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UZASADNIENIE

KONTEKST WNIOSKU
Przyczyny i cele wniosku

Niniejszy wniosek, jako element sktadowy Europejskiej Unii Zdrowotnej przewiduje
— w formie rozporzadzenia — solidniejsze i bardziej kompleksowe ramy prawne,
w ktorych Unia moze szybko reagowa¢ i uruchamia¢ srodki gotowos$ci i reagowania
na transgraniczne zagrozenia zdrowia w catej UE. Pandemia COVID-19 wykazala,
ze unijne mechanizmy zarzadzania zagrozeniami zdrowia cechujg si¢ ogoélnymi
niedociggnigciami, ktéore wymagaja bardziej usystematyzowanego podej$cia na
szczeblu Unii, jesli chcemy lepiej radzi¢ sobie z przyszitymi kryzysami zdrowotnymi.
Od poczatku pandemii przeprowadzono liczne dyskusje z panstwami cztonkowskimi,
wtym na szczeblu ministrow zdrowia, oraz apelowano o bardziej spdjne
I skoordynowane podejscie do przygotowywania si¢ na kryzysy zdrowotne w UE
| zarzgdzania nimi.

Obecne ustalenia dotyczace bezpieczenstwa zdrowotnego, ustanowione decyzja
nr 1082/2013/UE w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowial,
zapewniaja ograniczone ramy prawne dla koordynacji na szczeblu UE, oparte
gldownie na systemie wczesnego ostrzegania i reagowania (EWRS) oraz wymianie
informacji i1 wspotpracy w ramach Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia.
Z pierwszych do$wiadczen zwigzanych z COVID-19 wynika, Zze obecny system nie
zapewnil optymalnej reakcji na pandemi¢ COVID-19 na szczeblu UE.

Choc¢ struktury i mechanizmy przewidziane w decyzji majg zasadnicze znaczenie dla
ulatwiania wymiany informacji na temat rozwoju pandemii i wspierania
przyjmowania $rodkow krajowych, to moga one w bardzo niewielkim stopniu
przyczyni¢ si¢ do uruchomienia w odpowiednim czasie wspdlnej reakcji na szczeblu
UE, koordynacji kluczowych aspektéw przekazywania informacji o ryzyku lub
zapewnienia solidarnosci miedzy panstwami cztonkowskimi.

W ramach przegladu ram bezpieczenstwa zdrowotnego proponuje si¢ silniejsze
i bardziej kompleksowe ramy prawne, w ktorych Unia moze przygotowaé si¢ na
kryzysy zdrowotne i reagowac na nie.

Whiosek zapewnia wzmocnione ramy gotowosci i reagowania na kryzysy zdrowotne
na szczeblu UE dzigki wyeliminowaniu niedociagnigé ujawnionych w trakcie
pandemii COVID-19. W szczego6lnosci wniosek:

— okresli kompleksowe ramy prawne regulujace dzialania na szczeblu Unii
w zakresie gotowosci, nadzoru, oceny ryzyka oraz wczesnego ostrzegania
I reagowania; oraz

- udoskonali wytyczne Unii w zakresie przyjmowania wspolnych $rodkow na
szczeblu UE w celu stawienia czota przyszlym transgranicznym zagrozeniom
zdrowia.

Spéjnos¢ z przepisami obowiazujacymi w tej dziedzinie polityki

Jako cze$¢ pakietu Scisle powigzanych §rodkdw niniejszy wniosek stanowi podstawe
og6lnego unijnego reagowania na zagrozenie zdrowia spowodowane przez pandemie

Dz.U. L 2932z5.11.2013, s. 1.
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COVID-19 iprzewiduje wzmocnione ramy zarzadzania kryzysowego. Srodki
zaproponowane W niniejszym wniosku idg w parze ze Srodkami zaproponowanymi
w innych czes$ciach pakietu, ktére maja na celu przeglad mandatéw Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) oraz Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Chorob (ECDC).

Proponowane $rodki uzupeinialyby nast¢pujace juz obowigzujace przepisy unijne
w zakresie reagowania kryzysowego i zdrowia:

—  gromadzenie zapasOw strategicznych w ramach programu resceEU (art. 12
decyzji nr1313/2013/UE w sprawie Unijnego Mechanizmu Ochrony
Ludnoéciz);

— instrument wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych (rozporzadzenie Rady (UE)
2016/369 w sprawie udzielania wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych na
terenie Unii®);

—  przyszla strategia farmaceutyczna;

—  wniosek Komisji dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
W sprawie ustanowienia Programu dziatan Unii w dziedzinie zdrowia na lata
2021-2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014 (,,Program UE dla
zdrowia”)4; oraz

—  inne struktury wspierajace badania irozw0j w dziedzinie biomedycyny na
szczeblu UE w celu zwigkszenia zdolnosci i gotowosci do reagowania na
transgraniczne zagrozenia i sytuacje zagrozenia.

Proponowane $rodki uzupelniaja rowniez inne polityki i dziatania w ramach
Europejskiego Zielonego ftadu w dziedzinie klimatu i $rodowiska, ktore beda
przyczynia¢ si¢ do poprawy zdrowia $rodowiskowego, zapobiegania chorobom
I zwiekszenia odpornosci.

Cho¢ priorytety UE w zakresie wspolpracy migdzynarodowej nie sa centralnym
elementem niniejszych zmienionych ram prawnych, sa one wazne, poniewaz oprocz
panstw czlonkowskich UE bedzie wspiera¢ réwniez panstwa EOG, kraje
kandydujace 1 potencjalne kraje kandydujace, atakze kraje objete europejska
polityka sasiedztwa i kraje partnerskie UE, nie tylko w zakresie dostepu do
szczepionek na wczesnym etapie, ale takze w celu udzielania zezwolen na
szczepionki iich skutecznej dystrybucji; przyczyni si¢ to do wspierania systemow
opieki zdrowotnej, wtym globalnego bezpieczenstwa zdrowotnego, atakze do
zapewnienia reagowania w sytuacjach zagrozenia na szczeblu migdzynarodowym
i wterenie. Komisja, Parlament Europejski iRada potwierdzily ostatnio
zdecydowanie zobowiazanie UE do zwigkszenia globalnej gotowosci na wypadek
stanu zagrozenia zdrowia. W pazdzierniku Rada Europejska zobowigzata si¢ do
zwigkszenia wsparcia UE dla systemow opieki zdrowotnej oraz zwigkszenia
gotowosci i zdolno$ci reagowania partnerow w Afryce.

Spéjnos¢ z innymi politykami Unii

Niniejszy wniosek jest zgodny z nadrzednymi celami UE takimi jak: silniejsza unia
zdrowotna, sprawne funkcjonowanie rynku wewnetrznego, zrownowazone systemy

s owN

Dz.U. L 347 z 20.12.2013, s. 924.
Dz.U. L 70z 16.3.2016, s. 1.
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opieki zdrowotnej, wtym polityka spdjnosci wspierajaca wladze regionalne
w inwestycjach w zdrowie publiczne i wspierajagca wspolprace transgranicznag,
zwlaszcza  w sgsiednich  regionach, oraz globalng gotowo$¢ w zakresie
bezpieczenstwa zdrowotnego, atakze ambitny program badan naukowych
I innowacji. Wniosek stanowi réwniez uzyteczny wklad w unijng strategi¢
jednolitego rynku cyfrowego i przyszitg europejskg przestrzen danych dotyczacych
zdrowia oraz synergi¢ znimi, gdyz stymuluje innowacyjno$¢ i badania, ufatwia
wymiang informacji (w tym dowoddéw wytworzonych w praktyce klinicznej) oraz
wspiera budowe unijnej infrastruktury informatycznej w dziedzinie nadzoru
epidemiologicznego.

Wniosek wzmacnia roéwniez ramy gotowos$ci ireagowania na zagrozenia
biologiczne, chemiczne, srodowiskowe (w tym zwigzane z klimatem) lub zagrozenia
nieznanego pochodzenia na poziomie Unii w ramach skoordynowanego podejsécia
,,Jedno zdrowie”.

PODSTAWA PRAWNA, POMOCNICZOSC | PROPORCJONALNOSC
Podstawa prawna

Poniewaz celem wniosku jest zajgcie si¢ powaznymi transgranicznymi zagrozeniami
zdrowia iich konsekwencjami, atym samym zapewnienie ochrony zdrowia
ludzkiego, wniosek opiera si¢ na art. 168 ust. 5 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE).

Pomocniczosé¢ (W przypadku kompetencji niewylacznych)

Stany zagrozenia zdrowia publicznego o skali pandemii COVID-19 maja wptyw na
wszystkie panstwa cztonkowskie, ktore nie s3 w stanie samodzielnie zapewnic
wystarczajacej reakcji.

Chociaz panstwa czlonkowskie sg odpowiedzialne za zarzadzanie kryzysami
W dziedzinie zdrowia publicznego na szczeblu krajowym, zadne panstwo nie jest
w stanie samodzielnie stawié¢ czota kryzysowi w dziedzinie zdrowia publicznego
0 Wymiarze transgranicznym.

Na podstawie art. 2 ust. 5 TFUE Unia podejmuje dzialania w celu wspierania,
koordynowania lub uzupehniania dziatan panstw czlonkowskich, nie zastgpujac tym
samym ich kompetencji w tych dziedzinach.

Ze wzgledu na swoj charakter powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia maja
skutki ponadnarodowe. W zglobalizowanym spoteczenstwie ludzie i towary
przemieszczaja si¢ przez granice, achoroby iskazone produkty moga szybko
rozprzestrzenia¢ si¢ po catym $wiecie. W zwigzku z tym $rodki ochrony zdrowia
publicznego na szczeblu krajowym musza by¢ ze sobg spojne i skoordynowane, aby
mozna bylo powstrzyma¢ dalsze rozprzestrzenianie si¢ takich zagrozen
I zminimalizowa¢ ich skutki.

Whiosek opiera si¢ na do$wiadczeniach zebranych podczas kryzysu zwigzanego z
COVID-19 i proponuje wzmocnienie istniejacych struktur i mechanizméw, aby
uzyska¢ lepszy poziom ochrony, zapobiegania, gotowosci 1 reagowania na wszelkie
zagrozenia dla zdrowia.

Jego celem jest w szczegdlnoSci zapewnienie unijnej wartosci dodanej poprzez
opracowanie unijnego planu gotowosci na wypadek kryzysu zdrowotnego
I pandemii, uzupetnionego o:
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— plany krajowe i przejrzysta sprawozdawczos¢ w zakresie zdolnosci;
— wzmocnione, zintegrowane systemy nadzoru;
—  udoskonalong oceng¢ ryzyka w odniesieniu do zagrozen zdrowia;

— zwickszone uprawnienia do egzekwowania skoordynowanej reakcji na
szczeblu UE za posrednictwem Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia; oraz

- ulepszony mechanizm uznawania standw zagrozenia zdrowia publicznego
I reagowania na nie.

Szczegbdlng uwage nalezy zwroci¢ na utrzymanie swobodnego przeptywu osob
I towaro6w, aby zapewni¢ sprawne funkcjonowanie rynku wewngtrznego,
a jednocze$nie  chroni¢ zdrowie obywateli. Dotyczy to w SzczegOlnosci
skoordynowanego podejscia do przyjmowania srodkéw majacych na celu unikanie
lub ograniczanie zaktocen w przemieszczaniu si¢ pracownikow opieki zdrowotne;j
i medycznych $rodkow przeciwdzialania, a takze $rodkéw obejmujacych badania
przesiewowe, kwarantanng i ustalanie kontaktow zakaznych.

Proporcjonalnos¢

Whniosek stanowi proporcjonalng odpowiedz na problemy opisane w pkt1,
w szczegolnosci dzigki wprowadzeniu bardziej ustrukturyzowanych i solidniejszych
ram bezpieczenstwa zdrowotnego na szczeblu UE oraz wzmocnieniu kluczowych
unijnych agencji w dziedzinie zdrowia publicznego (Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Chorob — ,,ECDC” oraz Europejskiej Agencji Lekow —
LEMA™).

