ ... [Dz.U.:
Prosze wstawi¢ numer rozporzqdzenia PTZZ [1SC/2020/12524]];

zapewnia monitorowanie luk w zakresie gotowos$ci oraz ukierunkowane
wsparcie panstw cztonkowskich UE i panstw trzecich w razie potrzeby;

opracowuje ¢wiczenia, przeglady w trakcie realizacji dziatania i po jego
zakonczeniu oraz organizuje dziatania w zakresie budowania zdolnosci
w celu wyeliminowania luk stwierdzonych w zdolnosci i potencjale
W zakresie gotowosci;

opracowuje konkretne dziatania w zakresie gotowosci dotyczace chorob
zwalczanych droga szczepien, opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, zdolnosci laboratoryjnych i ochrony
biologicznej zgodnie z priorytetami Komisji i w oparciu o stwierdzone
luki;

wspiera wlaczanie gotowosci do prac badawczych do planéw gotowosci
| reagowania;

opracowuje ukierunkowane dzialania dotyczace grup obcigzonych
ryzykiem i gotowos$ci na poziomie spolecznosci;

ocenia zdolno$¢ systeméw opieki zdrowotnej do wykrywania wystapien
chorob zakaznych, zapobiegania im, reagowania na nie i odbudowy po
nich, identyfikuje luki i przedstawia zalecenia dotyczace wzmocnienia
systemOw opieki zdrowotnej, ktore majg zosta¢ wdrozone przy wsparciu
Unii, w stosownych przypadkach;

rozwija swojg zdolno$¢ w zakresie modelowania, przewidywania
I prognozowania; oraz

utrzymuje mechanizm regularnego oddelegowania migdzy Centrum,
Komisja i ekspertami z panstw cztonkowskich.”;

w art. 6 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

dodaje sig¢ ust. 1a w brzmieniu:
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8)

»la. Na wniosek Komisji Centrum przedstawia konkretne analizy i zalecenia

dotyczace dziatan majacych na celu zapobieganie zagrozeniom
chorobami zakaznymi i ich kontrolg.”;

b)  ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3.

Centrum moze promowac i inicjowaé badania naukowe konieczne do
realizacji jego misji oraz stosowane badania i projekty naukowe
dotyczace wykonalno$ci, rozwijania i przygotowywania jego dziatan.
Centrum unika powielania programéw badawczych i programéw
w dziedzinie zdrowia Komisji, panstw cztonkowskich i Unii oraz w razie
potrzeby posredniczy w kontaktach migdzy sektorem zdrowia
publicznego a sektorem badawczym.

W celu przeprowadzenia badan, o ktérych mowa w akapicie pierwszym,
Centrum ma dostep do danych dotyczacych zdrowia udostepnianych lub
wymienianych za posrednictwem infrastruktury cyfrowej i aplikacji
cyfrowych, zgodnie z przepisami 0 ochronie danych, umozliwiajacych
wykorzystywanie danych dotyczacych zdrowia do celéw opieki
zdrowotnej, badan naukowych, ksztaltowania polityki i celow
regulacyjnych. Do celow badan, o ktorych mowa w akapicie pierwszym,
Centrum wykorzystuje rowniez inne istotne dane, na przyktad dotyczace
czynnikow §rodowiskowych i spoteczno-gospodarczych.”;

C)  ust. 4 otrzymuje brzmienie:

4.

Centrum przeprowadza konsultacje z Komisja oraz innymi organami lub
agencjami unijnymi w zakresie planowania i ustalania priorytetow
dotyczacych  badan  naukowych ibadan w zakresie  zdrowia
publicznego.”;

art. 7 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 7
Procedura w zakresie ekspertyz naukowych

1.  Centrum wydaje ekspertyze naukowa w kwestiach objetych jego misja:

a)

b)

c)
d)

we wszystkich przypadkach, w ktorych przepisy Unii przewiduja
konsultacje z Centrum;

na wniosek Parlamentu Europejskiego lub panstwa cztonkowskiego;
na wniosek Komisji; oraz

z wlasnej inicjatywy.

2. We wnioskach o wydanie ekspertyzy naukowej, o ktérych mowa w ust. 1,
W zrozumialy sposob wyjasnia si¢ kwesti¢ naukowa, ktora nalezy podja¢, oraz
interes Unii, a takze dotgcza si¢ do nich wystarczajgce informacje objasniajace
dang kwestie.

3. Centrum wydaje ekspertyzy naukowe w obopdlnie uzgodnionych ramach
czasowych.

4.  Jezeli ztozono kilka r6znych wnioskow dotyczacych tej samej kwestii lub
wniosek nie spelnia wymogow okre§lonych w ust. 2, Centrum moze odmowié
wydania ekspertyzy naukowej badz zaproponowac poprawki do wniosku,
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9)

konsultujac si¢ zinstytucjag lub panstwem cztonkowskim, ktore ztozyly
wniosek. W przypadku odrzucenia wniosku instytucja lub panstwo
cztonkowskie, ktore ztozyty wniosek, otrzymuja uzasadnienie.

5. Jesli Centrum wydalo juz ekspertyze naukowag dotyczaca konkretnej kwestii
zawartej we wniosku istwierdza, ze brak jest elementdéw naukowych
uzasadniajgcych ponowne zbadanie tej kwestii, instytucja lub panstwo
cztonkowskie, ktére ztozyly wniosek, otrzymuja informacje na poparcie tego
stwierdzenia.

6. Wymogi dotyczace formatu, kontekstu objasniajacego oraz publikacji
ekspertyzy naukowej okreslaja przepisy wewnetrzne Centrum.”;

art. 8 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 8
Funkcjonowanie systemu wczesnego ostrzegania i reagowania

1.  Centrum wspiera Komisj¢ i pomaga jej poprzez prowadzenie EWRS oraz
poprzez zapewnienie panstwom czlonkowskim zdolnoéci reagowania
w skoordynowany sposéb.

2. Centrum:
a)  analizuje tre§¢ wiadomosci, ktore otrzymato za posrednictwem EWRS;

b) zapewnia panstwom cztonkowskim iKomisji informacje, wiedze¢
fachowa, doradztwo 1 ocene ryzyka; oraz

c)  zapewnia skuteczne i efektywne potaczenie EWRS z innymi unijnymi
systemami ostrzegania.

3. Centrum wspotpracuje z Komisja i KBZ nad aktualizacjami EWRS, w tym
w celu wykorzystania nowoczesnych technologii, takich jak cyfrowe aplikacje
mobilne, modele sztucznej inteligencji lub inne technologie automatycznego
ustalania kontaktow zakaZnych, opierajac si¢ na technologiach ustalania
kontaktow zakaznych opracowanych przez panstwa czlonkowskie oraz na
okresleniu wymogdéw w zakresie funkcjonalnos§ci EWRS.

4.  Centrum wspolpracuje z Komisja, KBZ isiecig e-zdrowie w celu dalszego
okreslenia wymogoéw w zakresie funkcjonalnosci aplikacji stuzacych do
ustalania kontaktow zakaznych oraz ich interoperacyjnosci, z uwzglednieniem
istniejacej infrastruktury i ustug, takich jak ushugi geolokalizacji $wiadczone
w ramach unijnego programu kosmicznego.

5. Centrum jako podmiot przetwarzajacy jest odpowiedzialne za zapewnienie
bezpieczenstwa 1poufnosci operacji przetwarzania danych osobowych
przeprowadzanych w EWRS oraz w kontekscie interoperacyjnosci aplikacji
stuzacych do wustalania kontaktoéw zakaznych, zgodnie z obowigzkami
okreslonymi w art. 33, art. 34 ust.2 iart. 36 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725*.

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2018/1725 z dnia
23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki
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organizacyjne Unii i swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295
2 21.11.2018, s. 39).”;

10) dodaje sig¢ art. 8a w brzmieniu:

LYArtykut 8a
Ocena ryzyka

1.  Centrum dostarcza terminowych szybkich ocen ryzyka, zgodnie z art. 20
rozporzadzenia (UE) .../... [Dz.U.: Prosze wstawi¢ numer rozporzqdzenia PTZZ
[ISC/2020/12524]], w przypadku zagrozenia, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1
lit. ) ppkt (i) oraz (ii), w tym zagrozenia dla substancji pochodzenia ludzkiego,
takich jak krew, organy, tkanki i komorki potencjalnie dotknigte chorobami
zakaznymi, lub o ktdrym mowa w art. 2 ust. 1 lit. d) tego rozporzadzenia.

2. Ocena ryzyka obejmuje o0g0lne iukierunkowane zalecenia dotyczace
reagowania jako podstawe¢ koordynacji w ramach KBZ.

3. Do celéw ust. 1 Centrum koordynuje przygotowywanie szybkich ocen ryzyka,
W razie potrzeby angazujac ekspertow z panstw cztonkowskich i stosowne
agencje.

4. W przypadku gdy ocena ryzyka wykracza poza zakres mandatu Centrum, na
wniosek agencji lub organu przeprowadzajgcego oceng ryzyka w ramach
swojego mandatu Centrum bez zbednej zwtoki przekazuje im wszelkie istotne
informacje i dane, ktérymi dysponuje.”;

11) dodaje si¢ art. 8b w brzmieniu:

LArtykut 8b
Koordynacja reagowania

1.  Centrum wspiera koordynacje reagowania w ramach KBZ, o ktérej mowa
wart. 21 rozporzadzenia (UE) ../ .. [Dz.U.: Prosze wstawi¢ numer
rozporzqdzenia — PTZZ  [ISC/2020/12524]],  w szczegdlnosci  poprzez
przedstawianie zalecen dotyczacych $rodkow reagowania w odniesieniu do:

a)  krajowego reagowania na powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia;

b) przyjmowania wytycznych dla panstw czlonkowskich w celu
zapobiegania powaznemu transgranicznemu zagrozeniu zdrowia i jego
kontroli.

2.  Centrum wspiera skoordynowane reagowanie Unii na wniosek panstwa
cztonkowskiego, Rady, Komisji, organéw lub agencji Unii.”;
12) w art. 9 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ust. 1,213 otrzymuja brzmienie:

,1. Centrum zapewnia panstwom cztonkowskim, Komisji i innym organom
unijnym  naukowo-techniczng  wiedz¢ fachowa na  potrzeby
przygotowywania, regularnych przegladow i uaktualniania planow
gotowosci oraz opracowania strategii interwencyjnych, w zakresie swojej
misji.
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13)

b)

2.  Komisja, panstwa cztonkowskie, panstwa trzecie, w szczegdlnosci kraje
partnerskie UE, oraz organizacje mi¢dzynarodowe (w szczegdlnosci
WHO) moga zwrdci¢ si¢ do Centrum o pomoc naukowa lub techniczng
w jakiejkolwick dziedzinie wchodzacej w zakres jego misji. Pomoc ta
moze obejmowac wspieranie Komisji i panstw cztonkowskich w zakresie
opracowania wskazdwek technicznych na temat dobrej praktyki oraz
srodkow ochronnych, jakie nalezy przedsiewzigé w odpowiedzi na
zagrozenia zdrowia ludzkiego, pomoc eksperckg oraz mobilizacje
I koordynacj¢ zespolow dochodzeniowych. Centrum zapewnia naukowo-
techniczng wiedz¢ fachowa oraz pomoc w ramach swoich zdolno$ci
finansowych imandatu oraz zgodnie z odpowiednimi ustaleniami
roboczymi dokonanymi z Komisja.

3. Whnioskom 0 pomoc naukowa lub techniczng kierowanym do Centrum
towarzyszy ustalony termin, ktéry musi by¢ uzgodniony z Centrum.”;

uchyla si¢ ust. 5;
ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,0.  Centrum w stosownych przypadkach wspiera i koordynuje programy
szkoleniowe, w szczegolnosci w zakresie nadzoru epidemiologicznego,
badan terenowych, gotowosci izapobiegania oraz badan w dziedzinie
zdrowia publicznego.”;

w art. 11 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

b)

ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»l. Centrum koordynuje gromadzenie, sprawdzanie poprawnosci, analize
I rozpowszechnianie danych na poziomie Unii.”;

dodaje sig ust. 1a w brzmieniu:

»la. Centrum gromadzi dane iinformacje oraz zapewnia powigzania
z odpowiednimi danymi badawczymi i wynikami dotyczgcymi:

a) nadzoru epidemiologicznego nad  chorobami  zakaznymi
| powigzanymi szczegdlnymi problemami zdrowotnymi, o ktorych
mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (i) oraz (ii) rozporzadzenia (UE)
... [Dz.U.: Prosze wstawi¢ numer rozporzqdzenia PTZZ

[1SC/2020/12524]],

b) rozwoju sytuacji epidemiologicznych, wtym na potrzeby
modelowania, przewidywania i opracowywania scenariuszy;

c) nietypowych zjawisk epidemiologicznych lub nowych chordb
zakaznych nieznanego pochodzenia, w tym w panstwach trzecich;

d) danych na temat patogenow molekularnych, jezeli sa one
niezb¢dne do wykrywania lub badania transgranicznych zagrozen
zdrowia; oraz

e) danych na temat systeméw opieki zdrowotnej wymaganych do
zarzadzania transgranicznymi zagrozeniami zdrowia.”;

ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,.2. Do celéw ust. 1 Centrum:
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a)  opracowuje wraz z wlasciwymi organami panstw cztonkowskich
i Komisjg odpowiednie procedury ulatwiajgce konsultacje oraz
przekazywanie danych i dostgp do nich;

b)  przeprowadza techniczno-naukowg ocene srodkow
zapobiegawczych i kontrolnych na poziomie Unii;

Cc) dziala wScistej wspolpracy z wlasciwymi organami organizacji
dziatajacych w obszarze gromadzenia danych z Unii, panstw
trzecich, WHO i innych organizacji mi¢dzynarodowych; oraz

d)  opracowuje rozwigzania w celu uzyskania dostgpu do stosownych
danych dotyczacych zdrowia udostgpnianych lub wymienianych za
posrednictwem infrastruktury cyfrowej, zgodnie z przepisami
0 ochronie danych, umozliwiajacej wykorzystywanie danych
dotyczacych zdrowia do celow opieki zdrowotnej, badan
naukowych, ksztattowania polityki iceléw regulacyjnych; oraz
zapewnia i utatwia kontrolowany dostep do danych dotyczacych
zdrowia wcelu wspierania badan w dziedzinie zdrowia
publicznego.”;

d)  dodaje si¢ ust. 4 i 5w brzmieniu:

4. W przypadku szczegélnie pilnej potrzeby zwigzanej z nasileniem lub
nowym charakterem powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia
lub szybkos$cig jego rozprzestrzeniania si¢ w panstwach czlonkowskich
Centrum udostgpnia prognozy epidemiologiczne, o ktdrych mowa
w art. 5 ust. 4 lit. g), na wniosek Europejskiej Agencji Lekéw, w sposob
obiektywny, wiarygodny i tatwo dostgpny oraz na podstawie najlepszych
dostgpnych informac;ji.

5. W przypadku szczegélnie pilnej potrzeby zwiazanej z nasileniem lub
nowym charakterem powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia
lub szybko$cig jego rozprzestrzeniania si¢ w panstwach cztonkowskich
Centrum przekazuje dane i stosowne analizy na podstawie najlepszych
dostepnych informacji.”;

14) dodaje si¢ art. 11a w brzmieniu:

wArtykut 11a
Wsparcie reagowania na szczeblu miedzynarodowym i w terenie

1.  Centrum tworzy zdolno$¢ do mobilizacji i rozmieszczania Grupy Zadaniowej
UE ds. Zdrowia, wtym personelu Centrum iekspertdow z panstw
cztonkowskich oraz programow stypendialnych, aby wspomoc lokalne
reagowanie na wystgpienia chordb zakaznych w panstwach cztonkowskich
I panstwach trzecich.

2. Centrum opracowuje ramy i ustanawia procedury wspoélnie z Komisjg w celu
mobilizacji Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia.

3. Centrum zapewnia, by Grupa Zadaniowa UE ds. Zdrowia dzialala
w koordynacji i1 uzupetnieniu do zdolnosci integrujacych europejski korpus
medyczny i innych odpowiednich zdolnosci w ramach Unijnego Mechanizmu
Ochrony Ludnosci.
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15)

16)

4.  Centrum opracowuje wraz z Komisjg ramy mobilizacji Grupy Zadaniowej UE
ds. Zdrowia w celu podjecia dziatan na podstawie decyzji nr 1313/2013/UE*.

Centrum zapewnia wklad unijnych ekspertow ds. reagowania w terenie
w miedzynarodowych zespotach reagowania zmobilizowanych w ramach
mechanizmu Programu WHO dotyczacego naglego reagowania na zagrozenia
dla zdrowia oraz Globalnej Sieci Ostrzegania i Interwencji w przypadku
Epidemii (GOARN), a takze zgodnie z odpowiednimi ustaleniami roboczymi
dokonanymi z Komisja.

5. Centrum ulatwia rozwijanie zdolno$ci reagowania w terenie i wiedzy fachowej
w zakresie zarzadzania kryzysowego wsrod personelu Centrum i ekspertow
z panstw UE i EOG, krajow kandydujacych do UE i potencjalnych kandydatow
do cztonkostwa, krajow obje¢tych curopejskg politykg sagsiedztwa i krajow
partnerskich UE, na wniosek Komisji.