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia nie moga zostaC osiggnigte w SPosOb
wystarczajagcy przez same panstwa cztonkowskie ze wzgledu na transgraniczny
wymiar tych zagrozen, natomiast mozliwe jest ich lepsze osiagnigcie na poziomie
Unii, Unia moze przyja¢ srodki zgodnie z zasada pomocniczosci okreslong w art. 5
Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci, rowniez okreslong
wtym samym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest
konieczne do osiggnigcia tych celow.

Wybor instrumentu

Niniejszy wniosek ma form¢ nowego rozporzadzenia. Uwaza sig, Ze jest to
najbardziej odpowiedni instrument, poniewaz kluczowym elementem wniosku jest
ustanowienie procedur i struktur wspotpracy w zakresie wspolnych prac na szczeblu
UE koncentrujgcych si¢ na gotowosci ireagowaniu na powazne transgraniczne
zagrozenia zdrowia. Srodki te nie wymagaja wdrozenia srodkéw krajowych i moga
by¢ bezposrednio stosowane.

WYNIKI OCEN EX POST, KONSULTACIJI Z ZAINTERESOWANYMI
STRONAMI | OCEN SKUTKOW

Oceny ex post/oceny adekwatnoS$ci obowiazujacego prawodawstwa

W ramach pakietu pilnych srodkow opartych na dotychczasowych doswiadczeniach
zdobytych w zwigzku z pandemig COVID-19 inicjatywa bedzie wspierana oceng
zgromadzonych danych iwymianami z zainteresowanymi stronami z sektora
publicznego i prywatnego zaangazowanymi podczas pandemii COVID-19 na temat
napotkanych probleméw i mozliwych sposobow ich rozwigzania. Inicjatywa ta
poszerzy zakres obowigzujacego prawodawstwa inie begdzie oparta na ocenie €X
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post, poniewaz stwierdzone potrzeby nie zostaly uwzglgednione w istniejacych
ramach. Art. 29 wniosku zawiera jednak przepisy dotyczace przysztych ocen
dotyczacych skutecznosci niniejszego rozporzadzenia. Gléwne wnioski z oceny
zostang przedstawione w sprawozdaniu dla Parlamentu Europejskiego i Rady.

Konsultacje z zainteresowanymi stronami

Potrzeba wzmocnienia reakcji UE w zakresie bezpieczenstwa zdrowotnego byla
zglaszana na forach, takich jak Rada® ale tez przez panstwa czlonkowskie,
organizacje pozarzadowe i obywateli UE®. Byla to w duzej mierze odpowiedz na
pandemi¢ COVID-19, ktéra ujawnila, Ze istnieja ograniczenia istniejagcych ram
dotyczacych powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, ktére uniemozliwiajg
wlasciwe reagowanie na t¢ chorobg, aponadto pokazala, ze nalezy wzmocnié
agencje UE (ECDC i EMA).

Ocena skutkow

Ze wzgledu na pilny charakter kwestii do niniejszego wniosku nie dotaczono
formalnej oceny skutkéw. Inicjatywa ta poszerzy zakres obowigzujacych przepisow,
gléwnie na podstawie oceny danych zgromadzonych w pierwszych miesigcach
pandemii COVID-19 oraz wymiany informacji na temat napotkanych problemoéw
i mozliwych  sposoboéw  ich  rozwigzania  z publicznymi i prywatnymi
zainteresowanymi stronami w ramach pandemii COVID-19. Ustalenia zostaly
podsumowane w komunikacie Komisji, dotgczonym do calego pakietu, z myslg
0 przedstawieniu wszystkich dostepnych dowoddéw potwierdzajacych, poniewaz ani
konsultacje publiczne, ani ocena skutkow nie mogly zosta¢ przedstawione przed
przyjeciem niniejszego wniosku. W odniesieniu do wyrobéw medycznych we
wniosku uwzgledniono jednak ocene¢ skutkéw przeprowadzong w ramach
przygotowan do przyjecia rozporzadzen (UE) 2017/745 w sprawie wyrobow
medycznych’ i 2017/746 w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro®.

Whiosek opiera si¢ rowniez na zaleceniach zawartych w przygotowanej do
publikacji wspdlnej opinii ,,Poprawa gotowosci na wypadek pandemii i zarzadzania
nig” opracowanej przez Grupge Glownych Doradcow Naukowych (GCSA),
Europejska Grupe do spraw Etyki w Nauce i Nowych Technologiach (EGE) oraz
specjalnego doradce przewodniczace] Komisji Europejskiej ds. reakcji na COVID-

19.
Prawa podstawowe

Whniosek przyczynia si¢ do osiggnigcia wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego, uwzglgdniajacej aspekt plci, atakze do utrzymania podczas Kryzysu
zdrowotnego najwyzszych standardéw ochrony praw czlowieka i swobod
obywatelskich zapisanych w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej
I W Europejskim filarze praw socjalnych. Jezeli na podstawie niniejszego wniosku
dotyczacego rozporzadzenia nastepuje przetwarzanie danych osobowych, bedzie ono
odbywac si¢ zgodnie z odpowiednimi przepisami Unii dotyczacymi ochrony danych

https://www.consilium.europa.eu/de/meetings/epsco/2020/02/13/

https://europarl.europa.eu/at-your-service/en/be-heard/eurobarometer/public-opinion-in-the-eu-in-time-
of-coronavirus-crisis-2

Dz.U.L 117 z5.5.2017, s. 1.

Dz.U.L 117 2 5.5.2017, s. 176.
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osobowych, w szczegblnosci z rozporzadzeniem (UE) 2018/1725° i rozporzadzeniem
(UE) 2016/679%.

WPLYW NA BUDZET

Wdrozenie niniejszego wniosku nie ma wplywu na obecne wieloletnie ramy
finansowe (2014-2020).

Wptyw finansowy na budzet UE po 2020 r. zostanie uwzgledniony w kolejnych

wieloletnich ramach finansowych.

Wplyw na budzet wigze si¢ gtownie z celami, ktorymi sa:

e plany gotowosci ustanowione na szczeblu unijnym i krajowym wraz ze
sprawozdawczo$cig i audytem;

° programy szkoleniowe dla specjalistow;

e  cyfrowy, zintegrowany system nadzoru na szczeblu UE, lepsze wykrywanie
wczesnych sygnatow umozliwiajacych doktadng oceng ryzyka i reagowanie na
nie;

° utworzenie nowych sieci laboratoriow UE;

e wzmocnienie ocen ryzyka Ww odniesieniu do zagrozen chemicznych,
srodowiskowych i klimatycznych; oraz

e  ustalona struktura i procedury uznawania stanu zagrozenia na szczeblu UE.

ELEMENTY FAKULTATYWNE
Szczegélowe objasnienia poszczegolnych przepisow wniosku
We wniosku proponuje si¢ nastepujace kluczowe zmiany:

° zdolnosci w zakresie gotowos$ci: opracowanie unijnego planu gotowos$ci na
wypadek kryzysu zdrowotnego i pandemii oraz wymogéw dotyczacych planow
na szczeblu krajowym, w potaczeniu z kompleksowymi i przejrzystymi
ramami sprawozdawczosci i audytu;

e  przepisy dotyczace zapewniania szkolen dla pracownikow opieki zdrowotnej
i pracownikow do spraw zdrowia publicznego;

° przepisy dotyczace wzmocnionego, zintegrowanego systemu nadzoru
epidemiologicznego na szczeblu UE, wspieranego przez ulepszone narzg¢dzia
gromadzenia danych i sztuczng inteligencje¢ oraz nadzor srodowiskowy w celu
wykrywania wczesnych sygnatow potencjalnego zagrozenia;

e  przepis dotyczacy wyznaczania i finansowania laboratoriow referencyjnych
UE ds. zdrowia publicznego;

e  przepisy dotyczace nadzoru nad nowymi patogenami w oparciu 0 wspolne
unijne definicje przypadkow oraz przepisy dotyczace przekazywania danych
dotyczacych systemow opieki zdrowotnej 1iinnych istotnych danych na
potrzeby zarzadzania zagrozeniami transgranicznymi;

Dz.U. L2957 21.11.2018, s. 39.

Dz.U. L 1197 4.5.2016, s. 1.
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zwigkszenie zdolnosci UE 1 panstw cztonkowskich w zakresie doktadnej oceny
ryzyka i reagowania na nie;

zwigkszenie zdolno$ci wlasciwych agencji w zakresie oceny ryzyka
i koordynacji oceny ryzyka, w przypadku gdy podejScie uwzgledniajgce
wszystkie zagrozenia dotyczy wigkszej liczby agencji; oraz

przepisy dotyczace uznawania sytuacji zagrozenia oraz uruchamiania unijnych

nadzwyczajnych mechanizméw zarzadzania kryzysami zdrowotnymi (np.
srodki dotyczace produktéw leczniczych i wyrobdw medycznych).
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2020/0322 (COD)
Whiosek
ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY

W sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajace
decyzje nr 1082/2013/UE

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIEJ,
uwzgledniajagc Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 168

ust. 5,

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spoiecznegon,

uwzgledniajac opinie Komitetu Regionow'?,

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawcza,

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

1)

)

Decyzja nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ustanowiono sie¢ nadzoru
i kontroli epidemiologicznej choréb zakaznych'®. Jej zakres zostal rozszerzony
decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE™ w celu wzmocnienia
i zapewnienia dalszego skoordynowanego i szerszego podejscia do bezpieczenstwa
zdrowotnego na poziomie Unii. Proces wdrazania tego prawodawstwa potwierdzit, ze
skoordynowane dziatanie Unii w zakresie monitorowania, wczesnego ostrzegania
i zwalczania tych zagrozen wnosi warto$¢ dodang do ochrony i poprawy zdrowia
ludzkiego.

W swietle doswiadczen zdobytych podczas trwajacej pandemii COVID-19 oraz aby
utatwi¢ odpowiednig og6lnounijng gotowosé i reagowanie na wszystkie transgraniczne
zagrozenia zdrowia, nalezy rozszerzy¢ ramy prawne nadzoru epidemiologicznego,
monitorowania, wczesnego ostrzegania izwalczania powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia, okreslone w decyzji nr1082/2013/UE, w odniesieniu do
dodatkowych wymogow w zakresie Sprawozdawczo$ci 1ianalizy wskaznikow
dotyczacych systemow opieki zdrowotnej, a takze wspotpracy panstw czionkowskich
z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob (ECDC). Ponadto, aby
zapewni¢ skuteczng reakcje Unii na nowe transgraniczne zagrozenia zdrowia, ramy

11
12
13

14

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

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

Decyzja nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrze$nia 1998 r. ustanawiajgca
sie¢ nadzoru i kontroli epidemiologicznej chordb zakaznych we Wspolnocie (Dz.U. L 268 z 3.10.1998,
s. 1).

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE (Dz.U. L 293
z5.11.2013, s. 1).
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prawne stuzace zwalczaniu powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia powinny
umozliwi¢ natychmiastowe przyjecie definicji przypadku do celow nadzoru nad
nowymi zagrozeniami oraz powinny przewidywac ustanowienie sieci laboratoridw
referencyjnych UE oraz sieci wspierajgcej monitorowanie ognisk chorob istotnych dla
substancji pochodzenia ludzkiego. Nalezy zwigkszy¢ zdolno$¢ do ustalania kontaktow
zakaznych poprzez stworzenie zautomatyzowanego systemu wykorzystujacego
nowoczesne technologie.