6. Centrum utrzymuje zdolno$¢ do prowadzenia misji w panstwach
cztonkowskich, na wniosek Komisji 1ipanstw czlonkowskich, w celu
wydawania zalecen dotyczacych reagowania na zagrozenia zdrowia w ramach
swojego mandatu.

7. Na wniosek Komisji ipanstw cztonkowskich Centrum angazuje si¢
w dlugoterminowe projekty budowania zdolnos$ci majace na celu wzmocnienie
zdolno$ci w zakresie gotowosci w ramach IHR w pozaeuropejskich panstwach
trzecich, w szczegdlnosci w krajach partnerskich.

* Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE z dnia 17 grudnia
2013 r. w sprawie Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci (Dz.U. L 347
220.12.2013, 5. 924).”;

w art. 12 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:

1. Centrum przekazuje informacje z wilasnej inicjatywy w zakresie swojej
misji, po uprzednim przekazaniu informacji panstwom czlonkowskim
i Komisji.
Centrum zapewnia, by spoteczenstwo lub zainteresowana strona szybko
otrzymywaty obiektywne, wiarygodne, oparte na dowodach i tatwo
dostgpne informacje dotyczace wynikow jego prac. Centrum udostgpnia
ogbétowi spoteczenstwa informacje, w tym za posrednictwem specjalnej
strony internetowej. Centrum publikuje rowniez swoje ekspertyzy
opracowane zgodnie z art. 6.”;

b)  uchyla sie¢ ust. 2;
c) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,»3. Centrum wspolpracuje wrazie potrzeby z wilasciwymi organami
w panstwach czltonkowskich iinnymi zainteresowanymi stronami
W odniesieniu do publicznych kampanii informacyjnych.”;

w art. 14 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  ust. 2 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:

,Kadencja cztonkdw wynosi trzy lata i moze zosta¢ przedtuzona.”;
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17)

18)

19)

b) ust. 51it. d), e) i f) otrzymujg brzmienie:

,»d) przyjmuje, w terminie do 31 stycznia kazdego roku, program prac
Centrum na kolejny rok;

e) przyjmuje projekt jednolitego dokumentu programowego zgodnie
zart. 32 rozporzadzenia delegowanego Komisji (UE) 2019/715%*
| powigzanymi wytycznymi Komisji dotyczgcymi jednolitego dokumentu
programowego**;

f)  zapewnia, aby program prac na nadchodzacy rok i programy wieloletnie
byty spojne z priorytetami legislacyjnymi i politycznymi Unii w obszarze
jego misji izadan oraz by byly zgodne z zaleceniami przyj¢tymi
w corocznej opinii Komisji;

g) w terminie do 30 marca kazdego roku przyjmuje sprawozdanie ogoélne
dotyczace dzialalnosci Centrum za rok ubiegty;

h)  przyjmuje zasady finansowe majace zastosowanie wobec Centrum po
konsultacji z Komisja;

i) ustala zasady regulujace jezyki Centrum, wtym mozliwo$¢
wprowadzenia rozrdéznienia pomigdzy wewngtrznymi pracami Centrum
a komunikacjg zewngtrzng, uwzgledniajac potrzebg zapewnienia w obu
przypadkach dostepu do prac Centrum przez wszystkie zainteresowane
strony i ich udziatu w tych pracach.

Zasady finansowe majgce zastosowanie do Centrum, o ktérych mowa
w akapicie pierwszym lit. h), nie moga odbiega¢ od rozporzadzenia
delegowanego Komisji (UE) 2019/715, chyba zZe jest to szczegdlnie
wymagane do celéw dziatalno$ci Centrum i za uprzednia zgoda Komisji.

* Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/715 z dnia
18 grudnia 2018 r.  w sprawie = ramowego  rozporzadzenia
finansowego dotyczacego organéw utworzonych na podstawie
TFUE oraz Traktatu Euratom, o ktérych mowa wart. 70

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
2018/1046 (Dz.U. L 122 z 10.5.2019, s. 1).”;

art. 16 ust. 2 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) opracowywanie projektow programOw prac z uwzglednieniem zalecen
przyjetych w corocznej opinii Komisji w sprawie jednolitego dokumentu
programowego;”;

art. 17 otrzymuje brzmienie:

,1. Nie naruszajgc art. 3 ust. 2, dyrektora powoluje zarzad w oparciu o wykaz
kandydatow zgloszony przez Komisj¢ po otwartym konkursie, po
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej 1gdzie indziej
zaproszenia do zglaszania zainteresowania, na okres pigciu lat, ktory moze by¢
przedtuzony jednokrotnie o kolejny okres do pieciu lat.”;

w art. 18 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:

a)  ust. 2 otrzymuje brzmienie:
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20)

21)

b)

,»2. Czlonkowie forum doradczego nie moga by¢ jednocze$nie cztonkami
zarzadu. Kadencja cztonkbw wynosi trzy lata 1moze zostaé
przedtuzona.”;

ust. 4 lit. f) otrzymuje brzmienie:

,f) w zakresie priorytetow naukowych i priorytetow dotyczacych zdrowia
publicznego, ktore nalezy uwzgledni¢ w programie prac; oraz

g) w zwigzku zkluczowymi publikacjami przygotowywanymi przez
Centrum, takimi jak badania prognostyczne.”;

ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,»3. Dyrektor moze zaprasza¢ ekspertow lub przedstawicieli organizacji
zawodowych lub naukowych, lub organizacji pozarzadowych o uznanym
doswiadczeniu w dyscyplinach zwigzanych z pracami Centrum w celu
wspoltpracy w konkretnych zadaniach oraz uczestnictwa w odpowiednich
dziataniach forum doradczego. Ponadto Komisja moze zaproponowac
dyrektorowi dorazne zaproszenie ekspertow lub przedstawicieli
organizacji  zawodowych  lub  naukowych, lub  organizacji
pozarzagdowych.”;

art. 20 ust. 3 otrzymuje brzmienie:

”3'

Decyzje podjete przez Centrum na podstawie art. 8 rozporzadzenia (WE)
nr 1049/2001 moga spowodowa¢ skierowanie skargi do FEuropejskiego
Rzecznika Praw Obywatelskich Iub stanowi¢ przedmiot postgpowania przed
Trybunalem Sprawiedliwosci Unii Europejskiej (,, Trybunal Sprawiedliwo$ci”),
na warunkach okreslonych odpowiednio w art. 228 i 230 TFUE.”;

art. 21 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 21
Tajemnica zawodowa i poufno$é

Nie naruszajgc art. 20, Centrum nie ujawnia stronom trzecim informacji
poufnych, ktére otrzymuje i w odniesieniu do ktorych zazadano i uzasadniono
zachowanie poufnos$ci, z wyjatkiem informacji, ktore musza by¢ podane do
wiadomosci publicznej, jesli wymagaja tego okolicznosci, w celu ochrony
zdrowia publicznego. Jesli poufne informacje zostaly przekazane przez
panstwo cztonkowskie, informacje takie nie moga by¢ ujawnione bez
uprzedniej zgody tego panstwa cztonkowskiego.

Do pracy Centrum ijego personelu majg zastosowanie przepisy Komisji
dotyczace bezpieczenstwa w zakresie ochrony informacji niejawnych Unii,
okreslone w decyzjach Komisji (UE, Euratom) 2015/443* i (UE, Euratom)
2015/444%**,

Czlonkowie zarzadu, dyrektor, cztonkowie forum doradczego oraz zewngtrzni
eksperci uczestniczgcy w panelach naukowych, atakze cztonkowie personelu
Centrum, nawet po ustaniu ich obowigzkéw, podlegaja obowigzkowi
zachowania tajemnicy zawodowej zgodnie z art. 339 TFUE.

Whioski z ekspertyz naukowych wydanych przez Centrum, odnoszace si¢ do
przewidywalnych skutkow zdrowotnych, w zadnym wypadku nie sg
utrzymywane w poufnosci.
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22)

Centrum okresla w swych przepisach wewnetrznych praktyczne ustalenia
w zakresie wdrazania zasad poufnosci, o ktorych mowa w ust. 11 2.

Centrum wprowadza wszelkie niezbedne $rodki w celu ulatwienia wymiany
informacji istotnych dla jego zadan z Komisja, panstwami cztonkowskimi oraz,
w stosownych przypadkach, zinnymi instytucjami unijnymi, organami,
urzgdami i agencjami Unii oraz organizacjami mi¢dzynarodowymi i panstwami
trzecimi, zgodnie z odpowiednimi ustaleniami roboczymi dokonanymi
z Komisja.

Centrum opracowuje, wdraza i obstuguje system informacyjny umozliwiajacy
wymiane informacji niejawnych iszczeg6lnie chronionych informacji
jawnych, jak okreslono w niniejszym artykule.