Istotng role w koordynowaniu planowania gotowosci ireagowania w przypadku
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia odgrywa Komitet ds. Bezpieczenstwa
Zdrowia (KBZ), oficjalnie ustanowiony decyzjg nr 1082/2013/UE. Komitet ten
powinien otrzymaé¢ dodatkowe obowiazki w zakresie przyjmowania wytycznych
i opinii w celu lepszego wspierania panstw cztonkowskich w zapobieganiu powaznym
transgranicznym zagrozeniom zdrowia i ich kontroli.

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

Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie bez uszczerbku dla innych
wigzacych $rodkéw  dotyczacych okreslonych dziatan lub norm jakosci
I bezpieczenstwa niektorych towarow, ktore to $rodki przewidujg szczegdlne
obowigzki i narzedzia W zakresie monitorowania konkretnych zagrozen o charakterze
transgranicznym, wczesnego ostrzegania o nich i zwalczania tych zagrozen. Srodki te
obejmuja w szczegolnosci odpowiednie prawodawstwo unijne w obszarze wspolnych
kwestii bezpieczenstwa w dziedzinie zdrowia publicznego, z uwzglgdnieniem
towardw, takich jak produkty farmaceutyczne, wyroby medyczne i srodki spozywcze,
substancje pochodzenia ludzkiego (krew, tkanki i komdrki, organy), a takze narazenia
na promieniowanie jonizujace.

Ochrona zdrowia ludzkiego jest zagadnieniem o wymiarze horyzontalnym i jest
istotna dla wielu unijnych polityk i dziatan. Majac na celu osiggnigcie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego oraz aby unikng¢ wszelkiego nakladania si¢
dziatan, ich powielania lub sprzecznosci Komisja w porozumieniu z panstwami
cztonkowskimi powinna zapewni¢ koordynacje dziatan 1 wymian¢ informacji miedzy
mechanizmami i strukturami ustanowionymi na mocy niniejszego rozporzadzenia
a innymi mechanizmami i strukturami ustanowionymi na szczeblu Unii i na mocy
Traktatu ustanawiajagcego Europejska Wspdlnote Energii Atomowej (Traktat
Euratom), ktorych dziatania sg istotne dla planowania gotowoS$ci i reagowania na
powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia, monitorowania ich, wczesnego
ostrzegania o nich, atakze zwalczania takich zagrozen. W szczegdlnosci Komisja
powinna zagwarantowaé, ze gromadzone sa odpowiednie informacje z roéznych
systemOw szybkiego ostrzegania i informacyjnych na szczeblu Unii i na mocy
Traktatu Euratom, a nastgpnie przekazywane panstwom cztonkowskim za pomoca
systemu wczesnego ostrzegania ireagowania (,EWRS”) ustanowionego decyzja
nr 2119/98/WE.

Planowanie gotowos$ci i1reagowania stanowig zasadnicze elementy pozwalajace na
skuteczne monitorowanie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, wczesne
ostrzeganie o nich i ich zwalczanie. W zwigzku z tym Komisja musi opracowa¢ unijny
plan gotowosci na wypadek kryzysu zdrowotnego i pandemii, ktory musi zosta¢
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zatwierdzony przez KBZ. Powinno to by¢ potaczone z aktualizacja planéw gotowosci
| reagowania panstw cztonkowskich, aby zapewni¢ ich zgodno$¢ w ramach struktur na
szczeblu regionalnym. Aby wesprze¢ panstwa czionkowskie w tych staraniach,
Komisja iagencje unijne powinny zapewni¢ pracownikom opieki zdrowotnej
I pracownikom do spraw zdrowia publicznego ukierunkowane szkolenia i dziatania
w zakresie wymiany wiedzy, a takze wiedze i niezbedne umiejetnosci. Aby zapewnié
wdrozenie irealizacj¢ tych plandéw, Komisja wraz z panstwami cztonkowskimi
powinna przeprowadzi¢ testy warunkow skrajnych, ¢wiczenia oraz przeglady
w trakcie realizacji dzialania i po jego zakonczeniu. Plany te powinny by¢
skoordynowane, funkcjonalne i aktualizowane oraz powinno si¢ przeznaczy¢
wystarczajace zasoby do ich wdrozenia. Po przeprowadzeniu testdéw warunkow
skrajnych i przegladow planéw nalezy wdrozy¢ dziatania naprawcze, a Komisja
powinna by¢ informowana o wszelkich aktualizacjach.

W tym celu panstwa czlonkowskie powinny przekazywaé Komisji informacje na
temat aktualnej sytuacji w zakresie planowania oraz wdrazania gotowosci
i reagowania na szczeblu krajowym. Informacje przekazywane przez panstwa
cztonkowskie powinny obejmowac te elementy, ktére panstwa czlonkowskie sa
zobowigzane przekazywa¢ Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) w kontekscie
Miedzynarodowych przepiséw zdrowotnych (IHR)™. Z kolei Komisja powinna co 2
lata sktada¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat aktualnej
sytuacji i postepéw w zakresie planowania i wdrazania gotowoS$ci i reagowania na
szczeblu Unii, wtym dziatan naprawczych, aby zapewni¢ adekwatno$¢ krajowych
plandéw gotowosci i reagowania. Aby wesprze¢ ocene tych planow, UE we wspotpracy
z ECDC iagencjami unijnymi powinna przeprowadzi¢ audyty w panstwach
cztonkowskich. Planowanie takie powinno w szczego6lnosci obejmowaé wilasciwg
gotowos¢ krytycznych sektorow spoteczenstwa, takich jak energetyka, transport,
faczno$¢ czy ochrona ludnosci, ktore w sytuacji kryzysowej opierajg si¢ na dobrym
przygotowaniu publicznych systeméw opieki zdrowotnej uwzgledniajacych aspekt
pfci, ktore sa z kolei zalezne od funkcjonowania tych sektorow i od utrzymania
podstawowych uslug na wlasciwym poziomie. W przypadku powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia wywodzacych si¢ z infekcji zoonotycznej, wazne
jest zapewnienie interoperacyjnosci migdzy sektorem zdrowia i sektorem
weterynaryjnym w zakresie planowania gotowosci i reagowania.

Poniewaz powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia nie zatrzymuja si¢ na granicach
Unii, nalezy rozszerzy¢ wspdlne udzielanie zaméwien na medyczne S$rodki
przeciwdziatania, aby obja¢ nimi panstwa Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego
Handlu i kraje kandydujace do Unii, zgodnie z obowigzujacym prawodawstwem Unii.
Umowe dotyczaca wspdlnego udzielania zamowien, okreslajaca praktyczne ustalenia
regulujace procedure wspdlnych zamowien ustanowiong na mocy art. 5 decyzji
nr 1082/2013/UE, nalezy rowniez dostosowac tak, aby zawierala klauzulge wylacznosci
dotyczaca negocjacji i udzielania zamowien dla panstw uczestniczacych w procedurze
wspoélnego udzielania zamoéwien, aby umozliwi¢ lepsza koordynacje w ramach UE.
Komisja powinna zapewni¢ koordynacj¢ 1 wymian¢ informacji mi¢dzy podmiotami
organizujacymi wszelkie dzialania w ramach réznych mechanizmoéw ustanowionych
na mocy niniejszego rozporzadzenia a innymi odpowiednimi strukturami unijnymi
zwigzanymi z zamawianiem i gromadzeniem zapasow medycznych $rodkow
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Swiatowa  Organizacja  Zdrowia. Miedzynarodowe przepisy zdrowotne (IHR, 2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789241596664/en/
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przeciwdziatania, takich jak strategiczne zapasy rescEU na podstawie decyzji
Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE™.

W przeciwienstwie do chorob zakaznych, nad ktérymi nadzor na poziomie Unii
sprawuje stale ECDC, inne powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia nie wymagaja
obecnie monitorowania przez agencje unijne. W przypadku tych zagrozen bardziej
odpowiednie jest zatem podejscie oparte na ryzyku, polegajace na tym, ze
monitorowanie jest prowadzone przez panstwa cztonkowskie, a dostgpne informacje
sg wymieniane za posrednictwem EWRS.

Komisja powinna zacie$ni¢ wspotprace i zintensyfikowaé dzialania z panstwami
cztonkowskimi, ECDC, Europejska Agencja Lekow (,EMA”), innymi agencjami
unijnymi, infrastrukturami badawczymi i WHO w celu poprawy zapobiegania
chorobom zakaznym, takim jak choroby zwalczane droga szczepien, a takze innym
problemom zdrowotnym, takim jak opornos¢ na §rodki przeciwdrobnoustrojowe.

W  przypadku transgranicznych zagrozen zdrowia spowodowanych chorobami
zakaznymi stuzby krwi i placoOwki transplantacyjne w panstwach cztonkowskich moga
zapewni¢ $rodki umozliwiajagce szybkie badanie populacji dawcow oraz oceng
narazenia na t¢ chorobe i odpornosci na nig w catej populacji. Ustugi te sg z kolei
uzaleznione od szybkiej oceny ryzyka przeprowadzonej przez ECDC w celu ochrony
pacjentow potrzebujacych terapii z wykorzystaniem substancji pochodzenia ludzkiego
przed przenoszeniem si¢ takiej choroby zakaznej. Taka ocena ryzyka stluzy nastepnie
jako podstawa do odpowiedniego dostosowania $rodkow ustanawiajagcych normy
jakosci 1bezpieczefistwa takich substancji pochodzenia ludzkiego. ECDC powinno
zatem ustanowi¢ 1prowadzi¢ wtym dwojakim celu sie¢ krajowych shuzb krwi
I placowek transplantacyjnych oraz powigzanych z nimi wtasciwych organdw.

Decyzja nr 2119/98/WE wprowadzono system umozliwiajacy powiadamianie na
poziomie Unii 0 zagrozeniach zwigzanych zpowaznymi transgranicznymi
zagrozeniami zdrowia w celu zapewnienia, by wilasciwe organy do spraw zdrowia
publicznego w panstwach cztonkowskich oraz Komisja byty nalezycie i odpowiednio
wczesnie informowane. Wszystkie powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia objete
niniejszym rozporzadzeniem sg objete EWRS. Prowadzenie EWRS powinno jednak
pozosta¢ w zakresie kompetencji ECDC. Powiadomienie 0 zagrozeniu powinno by¢
wymagane jedynie wtedy, gdy skala i nasilenie odno$nego zagrozenia sg lub moga by¢
tak istotne, ze wplywaja lub moga wplywaé na wiecej niz jedno panstwo
cztonkowskie i1wymagaja lub moga wymaga¢ skoordynowanego reagowania na
poziomie Unii. Aby unika¢ powielania i zapewni¢ koordynacje unijnych systemow
ostrzegawczych, Komisja i ECDC powinny zagwarantowaé, ze powiadomienia
0 zagrozeniu z EWRS i innych systemoOw szybkiego ostrzegania na poziomie Unii
beda ze soba powigzane w najwigkszym mozliwym zakresie, tak by wtasciwe organy
w panstwach czlonkowskich mogly unikngé przekazywania tego samego
powiadomienia za posrednictwem roéznych systemow na poziomie Unii oraz by mogly
korzysta¢ z ostrzezen uwzgledniajacych wszystkie zagrozenia, pochodzacych
z jednego skoordynowanego zrodta.

W celu zapewnienia, aby ocena ryzyka dla zdrowia publicznego na poziomie unijnym
powodowanego przez powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia byta spdjna, a takze
kompleksowa z perspektywy zdrowia publicznego, nalezy w skoordynowany sposéb

16

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie
Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludno$ci (Dz.U. L 347 z 20.12.2013, s. 924).
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zgromadzi¢ dostgpne zasoby wiedzy naukowej poprzez odpowiednie kanaly lub
struktury zaleznie od rodzaju zagrozenia. Ta ocena ryzyka dla zdrowia publicznego
powinna powstawa¢ w ramach catkowicie przejrzystego procesu iby¢ oparta na
zasadach doskonato$ci, niezalezno$ci, bezstronnosci i przejrzystosci. Zaangazowanie
agencji unijnych w te oceny ryzyka nalezy rozszerzy¢ zgodnie z ich specjalizacja
wcelu zapewnienia podejscia uwzgledniajacego wszystkie zagrozenia, za
posrednictwem stalej sieci agencji i odpowiednich stuzb Komisji w celu wsparcia
przygotowania ocen ryzyka.