**

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.L72217.3.2015, 5. 53).”;

w art. 22 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

a)

b)

c)

d)

ust. 3 lit. d) otrzymuje brzmienie:
»d) wszelkie dobrowolne wkiady panstw cztonkowskich; oraz

e)  wszelkie przychody pochodzace z umoOw 0 przyznanie wktadu lub uméow
o udzielenie dotacji zawartych w drodze wyjatku miedzy Komisjg
a Centrum.”;

dodaje si¢ ust. 3a w brzmieniu:

»3a. Finansowanie zbudzetu Unii moze zosta¢ przyznane Centrum na
pokrycie kosztow poniesionych w zwigzku z realizacjg jego programu
prac, ktore to koszty zostaly ustalone zgodnie z celami i priorytetami
programow prac przyjetych przez Komisje zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) ../..* oraz programéw UE
W obszarze badan naukowych i innowacji. Finansowanie to nie obejmuje
wydatkow juz pokrywanych z budzetu ogodlnego Unii Europejskiej ani
zadnych innych zasobow Centrum okre§lonych w ust. 3 niniejszego
artykutu.”;

ust. 5 otrzymuje brzmienie:

5. Kazdego roku zarzad, w oparciu o projekt sporzadzony przez dyrektora,
wykonuje szacunek przychodéw i wydatkow Centrum za nastgpny rok
obrachunkowy. Szacunek ten, w tym projekt planu zatrudnienia, wtacza
si¢ do projektu jednolitego dokumentu programowego. Zgodnie z art. 40
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
2018/1046** do dnia 31 stycznia kazdego roku Centrum przesyta
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i Komisji projekt jednolitego
dokumentu programowego zatwierdzony przez zarzad.”;

ust. 7 otrzymuje brzmienie:
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23)

,»7. W oparciu oten szacunck Komisja zawiera we wstepnym projekcie
budzetu ogolnego Unii szacunki, ktore uzna za konieczne do pokrycia
planu zatrudnienia, oraz kwoty dotacji z budzetu ogdlnego, ktory to
projekt przedstawi wtadzy budzetowej zgodnie z art. 314 TFUE.

**

w art.

b)

c)

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../... zdnia ...
W sprawie ustanowienia Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia na lata
2021-2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014 (,,Program UE dla
zdrowia”) (Dz.U....).

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, zmieniajgce rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013,
(UE) nr1301/2013, (UE) nr1303/2013, (UE) nr1304/2013, (UE)
nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 283/2014 oraz
decyzje nr 541/2014/UE, atakze uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom)
nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, s. 1).”;

23 wprowadza si¢ nast¢pujgce zmiany:
ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Najpézniej do dnia 1 marca po kazdym roku obrachunkowym ksiegowy
Centrum przekazuje ksiegowemu Komisji wstgpne sprawozdanie
finansowe oraz sprawozdanie dotyczace zarzadzania budzetowo-
finansowego za ten rok obrachunkowy. Ksiegowy Komisji dokonuje
konsolidacji  wstepnych ~ sprawozdan  finansowych  instytucji
i zdecentralizowanych organow zgodnie z art. 245 rozporzadzenia (UE,
Euratom) 2018/1046.”;

ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»<4.  Po otrzymaniu uwag Trybunalu Obrachunkowego dotyczacych
wstepnego sprawozdania finansowego Centrum, zgodnie =z art. 246
rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046, dyrektor opracowuje na
wlasng odpowiedzialno§¢ koncowe sprawozdanie finansowe Centrum
I przekazuje je zarzagdowi do zaopiniowania.

Centrum niezwtocznie informuje Komisje o przypadkach domniemanych
oszustw iinnych  nieprawidtowosci  finansowych, o wszelkich
zakonczonych Iub trwajacych dochodzeniach prowadzonych przez
Prokuratur¢ Europejskag (EPPO) lub Europejski Urzad ds. Zwalczania
Naduzy¢ Finansowych (OLAF) oraz o wszelkich audytach lub
kontrolach przeprowadzanych przez Trybunat Obrachunkowy lub Stuzbe
Audytu Wewnetrznego (IAS), nie naruszajac poufnosci dochodzen.”;

ust. 8 1 9 otrzymujg brzmienie:

,»8. Dyrektor przesyta Trybunatowi Obrachunkowemu odpowiedz na jego
uwagi najpézniej do dnia 30 wrzesnia. Dyrektor przesyta te¢ odpowiedz
réwniez zarzgdowi 1 Komisji.

9.  Dyrektor przedktada Parlamentowi Europejskiemu, na jego wniosek,
wszelkie informacje wymagane do sprawnego zastosowania procedury

28

PL



PL

24)

25)

26)

udzielania absolutorium za dany rok obrachunkowy, jak okreslono
w art. 261 ust. 3 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046.”;

w art. 25 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»l. Nieograniczone zastosowanie wobec Centrum ma rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 883/2013*.”;

b)  ust. 3 otrzymuje brzmienie:

3. Decyzje w sprawie porozumien finansowych iwykonawczych oraz
instrumentow z nich wynikajacych wyraznie przewidujg, ze Trybunat
Obrachunkowy, EPPO 1 OLAF moga, jesli jest to konieczne,
przeprowadza¢ na miejscu kontrole stron otrzymujacych finansowanie
z Centrum oraz 0sob odpowiedzialnych za rozdziat tych srodkow.”;

c)  dodaje si¢ ust. 4 w brzmieniu:

4. Nie naruszajac ust. 1-3, w ustaleniach roboczych z panstwami trzecimi
| organizacjami mig¢dzynarodowymi, umowach o udzielenie dotacji,
decyzjach o udzieleniu dotacji iumowach zawieranych lub
przyjmowanych przez Centrum zamieszcza si¢ postanowienia wyraznie
upowazniajace Trybunat Obrachunkowy, OLAF 1 EPPO do prowadzenia
takich  audytow idochodzen, zgodnie zich  odpowiednimi
uprawnieniami.

* Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 883/2013
Zdnia 11 wrzesnia 2013 r. dotyczace dochodzen prowadzonych przez
Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) oraz
uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1073/1999 Parlamentu Europejskiego
i Rady irozporzadzenie Rady (Euratom) nr1074/1999 (Dz.U. L 248
2 18.9.2013,s.1).”;

w art. 26 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a)  ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,»1. Centrum jest organem Unii. Posiada ono osobowos$¢ prawna.”;
b)  dodaje si¢ ust. 1a w brzmieniu:

»la. W kazdym panstwie czlonkowskim Centrum ma najszerszy zakres
zdolnosci prawnej 1 zdolnosci do czynnos$ci prawnych, jaki mozna nadaé
osobie prawnej na mocy prawa danego panstwa. W szczegdlnos$ci
Centrum moze nabywaé lub zbywa¢ majatek ruchomy i nieruchomosci
oraz by¢ strong postepowan sagdowych.”;

c)  ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,»2. Do Centrum ijego personelu stosuje si¢ Protokot nr7 w sprawie
przywilejow i immunitetow Unii Europejskiej, zatagczony do Traktatow.”;

w art. 27 ust. 1 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

»1. Odpowiedzialno$¢ kontraktowg Centrum reguluje prawo wilasciwe dla danej
umowy. Sadem wiasciwym do orzekania na podstawie kazdej klauzuli
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27)

28)

arbitrazowej zamieszczonej w umowie zawartej przez Centrum jest Trybunat
Sprawiedliwosci.”;

art. 28 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 28
Kontrola legalnosci

1.  Panstwa czlonkowskie, cztonkowie zarzadu oraz strony trzecie zainteresowane
bezposrednio iindywidualnie moga skierowa¢ do Komisji dowolny akt
Centrum, wyrazny lub dorozumiany, w celu dokonania przez Komisje kontroli
legalnosci tego aktu (,,odwotanie w trybie administracyjnym™).

2. Odwotanie w trybie administracyjnym nalezy przekaza¢ Komisji w ciggu 15
dni od dnia, w ktorym zainteresowana strona po raz pierwszy dowiedziala si¢
0 danym akcie.

3.  Komisja podejmuje decyzj¢ w terminie jednego miesigca. Jezeli wtym
terminie decyzja nie zostanie podj¢ta, odwotanie w trybie administracyjnym
uznaje si¢ za oddalone.

4.  Skarga o stwierdzenie niewazno$ci wyraznej lub dorozumianej decyzji
Komisji, o ktérej mowa w ust. 3, dotyczacej oddalenia odwotania w trybie
administracyjnym, moze zosta¢ wniesiona do Trybunalu Sprawiedliwosci
zgodnie z art. 263 TFUE.”;

art. 31 otrzymuje brzmienie:

SwArtykut 31
Klauzula przegladowa

1. Do dnia [prosze wstawi¢ date przypadajgcg trzy lata po wejsciu w zZycie]
2023 r. Komisja przedktada Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i zarzadowi
sprawozdanie z dziatalno$ci Centrum, zawierajgce ocene:

a)  sposobu, w jaki Centrum poczynito postepy we wdrazaniu zmienionego
mandatu w $§wietle pandemii COVID-19;

b)  sposobu wypehliania przez Centrum obowigzkéw okreslonych
wrozporzadzeniu (UE) ../.. [Dz.U.. Prosze wstawi¢ numer
rozporzqdzenia  PTZZ  [ISC/2020/12524]] iinnych  stosownych
przepisach unijnych;

Cc)  skutecznos$ci dzialania Centrum W kontek$cie miedzynarodowych,
unijnych lub krajowych priorytetow w dziedzinie zdrowia;

d) tego, wjaki sposob prace Centrum s3 ukierunkowane na zdolnosci
panstw czlonkowskich 1 w jaki sposdb maja wplyw na te zdolnosci.

Sprawozdanie odzwierciedla poglady zainteresowanych stron, zarébwno na
poziomie unijnym, jak i krajowym.

Sprawozdaniu towarzyszy niezalezne badanie zlecone przez Komisje.

2. Do dnia [prosze wstawi¢ date przypadajgcqg trzy lata po wejsciu w Zycie]
2028 r., anastepnie co 5 lat, Komisja ocenia wyniki dziatalno$ci Centrum
W odniesieniu do jego celow, mandatu, zadan, procedury i lokalizacji.

30

PL



PL

W ramach tej oceny uwzglednia si¢ w szczegdlnosci ewentualng potrzebe
zmodyfikowania mandatu Centrum i skutki finansowe takich modyfikacji.

3.  Jesli Komisja wuzna, ze dalsze dziatanie Centrum w odniesieniu do
powierzonych mu celéw, mandatu i zadan nie jest juz uzasadnione, moze
wnioskowa¢ o zmiang lub uchylenie odpowiednich przepiséw niniejszego
rozporzadzenia.

4.  Komisja przekazuje Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i zarzadowi
ustalenia ze swoich przegladow i ocen przeprowadzonych na podstawie ust. 2.
Ustalenia te podawane sa do wiadomosci publiczne;j.”.

Artykut 2

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu
W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w catosci ijest bezposrednio stosowane we wszystkich
panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia [...] I.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgcy Przewodniczgcy
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

OCENA SKUTKOW FINANSOWYCH REGULACJI — .,AGENCJE”

STRUKTURA WNIOSKU/INICJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Projekt rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1Rady (UE) XXX zmieniajacego
rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 ustanawiajace Europejskie Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Chorob

Dziedziny polityki, ktérych dotyczy wniosek/inicjatywa

Obszar polityki: Odbudowa i odpornosé¢

Dzialanie: Zdrowie

Whniosek dotyczy
X nowego dzialania

[0 nowego dzialania, bedacego nastepstwem projektu pilotazowego/dzialania
przygotowawczego®

X przedluzenia biezgcego dzialania

L] polaczenia co najmniej jednego dzialania w inne lub nowe dzialanie
Cel(e)

Cel(e) ogdlny(e)

Ogolnym celem dziatalnosci ECDC jest ocena biezacych ipojawiajacych si¢ zagrozen
zdrowia ludzi spowodowanych chorobami zakaznymi i informowanie o tych zagrozeniach
oraz przedstawianie zalecen dotyczacych reagowania na te zagrozenia na szczeblu unijnym

I krajowym.

Cel(e) szczegotowy(e)

Cele szczegolowe

ECDC bedzie terminowo przekazywa¢ Komisji, panstwom cztonkowskim, organom
I agencjom unijnym oraz organizacjom mi¢dzynarodowym dziatajgcym w dziedzinie zdrowia
publicznego informacje, w tym oceny ryzyka.

ECDC zapewni panstwom cztonkowskim i Komisji naukowo-techniczng wiedz¢ fachowa
w dziedzinie planowania gotowosci i reagowania, w tym szkolenia.

ECDC bedzie koordynowa¢  gromadzenie, sprawdzanie poprawnosci, analize
i rozpowszechnianie danych na szczeblu UE, ustanawiajac w ten sposéb solidny europejski
system nadzoru nad chorobami zakaznymi w ramach europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia.

ECDC bedzie prowadzi¢ wyspecjalizowane sieci w dziedzinie chordb zakaznych i substancji
pochodzenia ludzkiego.

13

O ktérym mowa w art. 58 ust. 2 lit. a) lub b) rozporzadzenia finansowego.
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1.4.3.

1.4.4.

1.5.
1.5.1.

W ramach ECDC dziata¢ bedzie Grupa Zadaniowa UE ds. Zdrowia w celu ciagltego
wspierania panstw w zwigkszaniu gotowosci i Szybkim reagowaniu na kryzys zdrowotny.

ECDC usprawni wspotprace migdzynarodows i bedzie gromadzi¢ regionalne/krajowe dane.

Oczekiwane wyniki i wpiyw

Nalezy wskazaé, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowe;j.

— Zaktualizowane plany gotowos$ci we wszystkich panstwach cztonkowskich UE, w tym
audyt i dziatania naprawcze

—  Regularnie szkoleni specjaliSci we wszystkich panstwach cztonkowskich UE na
potrzeby zarzadzania kryzysami w dziedzinie zdrowia publicznego

— Utworzone, funkcjonujace europejskie sieci specjalistow ds. wszystkich kluczowych
chorob zakaznych, w tym nowo wystepujacych chordob

—  Terminowy i proaktywny wklad iwsparcie ze strony ECDC dla wszystkich panstw
cztonkowskich i Komisji Europejskiej w zakresie reagowania na kryzysy zdrowotne

—  Terminowe iukierunkowane wsparcie w przypadku kryzysu zdrowotnego za
posrednictwem Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia

—  Terminowe i aktualne informacje oraz sprawna wspoélpraca z innymi centrami kontroli
chordb i migdzynarodowymi organizacjami dziatajagcymi na rzecz zdrowia

Wskazniki dotyczqce realizacji celow

Nalezy wskazaé wskazniki stosowane do monitorowania postegpow i osiggnigc.

Cele szczegotowe i oczekiwane wyniki, w tym wskazniki dotyczace realizacji celow, zostang
okreslone w rocznym programie prac, a w wieloletnim programie prac okreslone zostang ogdlne
cele strategiczne, oczekiwane wyniki i wskazniki dotyczace realizacji celow.

W odniesieniu do konkretnych zadan i dziatan przedstawionych w niniejszym wniosku proponuje
si¢ nastepujace wskazniki:

- liczba ocen ryzyka przeprowadzonych w sposéb proaktywny, w razie potrzeby lub na
wniosek Komisji Europejskiej lub Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia w ciggu 1-5 dni,
w zalezno$ci od wielkosci ogniska lub innego rodzaju zdarzenia z zakresu bezpieczenstwa
zdrowotnego;

- liczba stworzonych moduléw szkoleniowych w zakresie gotowosci;

- procent zwigkszenia zdolnosci TESSy 1 zwigkszenie skali EWRS przy jednoczesnym
zachowaniu szybkosci wymiany informacji w ramach tego systemu;

- liczba szybkich, ukierunkowanych interwencji Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia.

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

Potrzeby, ktore nalezy zaspokoi¢ w perspektywie krotko- Iub diugoterminowej, w tym
szczegolowy terminarz przebiegu realizacji inicjatywy

Jednym z wnioskéw wyciagnietych z pandemii COVID-19 jest to, ze ramy bezpieczenstwa
zdrowotnego UE wymagajg wzmocnienia w celu lepszej koordynacji gotowosci i reagowania
UE na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia. ECDC jest kluczowym podmiotem w tych
ramach i nalezy je wzmocni¢ w ukierunkowany sposob, aby moglo przeprowadza¢ dziatania
w szerszym zakresie.
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1.5.2.

1.5.3.

1.54.

1.5.5.

Przeglad mandatu powinien nastgpi¢ na poczatku 2021 r. i zosta¢ natychmiast wdrozony.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej (moze wynikac¢ z roznych
czynnikow, na przyktad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa, wiekszej efektywnosci lub
komplementarnosci). Na potrzeby tego punktu ,, wartos¢ dodang z tytutu zaangazowania Unii”
nalezy rozumie¢ jako wartos¢ wynikajgcq z unijnej interwencji wykraczajgcq poza wartoscé,
ktora zostataby wytworzona przez same panstwa cztonkowskie.

Przyczyny dzialania na poziomie europejskim (ex ante): ECDC jest ustanowiong
zdecentralizowang agencja UE, ajego wsparcie dla panstw czlonkowskich i publikacje
naukowe stanowig kluczowe elementy reagowania na transgraniczne zagrozenia zdrowia. Na
podstawie wnioskow wyciggnietych z pandemii COVID-19 nalezy dokona¢ przegladu
mandatu, aby usprawni¢ dziatania Unii Europejskiej w zakresie gotowosci.