Panstwa cztonkowskie odpowiadaja za zarzadzanie kryzysami w dziedzinie zdrowia
publicznego na szczeblu krajowym. Jednak $rodki wprowadzane przez poszczegolne
panstwa czlonkowskie moga mie¢ wptyw na interesy innych panstw cztonkowskich,
jesli beda niespdjne ze sobg lub oparte na rozbieznych ocenach ryzyka. Cel
koordynacji reagowania na poziomie Unii powinien zatem dazy¢ do zagwarantowania,
migdzy innymi, ze $rodki wprowadzane na poziomie krajowym beda proporcjonalne
I ograniczone do ryzyka dla zdrowia publicznego zwigzanego z powaznymi
transgranicznymi zagrozeniami zdrowia 1 ze nie beda sprzeczne =z prawami
I zobowigzaniami okreSlonymi w Traktacie o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
takimi jak te dotyczace swobodnego przeptywu osob, towardw i ustug.

W tym celu KBZ odpowiedzialny za koordynacje reagowania na szczeblu Unii
powinien przyja¢ na siebie dodatkowa odpowiedzialno$¢ za przyjmowanie opinii
I wytycznych dla panstw cztonkowskich w zwigzku z zapobieganiem powaznym
transgranicznym zagrozeniom zdrowia iich kontrolg. Ponadto, jezeli koordynacja
krajowych srodkéw w zakresie zdrowia publicznego okaze si¢ niewystarczajaca do
zapewnienia odpowiedniej reakcji Unii, Komisja powinna w dalszym ciggu wspieraé
panstwa cztonkowskie poprzez przyjmowanie zalecen dotyczacych tymczasowych
srodkow ochrony zdrowia publicznego.

Niespdjna komunikacja ze spoteczenstwem i zainteresowanymi stronami, takimi jak
pracownicy opieki zdrowotnej, moze mie¢ negatywny wplyw na skuteczno$¢
reagowania z perspektywy zdrowia publicznego, atakze na podmioty gospodarcze.
Koordynacja reagowania w ramach KBZ wspieranego przez odpowiednie podgrupy
powinna zatem obejmowac szybka wymian¢ informacji dotyczaca przesylanych
komunikatow i strategii oraz powinna zajmowaé si¢ problemami zwigzanymi
z przekazywaniem informacji z mysla o koordynacji przekazywania informacji
0 ryzyku i sytuacji kryzysowej w oparciu 0 odporng iniezalezng ocen¢ zagrozen
zdrowia publicznego, ktora powinna by¢ dostosowywana do krajowych potrzeb
i okoliczno$ci. Taka wymiana informacji ma na celu ulatwienie monitorowania
jasno$ci 1spdjnosci komunikatéw dla ludnosci oraz dla pracownikéw opieki
zdrowotnej. Biorgc pod uwage migdzysektorowy charakter tego rodzaju kryzysow,
nalezy rowniez zapewni¢ koordynacje z innymi odpowiednimi elementami, takimi jak
Unijny Mechanizm Ochrony Ludno$ci ustanowiony decyzja Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2019/420"".

Uznawanie sytuacji zagrozenia zdrowia publicznego oraz skutki prawne takiego
uznania przewidziane w decyzji nr 1082/2013/UE nalezy rozszerzy¢. W tym celu
niniejsze rozporzadzenie powinno umozliwia¢ Komisji formalne uznanie stanu
zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii. W celu uznania takiej sytuacji

17

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/420 z dnia 13 marca 2019 r. zmieniajaca decyzj¢
nr 1313/2013/UE w sprawie Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnos$ci (Dz.U. L 771 z 20.3.2019, s. 1).
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zagrozenia Komisja powinna ustanowi¢ niezalezny komitet doradczy, ktory zapewni
wiedze fachowa na temat tego, czy dane zagrozenie stanowi stan zagrozenia zdrowia
publicznego na poziomie Unii, oraz bedzie doradza¢ w sprawie $rodkoéw reagowania
w dziedzinie zdrowia publicznego oraz w sprawie zakonczenia uznawania takiego
stanu zagrozenia. Komitet doradczy powinien sktada¢ si¢ z niezaleznych ekspertow
wybranych przez Komisje wedlug dziedzin wiedzy fachowej i doswiadczenia, ktore sa
najistotniejsze w przypadku danego zagrozenia, przedstawicieli ECDC, EMA oraz
innych organow lub agencji unijnych w charakterze obserwatorow. Uznanie stanu
zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii zapewni podstawe do
wprowadzenia operacyjnych $srodkéw ochrony zdrowia publicznego w odniesieniu do
produktow medycznych iwyrobow medycznych, elastycznych mechanizméw
opracowywania medycznych srodkow przeciwdziatania, nabywania tych s$rodkéw,
zarzadzania nimi iich wdrazania, a takze uruchomienia wsparcia ze strony ECDC
w zakresie mobilizacji irozmieszczania zespotow pomocy na wypadek wybuchu
epidemii, zwanych ,,Grupg Zadaniowa UE ds. Zdrowia”.

Przed uznaniem sytuacji za stan zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii
Komisja powinna skontaktowaé si¢ z WHO, aby podzieli¢ si¢ analiza Komisji
dotyczaca sytuacji wystgpienia epidemii 1 poinformowa¢ WHO o zamiarze przyjecia
takiej decyzji. W przypadku gdy takie uznanie zostanie przyjete, Komisja powinna
rowniez poinformowac o tym WHO.

Wystapienie wydarzenia, ktore odpowiada powaznym transgranicznym zagrozeniom
zdrowia i moze mie¢ wymiar ogolnounijny, powinno skutkowaé¢ skoordynowanym
podjeciem przez zainteresowane panstwa czlonkowskie szczegolnych dziatan
kontrolnych lub wprowadzeniem $rodkéw ustalania kontaktow zakaznych, w celu
identyfikacji os6b zakazonych 1 0s6b narazonych na ryzyko. Wspotpraca ta moze
wymaga¢ wymiany — za posrednictwem systemu — danych osobowych, w tym
szczegolnie  chronionych danych zwigzanych ze zdrowiem i informacji
0 potwierdzonych lub podejrzewanych zakazeniach u ludzi, ktorej to wymiany
dokonujg bezposrednio panstwa cztonkowskie zaangazowane w $rodki ustalania
kontaktow zakaZnych. Wymiana danych osobowych dotyczacych zdrowia przez
panstwa cztonkowskie musi by¢ zgodna z art. 9 ust. 2 lit. i) rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679*.

Nalezy wspierac wspotprace z panstwami trzecimi i organizacjami
migdzynarodowymi w dziedzinie zdrowia publicznego. Szczegélnie wazne jest
zapewnienie wymiany informacji z WHO na temat srodkéw wprowadzonych na mocy
niniejszego rozporzadzenia. Ta wzmocniona wspotpraca jest rowniez konieczna, aby
przyczyni¢ si¢ do zaangazowania UE w zwigkszenie wsparcia dla systemoéw opieki
zdrowotnej oraz zwickszenie gotowosci i zdolnosci reagowania partnerow. Unia moze
skorzysta¢ na zawieraniu umow o wspotpracy migdzynarodowej z panstwami trzecimi
lub organizacjami migdzynarodowymi, wtym WHO, aby sprzyja¢ wymianie
odpowiednich informacji z systemOw monitorowania i ostrzegania 0 powaznych
transgranicznych zagrozeniach zdrowia. W granicach kompetencji Unii takie umowy
moglyby obejmowaé¢ — w odpowiednich przypadkach — udziat takich panstw trzecich
lub  organizacji  miedzynarodowych  w odpowiednich  sieciach  nadzoru

18

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony o0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie
danych) (Dz.U. L 119 7z 4.5.2016, s. 1).
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(22)

(23)

(24)

(25)

epidemiologicznego i monitorowania oraz w EWRS, atakze wymiang dobrych
praktyk w dziedzinie zdolnoSci w zakresie gotowo$ci ireagowania oraz ich
planowania, oceny ryzyka dla zdrowia publicznego oraz wspotpracy w zakresie
koordynacji reagowania, w tym dziatan badawczych w ramach reakcji.

Przetwarzanie danych osobowych do celéw wykonania niniejszego rozporzadzenia
powinno by¢ zgodne zrozporzadzeniem (UE) 2016/679 oraz rozporzadzeniem
Parlamentu  Europejskiego i Rady (UE)  2018/1725%. W szczegblnosci
funkcjonowanie EWRS powinno przewidywa¢ okre$lone zabezpieczenia pozwalajgce
na bezpieczng izgodng z prawem wymian¢ danych osobowych do celow $rodkow
w zakresie ustalania kontaktow zakaznych, wdrazanych przez panstwa czionkowskie
na szczeblu krajowym. W tym wzgledzie EWRS obejmuje funkcje przekazywania
wiadomosci, w ramach ktdrej dane osobowe, w tym dane kontaktowe i dane dotyczace
zdrowia, moga by¢ przekazywane wlasciwym organom zaangazowanym w srodki
w zakresie ustalania kontaktoéw zakaznych.

Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia nie mogg zosta¢ osiggnicte w SPOSOb
wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie ze wzgledu na transgraniczny wymiar
powaznych zagrozen zdrowia, natomiast mozliwe jest ich lepsze osiagnigcie na
poziomie Unii, Unia moze przyjac srodki zgodnie z zasadga pomocniczo$ci okreslong
w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslong
w tym artykule niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do
osiggnigcia tych celow.

Poniewaz w niektorych panstwach cztonkowskich odpowiedzialno$¢ za zdrowie
publiczne nie jest wylacznie kwestia krajowa, ale jest w znacznej mierze
zdecentralizowana, organy krajowe powinny — w stosownych przypadkach -
angazowa¢ w wykonanie niniejszego rozporzadzenia odpowiednie wlasciwe organy.

W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonania niniejszego rozporzadzenia
nalezy nada¢ Komisji uprawnienia wykonawcze do przyjmowania aktow
wykonawczych w odniesieniu do: wzoréw, ktére maja byé stosowane przy
dostarczaniu informacji na temat planowania gotowosci ireagowania; organizacji
dziatan szkoleniowych dla pracownikow opieki zdrowotnej i pracownikdw do spraw
zdrowia publicznego; ustanawiania i aktualizacji wykazu choréb zakaznych oraz
powigzanych szczegdlnych probleméw zdrowotnych podlegajacych sieci nadzoru
epidemiologicznego oraz procedur funkcjonowania takiej sieci; przyjmowania
definicji przypadkéw dla tych choréb zakaznych i szczegélnych problemow
zdrowotnych objetych siecig nadzoru epidemiologicznego oraz — W razie koniecznos$ci
— dla innych powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia podlegajacych
monitorowaniu doraznemu; procedur funkcjonowania EWRS; funkcjonowania
platformy nadzoru; wyznaczania laboratoriéw referencyjnych UE w celu zapewnienia
wsparcia krajowym laboratoriom referencyjnym; procedur wymiany informacji na
temat reagowania panstw cztonkowskich oraz koordynacji tego reagowania;
uznawania sytuacji za stan zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii oraz
zakonczenia takiego uznawania iprocedur niezbgednych do zapewnienia, aby

19

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r.
w sprawie ochrony o0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje,
organy i jednostki organizacyjne Unii iswobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 39).
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(26)

(27)

(28)

(29)
(30)

(31)

funkcjonowanie EWRS i przetwarzanie danych byty zgodne z przepisami o ochronie
danych.

Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego iRady (UE) nr182/2011%°. Zracji tego, ze akty wykonawcze
przewidziane W niniejszym rozporzadzeniu dotycza ochrony zdrowia ludzkiego,
Komisja nie moze przyjac¢ projektu aktu wykonawczego, jezeli nie zostanie wydana
opinia Komitetu ds. Powaznych Transgranicznych Zagrozen Zdrowia, zgodnie z art. 5
ust. 4 akapit drugi lit. a) rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

Komisja powinna przyja¢ akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie,
jezeli wuzasadnionych przypadkach zwigzanych z nasileniem lub nowym
charakterem powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia lub z szybko$cia jego
rozprzestrzeniania si¢ migdzy panstwami cztonkowskimi, jest to uzasadnione
szczegolnie pilng potrzeba.

W celu ustalenia stanu wdrozenia krajowych planéw gotowosci iich spdjnosci
Z planem unijnym nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow
zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w odniesieniu do
procedur, norm i kryteriow dotyczacych audytow majacych na celu ocen¢ planowania
gotowosci 1 reagowania na szczeblu krajowym. Szczegélnie wazne jest, aby w czasie
prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne konsultacje, wtym na
poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami
okreSlonymi ~ w Porozumieniu  miedzyinstytucjonalnym  w sprawie  lepszego
stanowienia prawa z dnia 13 kwietnia 2016 r.2! W szczeg6lnosci, aby zapewni¢ udziat
na réwnych zasadach Parlamentu Europejskiego i Rady w przygotowaniu aktéw
delegowanych, instytucje te otrzymujg wszelkie dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji mogg systematycznie brac¢
udziat w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem
aktow delegowanych.

Zgodnie zart.42 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 zasiggni¢to opinii
Europejskiego Inspektora Ochrony Danych, ktéry wydat opiniegzz.

Niniejsze rozporzadzenie w zaden sposob nie narusza praw podstawowych i zasad
uznanych w Karcie praw podstawowych Unii Europejskiej.

Nalezy zatem uchyli¢ decyzje 1082/2013/UE i zastagpi¢ ja niniejszym
rozporzadzeniem,

20

21
22

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr182/2011 zdnia 16 lutego 2011r.
ustanawiajace przepisy izasady ogo6lne dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisj¢ (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, s. 13).

Dz.U. L 1237 12.5.2016, s. 1.

Odniesienie nalezy doda¢ po udostepnieniu opinii.
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PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:
ROZDZIAL 1

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Przedmiot

1. W celu przeciwdziatania powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia i ich
skutkom w niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace:

a)  Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia,
b)  planowania gotowosci i reagowania, w tym:
(i)  planow gotowosci na szczeblu unijnym i krajowym;
(if)  sprawozdawczo$ci i audytow w zakresie gotowosci;
C)  wspolnego udzielania zamowien na medyczne $rodki przeciwdzialania;
d)  nadzoru epidemiologicznego i monitorowania;
e)  sieci nadzoru epidemiologicznego;
f)  systemu wczesnego ostrzegania i reagowania;
g) oceny ryzyka;
h)  koordynacji reagowania;
1)  uznawania sytuacji za stan zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii.
2. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia si¢:
a)  siec laboratoriow referencyjnych UE ds. zdrowia publicznego;
b)  siec ds. substancji pochodzenia ludzkiego;

c) komitet doradczy ds. wystgpowania iuznawania sytuacji zagrozenia na
poziomie Unii.
3. Wykonanie niniejszego rozporzadzenia jest wspierane ze $rodkéw pochodzacych
z odpowiednich programéw i instrumentow unijnych.

Artykut 2
Zakres

1. Niniejsze rozporzadzenie ma zastosowanie do Srodkow ochrony zdrowia
publicznego w przypadku nastepujacych kategorii powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia:

a)  zagrozen o pochodzeniu biologicznym, obejmujacych:
(i) choroby zakazne;

(i) oporno$¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe i zakazenia zwigzane
z opieka zdrowotng, powigzane z chorobami zakaznymi (zwane dalej
»powigzanymi szczegolnymi problemami zdrowotnymi”);
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(ili) biotoksyny lub inne szkodliwe czynniki biologiczne niezwigzane
Z chorobami zakaznymi;

b)  zagrozen o pochodzeniu chemicznym;
C)  zagrozen o pochodzeniu $rodowiskowym lub klimatycznym;
d)  zagrozen 0 nieznanym pochodzeniu;

e)  wydarzen, ktore moga stanowi¢ stan zagrozenia zdrowia publicznego o zasi¢gu
mi¢dzynarodowym zgodnie z Migdzynarodowymi przepisami zdrowotnymi
(IHR), pod warunkiem ze nalezg do jednej z kategorii zagrozen, o ktorych
mowa w lit. a)—d).

Niniejsze rozporzadzenie dotyczy rowniez nadzoru epidemiologicznego nad
chorobami zakaznymi oraz powigzanymi szczeg6lnymi problemami zdrowotnymi.

Przepisy niniejszego rozporzadzenia nie naruszajg przepisdéw innych aktéw unijnych
regulujacych poszczegolne kwestie monitorowania powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia, wczesnego ostrzegania o nich, koordynacji planowania gotowos$ci
I reagowania oraz koordynacji zwalczania tych zagrozen, w tym w odniesieniu do
srodkow ustalajacych normy jakosci i bezpieczenstwa dla okreslonych towar6w oraz
srodkow dotyczacych szczegdlnego rodzaju dziatalnosci gospodarczej.

W wyjatkowych sytuacjach zagrozenia panstwo cztonkowskie lub Komisja moga
zazgda¢ koordynacji reagowania wramach KBZ, oktdérej mowa w art. 21,
W odniesieniu  do powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia innych niz
zagrozenia, o Ktorych mowa wart. 2 ust. 1, jezeli uznaje si¢, ze wprowadzone
uprzednio $rodki ochrony zdrowia publicznego okazaty si¢ niewystarczajace do
zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

Komisja w porozumieniu z panstwami cztonkowskimi zapewnia koordynacj¢ dziatan
I wymiang informacji miedzy mechanizmami i strukturami ustanowionymi na mocy
niniejszego  rozporzadzenia  a podobnymi mechanizmami i strukturami
ustanowionymi na szczeblu Unii lub na mocy Traktatu Euratom, ktoérych dziatania sg
istotne dla planowania gotowoS$ci 1reagowania na powazne transgraniczne
zagrozenia zdrowia, ich monitorowania, wczesnego ostrzegania o nich oraz
zwalczania tych zagrozen.

Panstwa cztonkowskie zachowuja prawo do utrzymania lub wprowadzania
dodatkowych ustalen, procedur is$rodkow w swoich krajowych systemach
w dziedzinach objetych niniejszym rozporzadzeniem, w tym ustalen przewidzianych
w istniejacych lub przysztych umowach lub konwencjach dwu- lub wielostronnych,
pod warunkiem ze takie dodatkowe ustalenia, procedury i s$rodki nie utrudniajg
stosowania niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3

Definicje

Do celow niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastgpujace definicje:

1)

»definicja przypadku” oznacza zestaw wspdlnie uzgodnionych kryteriow
diagnostycznych, ktore musza zosta¢ spelnione w celu witasciwego rozpoznania
okreslonych przypadkow powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia w danej
populacji, przy jednoczesnym  wyeliminowaniu  mozliwosci  wykrycia
niepowigzanych zagrozen;
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

,choroba zakazna” oznacza chorobe¢ zakazng powodowang czynnikiem zarazliwym,
ktora jest przenoszona z cztowieka na cztowicka w wyniku bezposredniego kontaktu
z osobg zakazong lub w sposob posredni, taki jak narazenie na kontakt z wektorem,
zwierzeciem, zakazonym przedmiotem, produktem lub srodowiskiem badz w wyniku
wymiany ptynoéw skazonych czynnikiem zarazliwym;

,ustalanie kontaktow zakaznych” oznacza $rodki wprowadzane w celu wykrycia
0sOb, ktére byly narazone na dziatanie zrodta powaznego transgranicznego
zagrozenia zdrowia iU ktorych wystepuje zagrozenie rozwinigcia si¢ choroby lub
u ktorych ta choroba si¢ rozwingeta, recznie lub z wykorzystaniem technologii;

,hadzor epidemiologiczny” oznacza systematyczne gromadzenie, rejestracje, analizg,
interpretacje i upowszechnianie danych i analiz dotyczacych chordb zakaznych
I powigzanych szczegdlnych problemow zdrowotnych;

,monitorowanie” oznacza ciagte obserwacj¢, wykrywanie lub dokonywanie
przegladu zmian stanu, sytuacji lub zmian w zakresie dzialalnosci, w tym ciagle
dziatanie, w ktorym wykorzystuje si¢ systematyczne gromadzenie i analiz¢ danych
dotyczacych  okreslonych  wskaznikéw odnoszacych si¢ do powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia;

,»Srodek ochrony zdrowia publicznego” oznacza decyzje lub czynno$¢, ktora ma na
celu zapobieganie rozprzestrzenianiu si¢ chorob lub skazen, ich monitorowanie lub
kontrole, zwalczanie powaznego ryzyka dla zdrowia publicznego lub zmniejszanie
jego wptywu na zdrowie publiczne;

»powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia” oznacza zagrazajace zyciu lub
winnym stopniu powazne ryzyko dla zdrowia o pochodzeniu biologicznym,
chemicznym, $rodowiskowym, klimatycznym lub nieznanym, ktore rozprzestrzenia
si¢ lub wigze ze znacznym ryzykiem rozprzestrzenienia si¢ ponad granicami
krajowymi panstw cztonkowskich i ktére moze wymagaé koordynacji na szczeblu
unijnym, aby mozliwe bylo zagwarantowanie wysokiego poziomu ochrony zdrowia

ludzkiego;

,medyczny Ssrodek przeciwdziatania” oznacza produkty lecznicze stosowane u ludzi
i wyroby medyczne zdefiniowane w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady?® i w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745* lub inne towary lub ustugi stuzace zapewnieniu gotowosci i reagowania
na powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia.

Artykut 4
Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia

Niniejszym ustanawia si¢ Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia (,,KBZ”). W jego
sktad wchodzg przedstawiciele panstw cztonkowskich, w dwoch sktadach
roboczych:

23

24

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie

wspolnotowego kodeksu odnoszacego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311

2 28.11.2001, s. 67).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrob6w medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002

i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 1).
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a) grupy roboczej wysokiego szczebla majacej na celu omawianie kwestii
0 znaczeniu politycznym i decyzji, o ktorych mowa w ust. 3 lit. d) i ust. 7;

b)  technicznych grup roboczych majacych na celu omawianie konkretnych
zagadnien o charakterze technicznym.

Zadania KBZ sg nastepujace:

a) umozliwienie skoordynowanych dziatan Komisji i panstw cztonkowskich
W celu wykonania niniejszego rozporzadzenia;

b)  koordynowanie w porozumieniu z Komisjg dziatan panstw cztonkowskich
w zakresie planowania gotowosci i reagowania zgodnie z art. 10;

c)  koordynowanie w porozumieniu z Komisjg przekazywania informacji o ryzyku
I sytuacji kryzysowej oraz reagowania panstw cztonkowskich na powazne
transgraniczne zagrozenia zdrowia zgodnie art. 21;

d) przyjmowanie opinii iwytycznych dla panstw cztonkowskich, w tym
W sprawie szczegdlnych srodkow reagowania, w celu zapobiegania powaznym
transgranicznym zagrozeniom zdrowia i ich kontroli.

W miar¢ mozliwo$ci KBZ przyjmuje wytyczne lub opinie na zasadzie konsensusu.

Jezeli ma miejsce glosowanie, jego wynik rozstrzygany jest zwykla wigkszoscia
glosow cztonkow.

Czlonkowie, ktérzy glosowali przeciw albo wstrzymywali si¢ od glosu, majg prawo
do zalaczenia do wytycznych lub opinii dokumentu zawierajagcego streszczone
uzasadnienie ich stanowiska.

Przewodniczacym KBZ jest przedstawiciel Komisji. KBZ zbiera si¢ w regularnych
odstepach czasu, a w przypadku gdy sytuacja tego wymaga, na wniosek Komisji lub
dowolnego panstwa cztonkowskiego.

Komisja prowadzi sekretariat KBZ.

KBZ wigkszo$cig dwodch trzecich cztonkéw przyjmuje swoj regulamin wewngtrzny.
Ten regulamin  wewngtrzny  ustanawia zasady  operacyjne regulujace
W szczegblnosci:

a)  procedury posiedzen plenarnych grupy roboczej wysokiego szczebla oraz
technicznych grup roboczych;

b)  udziat ekspertow w posiedzeniach plenarnych wysokiego szczebla oraz status
ewentualnych obserwatoréw, w tym obserwatorow z panstw trzecich;

Cc) zasady oceniania przez KBZ, czy przedtozona mu kwestia wchodzi w zakres
jego mandatu, oraz mozliwo$¢ zalecenia skierowania tej kwestii do organu
wlasciwego na mocy przepisu innego aktu Unii Europejskiej lub Traktatu
Euratom; zasady te nie wplywaja na obowigzki panstw cztonkowskich
wynikajace z art. 10 i 21 niniejszego rozporzadzenia.

Panstwa czlonkowskie wyznaczaja jednego przedstawiciela i nie wigcej niz dwoch
zastepcow cztonkow KBZ w kazdym sktadzie roboczym, o ktorym mowa w ust. 1.

Panstwa czlonkowskie powiadamiaja Komisj¢ 1inne panstwa czlonkowskie
0 wyznaczeniu przedstawicieli, a takze o wszelkich ich zmianach.

19

PL



PL

ROZDZIAL 11

PLANOWANIE GOTOWOSCI I REAGOWANIA

Artykut 5
Unijny plan gotowosci i reagowania

Komisja, we wspolpracy z panstwami cztonkowskimi i odpowiednimi agencjami
unijnymi, opracowuje unijny plan na wypadek kryzysu zdrowotnego i pandemii
(,unijny plan gotowosci ireagowania”) w celu promowania skutecznego
I skoordynowanego reagowania na transgraniczne zagrozenia zdrowia na poziomie
Unii.

Unijny plan gotowos$ci ireagowania uzupelnia krajowe plany gotowosci
i reagowania ustanowione zgodnie z art. 6.

Unijny plan gotowosci i reagowania obejmuje, w szczegdlnosci, ustalenia dotyczace
zarzadzania, zdolnosci i zasobow w odniesieniu do:

a) terminowej wspolpracy migdzy Komisjg, panstwami cztonkowskimi
i agencjami unijnymi;

b)  bezpiecznej wymiany informacji migdzy Komisja, agencjami unijnymi
i panstwami cztonkowskimi;

c)  nadzoru epidemiologicznego i monitorowania;

d)  systemu wczesnhego ostrzegania i oceny ryzyka;

e)  przekazywania informacji o ryzyku i sytuacji kryzysowej;

f)  gotowosci  ireagowania  w dziedzinie zdrowia oraz = wspdlpracy
miedzysektorowe;j;

g) zarzadzania planem.

Unijny plan gotowosci 1 reagowania obejmuje migedzyregionalne elementy gotowosci
wcelu ustanowienia spdjnych, wielosektorowych, transgranicznych $rodkéw
ochrony zdrowia publicznego — w szczegdlnosci z uwzglgdnieniem zdolnos$ci
w zakresie badan, ustalania kontaktéw zakaznych, laboratoriow — oraz
specjalistycznego leczenia lub intensywnej opieki medycznej w sasiednich
regionach. Plany te obejmuja $rodki gotowosci i reagowania na sytuacje obywateli,
ktorzy sg bardziej zagrozeni.

Aby zapewni¢ wdrozenie unijnego planu gotowosci i reagowania, Komisja wraz
Z panstwami cztonkowskimi przeprowadza testy warunkow skrajnych, ¢wiczenia
oraz przeglady w trakcie realizacji dziatania i po jego zakonczeniu oraz — W razie
potrzeby — aktualizuje ten plan.

Artykut 6
Krajowe plany gotowosci i reagowania

Przy przygotowywaniu krajowych planow gotowosci i reagowania kazde panstwo
cztonkowskie koordynuje swoje dzialania z Komisjg w celu osiggnigcia spojnosci
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z unijnym planem gotowosci i reagowania, a takze niezwlocznie informuje Komisje i
KBZ o wszelkich istotnych zmianach planu krajowego.

Artykut 7
Sprawozdawczo$¢ w zakresie planowania gotowosci i reagowania

Do konca listopada 2021 r., a nastepnie co 2 lata panstwa czlonkowskie przekazuja
Komisji sprawozdanie na temat planowania i wdrazania gotowosci i reagowania na
szczeblu krajowym.

Sprawozdanie to obejmuje nastepujace elementy:

a)  wskazanie i aktualizacj¢ stanu wdrozenia norm dotyczacych zdolnosci
W zakresie planowania gotowosci ireagowania okre$lonych na szczeblu
krajowym dla sektora zdrowia, w brzmieniu przedtozonym WHO zgodnie z
IHR;

b)  elementy gotowosci na wypadek stanu zagrozenia, w szczegolnosci:

(i) zarzadzanie: wtym krajowe polityki iprzepisy, ktore uwzgledniaja
gotowo$¢ na wypadek stanu zagrozenia; plany gotowos$ci na wypadek
stanu zagrozenia, reagowania na niego i odbudowy; mechanizmy
koordynacji;

(if)  zdolno$ci: wtym oceny ryzyka i zdolnosci do okreslenia priorytetow
w zakresie gotowosci na wypadek stanu zagrozenia; nadzor i wczesne
ostrzeganie, zarzadzanie informacjami; dostep do ustug diagnostycznych
W czasie stanu zagrozenia; podstawowa i bezpieczna stuzba zdrowia
i sluzby ratunkowe uwzgledniajace aspekt pici; przekazywanie
informacji o ryzyku; rozwdj badan ioceny w celu informowania
0 gotowosci na wypadek stanu zagrozenia i przyspieszenia tej gotowosci;

(iii) zasoby: wtym $rodki finansowe na gotowo$¢ na wypadek stanu
zagrozenia i finansowanie awaryjne na potrzeby reagowania;
mechanizmy logistyczne i podstawowe dostawy na potrzeby zdrowia;
atakze specjalne, przeszkolone 1wyposazone zasoby ludzkie na
wypadek stanu zagrozenia; oraz

€)  wdrozenie krajowych planéw reagowania, w tym, w stosownych przypadkach,
wdrozenie na szczeblu regionalnym i lokalnym, obejmujgce reagowanie na
epidemie; opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe, zakazenia zwigzane
zZ opieka zdrowotna i inne szczegolne kwestie.

Sprawozdanie zawiera, w stosownych przypadkach, migdzyregionalne elementy
gotowosci ireagowania zgodnie z planami unijnymi ikrajowymi, obejmujace
W szczegolnosci istniejace zdolnosci, zasoby i mechanizmy koordynacji w sasiednich
regionach.

Komisja udostgpnia KBZ informacje otrzymane zgodnie z ust. 1 w sprawozdaniu
przygotowywanym co?2 lata we wspolpracy z ECDC 1innymi wihasciwymi
agencjami i organami unijnymi.

Sprawozdanie zawiera profile panstw do celow monitorowania postgpoOw
I opracowywania planow dziatania majacych na celu wyeliminowanie stwierdzonych
luk na szczeblu krajowym.
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Na podstawie tego sprawozdania Komisja w odpowiednim czasie rozpoczyna
dyskusje na forum KBZ w celu omowienia postepoéw i luk w zakresie gotowosci.

Zalecenia zawarte w sprawozdaniu sg publikowane na stronie internetowej Komisji.

Komisja w drodze aktow wykonawczych przyjmuje wzory, ktére majg byc
stosowane przez panstwa cztonkowskie przy przekazywaniu informacji, o ktorych
mowa w ust. 1, aby zagwarantowac ich przydatno$¢ do celéw okreslonych w tym
ustepie, a takze ich porownywalnos¢.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajgcg, o Ktorej
mowa w art. 27 ust. 2.

Przy otrzymywaniu informacji niejawnych przekazanych na podstawie ust. 1
Komisja i KBZ stosuja przepisy bezpieczenstwa dotyczace ochrony informacji
niejawnych Unii okre$lone w decyzjach Komisji (UE, Euratom) 2015/443%
i 2015/444%°,

Kazde panstwo czlonkowskie zapewnia, by jego krajowe przepisy bezpieczenstwa
miaty zastosowanie do wszystkich 0s6b fizycznych zamieszkujacych na jego
terytorium oraz do wszystkich 0sob prawnych majacych siedzibe na jego terytorium
wykorzystujacych informacje, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, jezeli informacje takie
zostang zakwalifikowane jako informacje niejawne UE. Przedmiotowe krajowe
przepisy bezpieczenstwa zapewniajg stopien ochrony co najmniej réwnowazny
ochronie gwarantowanej przepisami bezpieczenstwa zawartymi w zalaczniku do
decyzji Komisji 2001/844/WE, EWWiS, Euratom?’ oraz decyzja Rady
2011/292/UE?,

Artykut 8
Audyty w zakresie planowania gotowosci i reagowania

Co 3 lata ECDC przeprowadza w panstwach cztonkowskich audyty majace na celu
ustalenie stanu wdrozenia plandw krajowych iich spdjnosci z planem unijnym.
Takie audyty realizowane sg wraz z odpowiednimi agencjami unijnymi w celu oceny
planowania gotowosci ireagowania na szczeblu krajowym w odniesieniu do
informacji, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1.

Panstwa czlonkowskie przedstawiaja plan dziatania uwzgledniajacy proponowane
zalecenia z audytu oraz odpowiednie dziatania naprawcze i cele posrednie.

Dziatania te moga obejmowac¢ w szczegdlnosci:
a)  w razie potrzeby, przeglad/dostosowanie ustawodawstwa;
b) inicjatywy w zakresie szkolen;

c)  sprawozdania ogolne zserii audytow, w ktorych przedstawiono przypadki
dobrych praktyk.

25

26

27
28

Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2015/443 z dnia 13 marca 2015r. wsprawie bezpieczenstwa

w Komisji (Dz.U. L 72 7 17.3.2015, s. 41).

Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2015/444 zdnia 13 marca 2015r. wsprawie przepisow

bezpieczenstwa dotyczacych ochrony informacji niejawnych UE (Dz.U. L 72 z 17.3.2015, s. 53).

Dz.U.L3172z3.12.2001, s. 1.
Dz.U. L 141z 27.5.2011, s. 17.
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Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 28 dotyczace procedur, norm
i Kryteriow przeprowadzania audytow, o ktérych mowa w ust. 1.

Artykut 9
Sprawozdanie Komisji na temat planowania gotowosci

Na podstawie informacji dostarczonych przez panstwa cztonkowskie zgodnie z art. 7
oraz wynikow audytow, o ktérych mowa w art. 8, Komisja do lipca 2022r.,
anastgpnic co2 lata, przekazuje Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie na temat aktualnej sytuacji ipostepow w planowaniu gotowosci
I reagowania na szczeblu Unii.

Na podstawie sprawozdania, o ktdrym mowa w ust. 1, Komisja moze przyjmowaé
zalecenia dotyczace planowania gotowoS$ci ireagowania skierowane do panstw
cztonkowskich.

Artykut 10
Koordynacja planowania gotowosci i reagowania w ramach KBZ

Komisja i panstwa cztonkowskie wspotpracuja w ramach KBZ w celu koordynacji
wysitkOw na rzecz rozwijania, wzmacniania 1utrzymania swoich zdolnosci
monitorowania powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, Wwczesnego
ostrzegania 0 nich oraz oceny powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia
I reagowania na nie.