Oczekiwana wygenerowana unijna warto$¢ dodana (ex post) — panstwa cztonkowskie beda
lepiej przygotowane na ewentualne przyszle pandemie iinne transgraniczne zagrozenia
zdrowia.

Glowne wnioski wyciggniete z podobnych dziatan

Chociaz pandemia COVID-19 nadal trwa, niniejszy wniosek opiera si¢ na wnioskach
wyciaggnigtych z minionych miesigcy pandemii. W szczeg6lnosci konieczne sa lepsza
gotowosc 1 lepsze monitorowanie.

Wzigto pod uwage doswiadczenia z dotychczasowych przegladow mandatow innych
zdecentralizowanych agencji UE, np. EFSA.

Spojnosc z wieloletnimi ramami finansowymi oraz mozliwa synergia z innymi wlasciwymi
instrumentami

Agencja powinna wspotpracowac ipromowaé synergi¢ z innymi organami iagencjami Unii,
takimi jak Europejska Agencja Lekow (EMA), Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci
(EFSA) czy Europejska Agencja Srodowiska (EEA), a takze w pelni wykorzystywaé i zapewnia¢
spojnos¢ z programem UE dla zdrowia iinnymi programami UE finansujagcymi dziatania
w dziedzinie zdrowia publicznego.

Ocena roznych dostepnych mozliwosci finansowania, w tym zakresu przegrupowania srodkow

Nie dotyczy
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1.6.

1.7.

Uwagi

Okres trwania i wplyw finansowy wniosku/inicjatywy
L1 Ograniczony czas trwania

— [ Okres trwania wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRR r. do [DD/MM]RRRR r.

— [ Okres trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR r.

X Nieograniczony czas trwania

— Woprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od stycznia 2021 r. do grudnia 2023 r.,
— po ktérym nastepuje faza operacyjna.

Planowane tryby zarzz;dzania14

[] Bezposrednie zarzadzanie przez Komisj¢ poprzez
— [ agencje wykonawcze

L] Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi

X Zarzadzanie poSrednie poprzez przekazanie zadan zwigzanych z wykonaniem budzetu:

L] organizacjom migdzynarodowym i ich agencjom (nalezy wyszczeg6lnic);,
[1 EBI oraz Europejskiemu Funduszowi Inwestycyjnemu;

X organom, o ktérych mowa w art. 70 i 71;

0] organom prawa publicznego;

[0 podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu, ktore Swiadcza ushugi uzytecznosci

publicznej, o ile zapewniaja one odpowiednie gwarancje finansowe;

L0 podmiotom podlegajagcym prawu prywatnemu panstwa czlonkowskiego,

ktérym

powierzono realizacj¢ partnerstwa publiczno-prywatnego oraz ktore zapewniajg odpowiednie

gwarancje finansowe;

O osobom odpowiedzialnym za wykonanie okreslonych dziatan w dziedzinie wspdlnej
polityki zagranicznej i bezpieczenstwa na mocy tytulu V Traktatu o Unii Europejskiej oraz

okreslonym we wtasciwym podstawowym akcie prawnym.

14

Wyjasnienia dotyczace trybow zarzadzania oraz odniesienia do rozporzadzenia finansowego znajduja si¢ na
nastgpujacej stronie: https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

SRODKI ZARZADZANIA
Zasady nadzoru i sprawozdawczoSci

Okresli¢ czestotliwosé i warunki

Wszystkie agencje unijne dziataja w ramach systemu $cistego monitorowania, w ktérym
uczestnicza: koordynator kontroli wewnetrznej, Stluzba Audytu Wewngtrznego Komisji, zarzad,
Komisja, Trybunal Obrachunkowy i wladza budzetowa. System ten zostal odzwierciedlony
I ustanowiony w rozporzadzeniu ustanawiajagcym ECDC.

Zgodnie ze wspOlnym oswiadczeniem w sprawie agencji zdecentralizowanych UE (,,wspdlne
podejscie”) oraz ramowym rozporzadzeniem finansowym (2019/715) roczny program prac agencji
zawiera szczegdtowe cele i oczekiwane rezultaty, w tym ustanawia wskazniki dotyczace realizacji
celow. Dziataniom agencji w ramach programu prac towarzyszy¢ beda kluczowe wskazniki
dotyczace realizacji celow. Dzialania Agencji beda nastgpnie mierzone na podstawie tych
wskaznikow w skonsolidowanym rocznym sprawozdaniu z dziatalno$ci. Roczny program prac
musi by¢ spdjny z wieloletnim programem prac, a oba programy sa uwzglgdniane w rocznym
jednolitym dokumencie programowym, ktory jest przekazywany Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie i Komisji.

Zarzad agencji odpowiada za nadzor nad efektywnym administracyjnym, operacyjnym
| budZzetowym zarzadzaniem agencja.

Co pig¢ lat (kolejna ocena obejmuje lata 2018—2022) Komisja ocenia wyniki dziatalnosci agencji
w odniesieniu do jej celow, mandatu i zadan. W ramach tej oceny uwzglednia sie w szczegdlnosci
ewentualng potrzeb¢ zmodyfikowania mandatu agencji i skutki finansowe takich modyfikacji.
Komisja przekazuje ustalenia z oceny Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i zarzagdowi. Ustalenia
Z oceny podawane s3 do wiadomosci publiczne;.

System zarzadzania i kontroli

Uzasadnienie dla systemu zarzqdzania, mechanizmow finansowania wykonania, warunkow
platnosci i proponowanej strategii kontroli

Roczna dotacja UE przekazywana jest agencji zgodnie z jej potrzebami platniczymi i na jej
whniosek.

Agencja bedzie podlega¢ kontrolom administracyjnym, w tym kontroli budzetowej, audytowi
wewnetrznemu, rocznemu sprawozdaniu Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego, corocznemu
absolutorium z wykonania budzetu UE oraz ewentualnym dochodzeniom prowadzonym przez
OLAF, w szczegolnosci w celu zapewnienia wlasciwego wykorzystania zasobow przydzielonych
agencjom. Dziatania agencji beda rowniez podlegaty nadzorowi Europejskiego Rzecznika Praw
Obywatelskich zgodnie z postanowieniami art. 228 Traktatu. Te kontrole administracyjne
zapewniajg szereg gwarancji proceduralnych stuzacych zagwarantowaniu, Ze interesy
zainteresowanych stron beda uwzgledniane.

Informacje  dotyczqce  zidentyfikowanego ryzyka isystemow  kontroli wewnetrznej
ustanowionych w celu jego ograniczenia

Glowne ryzyko zwigzane jest zniepelnym wykonaniem lub niewykonaniem przewidzianych
zadan. Aby je zmniejszy¢, nalezy udostepni¢ wystarczajace zasoby zarowno pod wzgledem
finansowym, jak i kadrowym.
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2.3.

3.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowo$ciom

Okreslic¢ istniejgce lub przewidywane srodki zapobiegania i ochrony, np. ze strategii zwalczania naduzyé
finansowych.

Srodki zwalczania naduzyé finansowych sa przewidziane wart.25 rozporzadzenia
ustanawiajgcego Europejskiec Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb, a dyrektor
wykonaweczy i zarzad wprowadza odpowiednie $rodki zgodnie z zasadami kontroli wewngtrzne;j
stosowanymi we wszystkich instytucjach UE. Zgodnie ze wspolnym podejsciem opracowano
strategi¢ zwalczania naduzy¢ finansowych, ktora jest stosowana przez agencje.

Mandat ECDC wyraznie stanowi, ze przepisy rozporzadzenia (UE, Euratom) nr 883/2013
stosuje si¢ bez ograniczen.

Centrum przystepuje rowniez do Porozumienia Migdzyinstytucjonalnego z dnia 25 maja
1999 r. dotyczacego dochodzen wewngtrznych prowadzonych przez Europejski Urzad ds.
Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) (10) oraz wydaje, w trybie natychmiastowym,
odpowiednie przepisy majace zastosowanie do calosci jego personelu.

Decyzje ECDC w sprawie porozumien finansowych iwykonawczych oraz instrumentow
z nich wynikajacych wyraznie przewiduja, ze Trybunat Obrachunkowy i OLAF moga, jesli
jest to konieczne, przeprowadza¢ na miejscu kontrole stron otrzymujacych finansowanie
z Centrum oraz oso6b odpowiedzialnych za rozdziat tych srodkow.

Zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017/1939 Prokuratura Europejska (EPPO) moze prowadzié
postgpowania przygotowawcze oraz wnosi¢ 1ipopieraé oskarzenia w sprawach naduzy¢

finansowych iinnych nielegalnych dziatan naruszajacych interesy finansowe Unii, jak
przewidziano w dyrektywie (UE) 2017/1371.