Koordynacja ma w szczeg6lnosci na celu:

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

b)  wspieranie interoperacyjnosci krajowego planowania gotowoS$ci oraz
migdzysektorowego wymiaru planowania gotowosci i reagowania na szczeblu
Unii;

C)  wspieranie dostosowania si¢ do wymogow dotyczacych zdolnosci w zakresie
nadzoru i reagowania, o ktérych mowa w IHR;

d) opracowywanie planéw gotowosci, o ktorych mowa w art. 5 i 6;

e)  monitorowanie postepow, okreslanie luk i dziatan majacych na celu
wzmocnienie planowania gotowos$ci i reagowania, w tym w dziedzinie badan
naukowych, na szczeblu krajowym i unijnym.

Artykut 11

Szkolenie pracownikdw opieki zdrowotnej i pracownikéw do spraw zdrowia

publicznego

Komisja moze organizowaé dziatania szkoleniowe dla pracownikéw opieki
zdrowotnej i pracownikébw do spraw zdrowia publicznego w panstwach
cztonkowskich, wtym w odniesieniu do zdolnosci w zakresie gotowosci na
podstawie Migdzynarodowych przepiséw zdrowotnych.

Komisja organizuje te dziatania we wspoOtpracy z zainteresowanymi panstwami
cztonkowskimi.
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Dziatania szkoleniowe, o ktérych mowa wust. 1, majg na celu zapewnienie
pracownikom, o ktérych mowa w tym ustgpie, wiedzy i umiejetnosci niezb¢dnych
W szczeg6lno$ci do opracowywania iwdrazania krajowych plandw gotowosci,
0 ktérych mowa w art. 6, oraz do realizacji dziatan majacych na celu zwigkszenie
gotowosci na sytuacje kryzysowe 1izdolnosci w zakresie nadzoru, wtym
wykorzystanie narzedzi cyfrowych.

Dziatania szkoleniowe, o ktérych mowa wust. 1, mogg by¢ dostepne dla
pracownikow wiasciwych organdéw panstw trzecich i mozna je organizowac poza
terytorium Unii.

Organy, ktérych  pracownicy uczestniczag w dziataniach  szkoleniowych
organizowanych zgodnie z ust. 1, zapewniaja, aby wiedza zdobyta w trakcie tych
dziatah byta w razie potrzeby rozpowszechniana i odpowiednio wykorzystywana
w ramach organizowanych przez te organy dziataniach szkoleniowych dla
pracownikow.

Komisja, we wspotpracy z panstwami cztonkowskimi, moze wspiera¢ organizowanie
programéw wymiany pracownikow opieki zdrowotnej i pracownikow do spraw
zdrowia publicznego miedzy dwoma panstwami cztonkowskimi lub wigksza ich
liczbg oraz czasowego oddelegowania personelu z jednego panstwa cztonkowskiego

do drugiego.

Komisja w drodze aktéw wykonawczych moze przyja¢ przepisy dotyczace
organizowania dziatan szkoleniowych, o ktdrych mowa w ust. 1, oraz programow,
0 ktérych mowa w ust. 5.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 27 ust. 2.

Artykut 12
Wspolne udzielanie zamowien na medyczne Srodki przeciwdzialania

Komisja i kazde panstwo cztonkowskie, ktore sobie tego zyczy, moga bra¢ udziat
W procedurze wspdlnego udzielania zamoéwien prowadzonej na podstawie art. 165
ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046%°
wcelu zakupu z wyprzedzeniem medycznych $rodkow  przeciwdziatania
W odniesieniu do powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia.

Procedura wspolnego udzielania zaméwien, o Ktdrej mowa w ust. 1, musi spetniaé
nastepujace warunki:

a)  uczestnictwo w procedurze wspolnego udzielania zamowien jest otwarte dla
wszystkich panstw czlonkowskich, panstw Europejskiego Stowarzyszenia
Wolnego Handlu (EFTA) i krajow kandydujacych do Unii zgodnie z art. 165
ust. 2 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046;

b)  przestrzegane sa prawa iobowigzki panstw cztonkowskich, panstw EFTA
i krajow kandydujacych do Unii nieuczestniczacych we wspolnym udzielaniu

29

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r.
W sprawie zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogdlnego Unii, zmieniajace
rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE) nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE)

nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 283/2014 oraz decyzje nr 541/2014/UE,

a takze uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, s. 1).
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d)

zamowien, w szczego6lnosci prawa iobowigzki odnoszace si¢ do ochrony
i poprawy zdrowia ludzkiego;

panstwa cztonkowskie, panstwa EFTA ikraje kandydujace do Unii
uczestniczace we wspolnym udzielaniu zaméwien zamawiajg dane medyczne
srodki przeciwdzialania za posrednictwem tej procedury, anie za
posrednictwem innych kanaléw, inie prowadzg rownolegtych procesow
negocjacyjnych dotyczacych danego produktu;

wspolne udzielanie zamowien nie ma wplywu na rynek wewnetrzny, nie
stanowi dyskryminacji ani ograniczenia w handlu inie moze powodowac
zaktocen konkurencji;

wspolne udzielanie zamoéwien nie ma zadnych bezposrednich finansowych
skutkow dla budzetow panstw cztonkowskich, panstw EFTA i krajow
kandydujacych do Unii nieuczestniczacych we wspolnym udzielaniu
zamoOwien.

Komisja, w porozumieniu z panstwami czlonkowskimi, zapewnia koordynacje
i wymiane informacji miedzy podmiotami organizujacymi wszelkie dziatania, w tym
miedzy innymi procedury wspolnego udzielania zamowien, gromadzenie zapasow
i darowizny  medycznych  $rodkow  przeciwdziatania ~ w ramach  réznych
mechanizmow ustanowionych na poziomie Unii, w szczego6lno$ci w ramach:

a)

b)

c)
d)

gromadzenia zapaséw na podstawie rescEU, o ktérym mowa w art. 12 decyzji
nr 1313/2013/UE;

rozporzadzenia (UE) 2016/369;
przyszlej strategii farmaceutycznej;

programu UE dla zdrowia ustanowionego rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) .../...%°;

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../...3"; oraz

innych  instrumentdéw  wspierajgcych  badania biomedyczne i rozwdj
biomedyczny na poziomie Unii w celu zwigkszenia zdolnosci i gotowosci do
reagowania na transgraniczne zagrozenia i stany zagrozenia.

ROZDZIAL 111

NADZOR EPIDEMIOLOGICZNY, LABORATORIA
REFERENCYJNE UE I MONITOROWANIE DORAZNE

Artykut 13
Nadzor epidemiologiczny

Sie¢ nadzoru epidemiologicznego nad chorobami zakaZnymi i powigzanymi
szczegllnymi problemami zdrowotnymi, o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt

30
31

[Prosze wstawié tytul i odestanie do Dz.U dla tego rozporzqdzenia.]
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../... Z dnia [...] r. ustanawiajacego Europejski
Fundusz Obronny (Dz.U. ...).
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(1) 1 (i1), zapewnia stala komunikacje migdzy Komisja, ECDC i wlasciwymi
organami odpowiedzialnymi na szczeblu krajowym za nadzor epidemiologiczny.

Sie¢ nadzoru epidemiologicznego:

a)  monitoruje w czasie tendencje w obszarze chordb zakaznych we wszystkich
panstwach czlonkowskich i panstwach trzecich wcelu oceny sytuacji,
reagowania na wzrost powyzej progow ostrzegawczych i utatwienia
odpowiednich dziatan opartych na dowodach;

b)  wykrywa i monitoruje wszelkie wystapienia chordb zakaznych w wielu Krajach
jednoczes$nie, w odniesieniu do zrodla, czasu, populacji imiejsca w celu
uzasadnienia dziatan w zakresie zdrowia publicznego;

C)  przyczynia si¢ do oceny i monitorowania programow zapobiegania chorobom
zakaznym 1iich kontroli w celu dostarczenia dowodéw na poparcie zalecen
dotyczacych wzmocnienia i udoskonalenia tych programéw na szczeblu
krajowym i unijnym;

d) identyfikuje czynniki ryzyka przenoszenia chorob oraz grupy ludnosci
obcigzone ryzykiem i wymagajace ukierunkowanych §rodkow zapobiegania;

e) przyczynia si¢ do oceny obcigzenia populacji chorobami zakaznymi,
wykorzystujac dane takie jak czesto§¢ wystepowania choroby, powiklania,
hospitalizacja i $miertelnos¢;

f)  przyczynia si¢ do oceny zdolnosci systemow opieki zdrowotnej w zakresie

diagnozowania, profilaktyki i leczenia konkretnych choréb zakaznych, a takze
bezpieczenstwa pacjentow;

g) przyczynia si¢ do modelowania iopracowywania scenariuszy na potrzeby
reagowania,

h)  okresla priorytety i potrzeby badawcze oraz prowadzi odpowiednie dziatania
badawcze;

i)  wspiera $rodki ustalania kontaktow zakaznych wprowadzane przez wihasciwe
organy ds. zdrowia.

Wiasciwe organy krajowe, o ktorych mowa wust. 1, przekazuja organom
uczestniczacym w Sieci nadzoru epidemiologicznego nastgpujace informacje:

a) poréwnywalne izgodne dane iinformacje  dotyczagce  nadzoru
epidemiologicznego nad chorobami zakaZnymi i powigzanymi szczeg6lnymi
problemami zdrowotnymi, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (i) oraz
(ii);

b)  odpowiednie informacje dotyczace rozwoju sytuacji epidemiologicznych,
w tym na potrzeby modelowania i opracowywania scenariuszy;

c) odpowiednie informacje dotyczgce nietypowych zjawisk epidemiologicznych
lub nowych chordb zakaznych nieznanego pochodzenia, rowniez w panstwach
trzecich;

d) dane molekularne dotyczace patogendow, jezeli dane te sa niezbedne do
wykrywania lub badania transgranicznych zagrozen zdrowia,

e) dane dotyczace systemOw opieki zdrowotnej wymagane do zarzgdzania
transgranicznymi zagrozeniami zdrowia; oraz
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10.

f)  informacje na temat opracowanych na szczeblu krajowym systemow
monitorowania w zakresie ustalania kontaktow zakaznych.

Przy zglaszaniu informacji dotyczacych nadzoru epidemiologicznego wiasciwe
organy krajowe stosuja, o ile sg one dostepne, definicje przypadkoéw przyjete zgodnie
zust.9 dla kazdej choroby zakaznej ipowigzanego szczeg6lnego problemu
zdrowotnego, o ktérych mowa w ust. 1.

Komisja i panstwa czlonkowskie wspotpracuja w celu okreSlenia europejskich
standardow nadzoru wtasciwych dla danej choroby na podstawie propozycji ECDC,
w porozumieniu z odpowiednimi sieciami nadzoru.

ECDC monitoruje przestrzeganie przez panstwa cztonkowskie tych standardow
nadzoru i przekazuje KBZ i Komisji regularne sprawozdania z monitorowania.

ECDC regularnie informuje KBZ 0 terminowosci, kompletnosci i jakosci danych
Z nadzoru zgltaszanych ECDC.

Komisja moze uzupetia¢ dziatania panstw cztonkowskich poprzez przyjmowanie
zalecen w sprawie nadzoru skierowanych do panstw cztonkowskich.

Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza wlasciwe organy odpowiedzialne w danym
panstwie cztonkowskim za nadzor epidemiologiczny, o ktorym mowa w art. 1.