Jezeli ECDC zawiera lub przyjmuje ustalenia robocze z panstwami trzecimi i organizacjami
mi¢dzynarodowymi, umowy o udzielenie dotacji, decyzje o udzieleniu dotacji i umowy,
zawieraja one postanowienia wyraznie upowazniajace Trybunat Obrachunkowy, OLAF 1
EPPO do prowadzenia takich audytébw idochodzen, zgodnie zich odpowiednimi
uprawnieniami.

SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

Biorac pod uwage trwajaca refleksje¢ nad utworzeniem unijnego odpowiednika BARDA, Komisja
zachowuje prawo do dostosowania proponowanych zasobdw i przydziatu personelu po przedstawieniu
szczegotowego wniosku dotyczacego unijnego odpowiednika BARDA.

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkéw, na ktore
whniosek/inicjatywa ma wplyw
¢ Istniejace linie budzetowe
Wedtug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych
wedtug y y
Dziat Linia budzetowa ,Rosz a4 Wktad
wieloletnic srodkow
h ram 15 . I~
. iezrd7 , krajow , w rozumieniu art. 21
niezrozn.
finansowyc | Numer panstw kandydujac panstw ust. 2 lit. b)

PL
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Zro6zn. = $rodki zroznicowane / niezrozn. = Srodki niezroznicowane.

39 PL




h EFTA®™ ych®’ trzecich rozporzadzenia
finansowego
2 06.1001 zrozn. TAK NIE NIE NIE
e Nowe linie budzetowe, o ktérych utworzenie si¢ wnioskuje
Wedtug dziatéw wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych
.. . Rodzaj
Dziat Linia budzetowa crodkow Wktad
wieloletnic
h ram NUMmer krajow W rozumieniu art. 21
finansowvc u zroézn./niezr panstw . panstw ust. 2 lit. b)
h " ozn. EFTA kandy?]ujqc trzecich rozporzadzenia
ye finansowego
[XX.YY.YY.YY]
T’\ﬁ‘é/ TAK/ NIE T[\'IA;E/ TAK/ NIE

PL
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EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu
Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Batkanow Zachodnich.
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3.2. Szacunkowy wplyw na wydatki

3.2.1. Synteza szacunkowego wplywu na wydatki

w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Dzial wicloletuich ram Numer | Dziat 2: Sp6jnos¢, odpornos¢ 1 wartosci

finansowych
Rok
. Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027 .
[Organ]: ECDC 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 |2026 | inastgp | COCOLEM
ne lata
Sr%dki. e 2965 | 5475| 6680 | 7,165| 7,65| 7,165| 7,165 43.780
Tytu} 1: Z,O owlgzania
Srodki na 2965 | 5475| 6680| 7165| 7,65| 7,165| 7,165
. @ 43,780
ptatnosci
Sodki ma| gy | 0775 | 1375| 1700 | 1825 | 1825| 1825 1825 11,150
Tytut 2: Z,O owigzania
Srodki na 0775| 1375| 1700| 1825| 1,825| 1,825| 1,825
L. (2a) 11,150
ptatnosci
Tytul 3 Srodki  ma| o | 12,300 | 16500 | 16,700 | 17,000 | 14,000 | 13,000 | 13,000 102,500
zobowigzania
Srodki ~ ma| o | 12,300 | 16500 | 16,700 | 17,000 | 14,000 | 13,000 | 13,000 102,500
platnosci
) j;f)f}v‘viiqzania M Tl | 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
OGOLEM S$rodki
dlaECDC Codi s
rodki na a
- 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
ptatnosci +3b

PL a




Dzial wieloletnich ram

finansowych 7 »Wydatki administracyjne
w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027 .
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | inastep OGOLEM
ne lata
Dyrekcja Generalna: <....... >
* Zasoby ludzkie
* Pozostate wydatki administracyjne
OGOLEM Dyrekcja Generalna Srodid
<. >
OGOLEM srodki (Srodki na zobowigzania
na DZIAL 7 ogétem = $rodki na
wieloletnich ram finansowych platnosci ogdtem)
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027 .
2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | inastep OGOLEM
ne lata
OGOLEM $rodki Srodki na zobowigzania | 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
na DZIALY 1-7
wieloletnich ram finansowych Srodki na ptatnosci 16,040 | 23,350 | 25,080 | 25,990 | 22,990 | 21,990 | 21,990 157,430
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3.2.2.  Szacunkowy wpbyw na srodki ECDC
— [ Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkéw operacyjnych

— v Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznos$cig wykorzystania srodkoOw operacyjnych, jak okreslono ponize;j:
Srodki na zobowiazania w mIn EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027 5
2021 2022 2023 2024 2025 2026 i nastepne OGOLEM
Okresli¢ cele lata
i produkty
PRODUKT
4 Ro | Sre © « - m, o B < Liczba
dz | dni 2 Q 2 Q = = = 2 Koszt
N S Koszt S Koszt S Koszt S Koszt 3 | Koszt | 8 | Koszt S Koszt | ogote -
3 kots 3 3 3 3 3 3 3 m | ogofem
z
CEL SZCZEGOLOWY nr 1: terminowe przekazywanie informacji Komisji, panstwom cztonkowskim, agencjom unijnym oraz organizacjom
miedzynarodowym dziatajacym w dziedzinie zdrowia publicznego, w tym ocen ryzyka

18 Produkty odnosza si¢ do produktéw i ustug, ktore zostana zapewnione (np. liczba sfinansowanych wymian studentow, liczba kilometrow zbudowanych drog itp.).
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- Produkt:
utworzenie nowej
platformy, ktorej

7,000

7,000

6,800

6,800

gospodarzami sa
EMA i ECDC, na
potrzeby badan
dotyczacych
nadzoru po
wprowadzeniu do
obrotu,
monitorowania
bezpieczenstwa,
skutecznosci
i wplywu szczepien;
przyszte szczepionki
przeciwko COVID-
19 powinny by¢
pierwszymi

- Produkt

- Produkt

6,800

6,800

6,800

48,000

Cel szczegotowy nr 1 — suma

7,000

czastkowa

7,000

6,800

6,800

6,800

6,800

6,800

48,000

Produkt: programy szkoleniowe
dla specjalistow, w szczegdlnosci
w zakresie nadzoru

0,100

0,100

szkolenia

0,100

0,100

CEL SZCZEGOLOWY nr 2: ECDC zapewni panstwom cztonkowskim i Komisji naukowo-techniczna wiedze fachowa w dziedzinie planowania gotowosci i reagowania, w tym

epidemiologicznego i badan
terenowych, oraz zdolno$ci do
okres$lania srodkow ochrony
zdrowia w celu zwalczania ognisk
choroby

Produkt: dziatania zwiazane
Z planowaniem gotowosci
i reagowania, w tym

1,000

1,000

1,000

1,000

0,100

0,100

0,100

0,700

1,000

1,000

1,000

7,000
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modelowanie, monitorowanie
i ocena

Cel szczegétowy nr 2 — suma
czastkowa

1,100

1,100

1,100

1,100

1,100

1,100

1,100

7,700

CEL SZCZEGOLOWY nr 3: prowadzenie wyspecjalizowanych sieci w dziedzinie choréb

zakazn

ych i substancj

i pochodzenia ludzkiego

- Produkt: nowa sie¢
ds. transfuzji,
transplantacji

i wspomaganego
medycznie rozrodu

0,300

0,300

0,300

0,300

0,300

0,300

0,300

2,100

- Produkt:
wzmocnienie sieci
laboratoriow
zgodnie
z komunikatem
Komisji C(2020)
2391 ,,Wytyczne
dotyczace testow do
diagnostykKi in vitro

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

0,200

1,400

Cel szczegotowy nr 3 — suma
czastkowa

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

0,500

3,500

CEL SZCZEGOLOWY nr 4: ECDC bedzie koordynowaé gromadzenie, sprawdzanie poprawnosci, analize i rozpowszechnianie danych na szczeblu UE, ustanawiajac w ten sposéb

solidny europejski system nadzoru nad chorobami zakaznymi w ramach europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia

Produkt: nowy wezet ECDC
shuzacy przekazywaniu informacji
ze szczebla krajowego do ECDC
poprzez rozszerzenie Tessy
(wigksza zdolnos¢)

2,000

5,000

5,000

5,000

3,000

2,000

2,000

24,000
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Produkt: wzmocnienie EWRS,
aby system stat si¢ bardziej

1,000

2,000

skalowalny, bez zmiany celu
systemu, jakim jest wspieranie
szybkiej wymiany informacji
Z instytucjami
epidemiologicznymi
i publicznymi instytucjami
badawczymi w czasie pandemii
na szczeblu krajowym i unijnym

Cel szczegbétowy nr 4 — suma
czastkowa

3,000

7,000

7,

2,000

000

2,000

1,000

1,000

1,000

10,000

7,000

4,000

3,000

3,000

34,000

Produkt: proaktywne, oparte na
zapotrzebowaniu, praktyczne

0,500

W planowaniu gotowosci i szybkim reagowaniu na kryzys zdrowotny

0,500

CEL SZCZEGOLOWY nr 5: w ramach ECDC dziata¢ bedzie zesp6t pomocy na wypadek wybuchu epidemii (,,Grupa Zadaniowa UE ds. Zdrowia™) w celu ciaglego wspierania pafistw

wsparcie dla panstw UE/EOG

Produkt: lokalne interwencje
w miejscach wystepowania

0,100

0,100

0,100

0,500

0,500 0,500

0,500

0,500

3,500

sytuacji kryzysowej w UE — na
whniosek, koordynacja

z krajowymi specjalistami
wspierajagcymi zespot

Cel szczegétowy nr 5 — suma
czastkowa

0,600

0,600

0,100 0,100

0,100

0,100

0,700

CEL SZCZEGOLOWY nr 6;

0,600

0,600 0,600

0,600

0,600

4,200

Produkt: koordynacja na miejscu
z organami mi¢dzynarodowymi

0,050

0,150

usprawnienie wspotpracy miedzynarodowej i gromadzenie regionalnych/krajowych danych

i innymi centrami kontroli choréb

Produkt: gromadzenie lokalnych

danych i zapewnianie wsparcia

0,050

0,150

0,350

0,500 0,500

0,500

0,500

2,550

0,350

0,500

0,500

0,500

0,500

2,550
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eksperckiego

Cel szczegbtowy nr 6 — suma 0,100 0,300 0,700 1,000 1,000 1,000 1,000 5,100
czastkowa
KOSZT OGOLEM 12,300 16,500 16,700 17,000 14,000 13,000 13,000 102,500
47
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3.2.3.

3.2.3.1. Streszczenie

Szacunkowy wplyw na zasoby ludzkie [organu]

— [0 Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkoéw
administracyjnych

— v Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cia wykorzystania $rodkow
administracyjnych, jak okreslono ponize;j:
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027 OGOLE
2021 2022 2023 2024 2025 2026 i nastepne M
lata
Pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony
(grupy zaszeregowania
1,650 3,300 4,350 4,800 4,800 4,800 4,800 28,500
Pracownicy
zatrudnieni na czas
okreslony (AST) 1,050 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 1,950 12,750
Personel
kontraktowy 1,040 1,600 2,080 2,240 2,240 2,240 2,240 13,680
Oddelegowani eksperci
krajowi 0 0 0 0 0 0 0 0
OGOLEM 3,740 6,850 8,380 8,990 8,990 8,990 8,990 54,930
Wymagania dotyczace pracownikow (EPC):
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027 OGOLE
2021 2022 2023 2024 2025 2026 i nastepne M
lata
Pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony 32
(grupy zaszeregowania
11 22 29 32 32 32 32
Pracownicy
zatrudnieni na czas 13
okreslony (AST) 7 13 13 13 13 13 13
Personel 28
kontraktowy 13 20 26 28 28 28 28
Oddelegowani eksperci
krajow 0 0 0 0 0 0 0 0

PL
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OGOLEM 31 55 68 73 73 73 73

Nalezy poda¢ planowany termin rekrutacji i dostosowaé odpowiednio wysoko$¢ kwoty (jezeli
rekrutacja ma miejsce W lipcu, uwzglednia sie tylko 50 % S$redniego kosztu) i udzielié
szczegblowych wyjadnien.
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3.2.3.2. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie macierzystej DG

— X Whniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania zasobow

ludzkich.

— [ Whniosek/inicjatywa wigze
ludzkich, jak okreslono ponizej:

si¢ z koniecznoscig wykorzystania zasobow

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w petnych kwotach (lub najwyzej z dokladnosciq do jednego miejsca po

przecinku)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027
2021 2022 2023 2024 2025 2026 i nastep
ne lata

e Stanowiska przewidziane w planie
zatrudnienia (stanowiska urzednikow
i pracownikéw zatrudnionych na czas
okreslony)

XX 010101 (w centrali i w biurach
przedstawicielstw Komisji)

XX 01 01 02 (w delegaturach)

XX 01 0501 (posrednie badania
naukowe)

10 01 05 01 (bezposrednie badania
naukowe)

* Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach
pelnego czasu pracy: EPC)®

XX 010201 (CA, SNE, INT
z globalnej koperty finansowej)

XX 010202 (CA, LA, SNE, INT i

JPD w delegaturach)

- w centrali®*
XX 0104
yyZO ]

w delegaturach

XX 010502 (CA, SNE, INT —
posrednie badania naukowe)

10010502 (CA, INT, SNE -
bezposrednie badania naukowe)

Inna linia budzetowa (okreslic)

OGOLEM

XX o0znacza odpowiednia dziedzing polityki lub odpowiedni tytut w budzecie.

19

20
21

PL

CA = personel kontraktowy; LA = personel miejscowy; SNE = oddelegowany ekspert krajowy; INT =

personel tymczasowy; JPD = mtodszy specjalista w delegaturze.

W ramach podpulapu na personel zewngtrzny ze srodkow operacyjnych (dawne linie ,,BA”).
Przede wszystkim fundusze strukturalne, Europejski Fundusz Rolny na rzecz Rozwoju Obszarow
Wiejskich (EFRROW) oraz Europejski Fundusz Rybacki.
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Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostang pokryte z zasobéw dyrekcji generalnej juz
przydzielonych na zarzadzanie tym dziataniem lub przesunietych w ramach dyrekcji
generalnej, uzupetnionych w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktore moga
zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji generalnej w ramach procedury rocznego
przydziatu srodkow oraz w §wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

Opis zadan do wykonania:

Urzednicy i pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony

Personel zewnetrzny

Opis metody obliczenia kosztow ekwiwalentow pelnego czasu pracy powinien zostac
zamieszczony w zalaczniku V pkt 3.
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3.2.4.  Zgodnos¢ z obowiqzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
— [ Whniosek/inicjatywa jest zgodny(-a) z obowigzujacymi wieloletnimi ramami
finansowymi.
— X Wniosek/inicjatywa wymaga przeprogramowania odpowiedniego dziatu
w wieloletnich ramach finansowych.
Nalezy wyjasni¢, na czym ma polega¢ przeprogramowanie, okreslajac linie budzetowe, ktorych ma
ono dotyczy¢, oraz podajac odpowiednie kwoty.
Proponowany dodatkowy budzet dla ECDC moze zosta¢ sfinansowany poprzez
zmniejszenie budzetu Programu UE dla zdrowia w przysztych latach.
— [ Whniosek/inicjatywa wymaga zastosowania instrumentu elastycznosci lub
zmiany wieloletnich ram finansowych?.
Nalezy wyjasni¢, ktory wariant jest konieczny, okreslajac linie budzetowe, ktorych ma on dotyczyé,
oraz podajac odpowiednie kwoty.
3.2.5.  Udziat 0sob trzecich w finansowaniu
— Whiosek/inicjatywa nie przewiduje wspotfinansowania ze strony osob trzecich
— Wnhniosek/inicjatywa  przewiduje  wspoOifinansowanie  szacowane  zgodnie
Z ponizszym:
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027 .
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | inastepn | CGOLEM
e lata
Okresli¢ organ m m m m m m m m
wspotfinansujacy p-m. p-m. p-m. p.m. p.m. p-m. p-m. p.m.
OGOLEM srodki objete m m m m m m m m
wspotfinansowaniem p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m. p-m.
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Zob. art. 11 i 17 rozporzadzenia Rady (UE, Euratom) nr 1311/2013 okre$lajacego wieloletnie ramy
finansowe na lata 2014-2020.
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3.3.

Szacunkowy wplyw na dochody

— X Whniosek/inicjatywa nie ma wptywu finansowego na dochody.

— [ Whniosek/inicjatywa ma wplyw finansowy okreslony ponize;j:

— O wpltyw na zasoby witasne
- O wplyw na dochody inne
— [0 Wskaza¢, czy dochody sg przypisane do linii budzetowej po stronie
wydatkdw
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
) Wplyw wniosku/inicjatywy®®
Srodki
Linia  budzetowa po szjgliii?: na Rok
stronie dochodéw biezacy rok Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027
budzetowy 2021 2022 | 2023 2024 2025 2026 | inastepne
lata
Artykut ...

PL

W przypadku wplywu na dochody rézne ,przeznaczone na okreslony cel” nalezy wskazaé linie
budzetowe po stronie wydatkoéw, ktore ten wpltyw obejmie.

Nalezy okresli¢ metode obliczania wplywu na dochody.

23
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W przypadku tradycyjnych zasoboéw wiasnych (optaty celne, optaty wyrownawcze od cukru) nalezy
wskaza¢ kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 20 % na poczet kosztow poboru.
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