Komisja, w drodze aktow wykonawczych, tworzy i aktualizuje:

a) wykaz choréb zakaznych ipowigzanych szczegdlnych  problemow
zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (i) oraz (ii), aby
zagwarantowac objecie siecig nadzoru epidemiologicznego chordb zakaznych
I powigzanych szczegdlnych problemow zdrowotnych;

b)  definicje przypadkéw dotyczace kazdej choroby zakaznej i powigzanego
szczegblnego problemu zdrowotnego podlegajacych ~ nadzorowi
epidemiologicznemu, w celu zapewnienia poréwnywalnosci i zgodnosci
zgromadzonych danych na szczeblu Unii;

c) procedury funkcjonowania sieci nadzoru epidemiologicznego opracowane
zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (UE) .../... [Dz.U.: Prosze wstawi¢ numer
rozporzqdzenia ECDC [ISC/2020/ 125271]].

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 27 ust. 2.

W  przypadku nalezycie uzasadnionej szczegélnie pilnej potrzeby zwigzanej
Z nasileniem lub nowym charakterem powaznego transgranicznego zagrozenia
zdrowia lub z szybkoscig jego rozprzestrzeniania si¢ w panstwach cztonkowskich
Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie
zgodnie z procedura, o ktdrej mowa w art. 27 ust. 3, wcelu przyjecia definicji
przypadkow, procedur i wskaznikow nadzoru w panstwach cztonkowskich
W sytuacji zagrozenia, o Ktorym mowa wart. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (i) oraz (ii).
Wskazniki, o ktorych mowa powyzej, powinny rowniez wspiera¢ ocen¢ zdolnos$ci
w zakresie diagnozowania, profilaktyki i leczenia.
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Artykut 14
Platforma nadzoru

ECDC zapewnia dalszy rozw¢j platformy cyfrowej, za posrednictwem ktorej
zarzadza si¢ danymi idzieki ktérej sg one automatycznie wymieniane, w celu
ustanowienia zintegrowanych I interoperacyjnych systemow nadzoru
umozliwiajgcych, w stosownych przypadkach, nadzor w czasie rzeczywistym
z mysla o wspieraniu profilaktyki i kontroli chordb zakaznych.

Platforma cyfrowa:

a) umozliwia automatyczne gromadzenie danych =z nadzoru idanych
laboratoryjnych, wykorzystywanie informacji pochodzacych z elektronicznych
kart zdrowia, monitorowanie medidéw oraz stosowanie sztucznej inteligencji do
walidacji i analizy danych oraz zautomatyzowanej sprawozdawczosci;

b) umozliwia komputerowe przetwarzanie iwymiang informacji, danych
i dokumentow.

Panstwa czlonkowskie s3 odpowiedzialne za zapewnienie regularnego zasilania
zintegrowanego systemu nadzoru terminowymi i kompletnymi informacjami,
danymi idokumentami przekazywanymi i wymienianymi za posrednictwem
platformy cyfrowej.

ECDC:

a)  monitoruje funkcjonowanie zintegrowanego systemu nadzoru i przekazuje
panstwom cztonkowskim i Komisji regularne sprawozdania z monitorowania;

b)  regularnie informuje KBZ o terminowosci, kompletno$ci ijakosci danych
Z nadzoru zglaszanych ECDC oraz przekazywanych iwymienianych za
posrednictwem platformy cyfrowe;.

Do celow epidemiologicznych ECDC ma réowniez dostgp do odpowiednich danych
dotyczacych zdrowia, zktdrymi mozna si¢ zapozna¢ lub do ktorych wglad
zapewniono za  posrednictwem infrastruktury  cyfrowej umozliwiajacej
wykorzystanie danych dotyczacych zdrowia do celow badan, ksztattowania polityki i
do celow regulacyjnych.

Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczace funkcjonowania platformy nadzoru
okreslajace:

a)  specyfikacje techniczne platformy, w tym mechanizm elektronicznej wymiany
danych do celow wymiany z istniejgcymi systemami krajowymi, okre$lanie
majacych zastosowanie norm, definiowanie struktur wiadomosci, stowniki
danych, wymiana protokotow i procedur;

b)  szczegdtowe przepisy dotyczace funkcjonowania platformy, wtym w celu
zapewnienia ochrony danych osobowych i bezpieczenstwa wymiany
informacji;

C)  rozwigzania awaryjne, ktore majg by¢ stosowane w przypadku niedostepnosci
funkcji platformy;

d) wjakich przypadkach ina jakich warunkach zainteresowanym panstwom
trzecim i organizacjom migdzynarodowym mozna udzieli¢ czg$ciowego
dostgpu do funkcji platformy, atakze praktyczne rozwigzania dotyczace
takiego dostegpu;
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e) wjakich przypadkach ina jakich warunkach dane, informacje i dokumenty,
0 ktérych mowa w art. 13, sg przekazywane za posrednictwem platformy oraz
wykaz takich danych, informacji i dokumentow; oraz

f)  na jakich warunkach ECDC moze uczestniczy¢ i uzyska¢ dostep do danych
dotyczacych zdrowia dostgpnych Iub wymienianych za posrednictwem
infrastruktury cyfrowej, o ktorej mowa w ust. 5.

Artykut 15
Laboratoria referencyjne UE

W dziedzinie zdrowia publicznego lub w szczegdétowych dziedzinach zdrowia
publicznego istotnych dla wykonania niniejszego rozporzadzenia lub planow
krajowych, o ktorych mowa wart.6, Komisja moze, wdrodze aktéw
wykonawczych, wyznaczy¢ laboratoria referencyjne UE dla zapewnienia wsparcia
krajowym laboratoriom referencyjnym z mysla o rozpowszechnianiu — na zasadzie
dobrowolnosci — dobrych i jednolitych praktyk w zakresie diagnostyki, metod badan
I stosowania okreslonych badan wsrod panstw czlonkowskich w celu zapewnienia
jednolitego nadzoru, powiadamiania o chorobach i zglaszania ich przez panstwa
cztonkowskie.

Laboratoria referencyjne UE s3a odpowiedzialne w szczeg6lnosci za nastepujace
zadania zwigzane z koordynacjg sieci krajowych laboratoriow referencyjnych,
W szczegblnosci w nastepujacych obszarach:

a)  diagnostyka referencyjna, w tym protokoty badan;

b)  referencyjne zasoby materialowe;

C)  zewngtrzne oceny jakoS$ci;

d)  doradztwo naukowe i pomoc techniczna;

e)  wspolpraca i badania naukowe;

f)  monitorowanie, ostrzeganie i wspieranie reagowania na ogniska choroby; oraz
g) szkolenia.

Sie¢ laboratoriow referencyjnych UE jest zarzadzana i koordynowana przez ECDC.

Wyznaczenie laboratoriéw, o ktorym mowa w ust. 1, nastepuje w wyniku publicznej
procedury wyboru, jest ograniczone w czasie i obejmuje co najmniej okres 5 lat oraz
jest poddawane regularnym przegladom. Wyznaczajac laboratoria referencyjne UE,
okresla si¢ obowigzki i zadania wyznaczonych laboratoriow.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajgcg, 0 Ktorej
mowa W art. 27 ust. 2.

Laboratoria, o ktorych mowa w ust. 1:

a)  sa bezstronne i wolne od konfliktu interesow, a w szczegolnosci nie znajduja
si¢ w sytuacji, ktora bezposrednio lub posrednio moglaby wptynaé na ich
zdolno$¢ bezstronnego wykonywania obowigzkoéw stuzbowych w zakresie
realizacji ich zadan jako laboratoriow referencyjnych UE;

b) dysponuja wtasciwie wykwalifikowanymi pracownikami, odpowiednio
przeszkolonymi w dziedzinie ich kompetencji, lub majg dostgp do takich
pracownikdéw na podstawie umow;
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C) posiadaja infrastrukture, sprzet imaterialy niezbgdne do wykonywania
powierzonych im zadan lub majg do nich dostgp;

d)  zapewniaja, by ich pracownicy ipracownicy udostepnieni im na podstawie
umow dysponowali dobrg znajomo$cig miedzynarodowych norm i praktyk
oraz uwzgledniali w swojej pracy najnowsze osiggni¢cia naukowe na poziomie
krajowym, unijnym i mi¢dzynarodowym,;

e) sa wyposazone tak, aby wykonywac swoje zadania w sytuacjach zagrozenia
lub majg dostep do sprzetu niezbednego w takich sytuacjach; oraz

f)  wodpowiednich przypadkach sg wyposazone tak, aby spelniaé stosowne
normy w zakresie ochrony biologicznej.

Oprécz wymogow okreslonych w akapicie pierwszym laboratoria referencyjne UE sg
réwniez akredytowane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady
(WE) nr 765/2008%,

Laboratoriom, o ktorych mowa w ust. 1, mogg by¢ przyznawane dotacje na pokrycie
kosztow ponoszonych przez nie w zwigzku z realizacja rocznych lub wieloletnich
programow prac, ktore zostaly ustanowione zgodnie z celami i priorytetami
programow prac przyjetych przez Komisje zgodnie z Programem UE dla zdrowia
ustanowionym rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) .../...%.

Artykut 16
Sie¢ ds. substancji pochodzenia ludzkiego

Ustanawia si¢ sie¢ stuzb panstw cztonkowskich wspierajagcych transfuzje,
transplantacje i wspomagany medycznie rozrod w celu umozliwienia stalego
i szybkiego dostepu do danych seroepidemiologicznych, w tym ocen¢ narazenia
populacji dawcow i odpornosci, oraz monitorowanie, ocen¢ i pomoc w radzeniu
sobie z ogniskami chorob, ktore sg istotne pod wzgledem substancji pochodzenia
ludzkiego.

Sie¢ jest obstugiwana i koordynowana przez ECDC.

Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza wtasciwe organy odpowiedzialne na jego
terytorium za stuzby wspierajgce transfuzje¢, transplantacje i wspomagany medycznie
rozrod, o ktérych mowa w ust. 1.

Artykut 17
Monitorowanie dorazne

Po otrzymaniu powiadomienia zgodnie zart. 19 dotyczacego powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia, o Ktorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (iii)
oraz art. 2 ust. 1 lit. b), c¢) lub d), panstwa cztonkowskie w porozumieniu z Komisja
oraz na podstawie dostepnych informacji z wlasnych systemow monitorowania
informujg si¢ wzajemnie za posrednictwem systemu wczesnego ostrzegania
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Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego iRady (WE) nr765/2008 zdnia 9 lipca 2008 r.
ustanawiajgce wymagania w zakresie akredytacji inadzoru rynku odnoszgce sie do warunkow
wprowadzania produktow do obrotu i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz.U. L 218
z 13.8.2008, s. 30).

[Prosze wstawié tytul i odestanie do Dz.U dla tego rozporzgdzenia.]
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I reagowania (,EWRS”) oraz, jesli wymaga tego pilny charakter sytuacji, za
posrednictwem KBZ o rozwoju sytuacji w zakresie zagrozenia na szczeblu
krajowym.

Informacje przekazywane na podstawie ust. 1 zawierajag w szczegolnosci wszelkie
zmiany w zakresie rozmieszczenia geograficznego, rozprzestrzeniania si¢ i nasilenia
danego zagrozenia oraz metody wykrywania, o ile sg one dostepne.

Komisja w drodze aktéw wykonawczych przyjmuje, w razie potrzeby, definicje
przypadkow, ktore maja by¢ stosowane w systemie monitorowania doraznego,
W celu zapewnienia poréwnywalnosci i zgodnosci zebranych danych na szczeblu
Unii.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajacg, o ktorej
mowa w art. 27 ust. 2.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegélnie pilnej potrzeby zwigzanej
Z nasileniem powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia lub z szybkoscia jego
rozprzestrzeniania si¢ miedzy panstwami cztonkowskimi Komisja moze przyja¢ lub
zaktualizowa¢ definicje przypadkow, o ktérych mowa w akapicie pierwszym,
w drodze aktéow wykonawczych majacych natychmiastowe zastosowanie zgodnie
z procedura, o ktorej mowa w art. 27 ust. 3.

ROZDZIAL 1V

WCZESNE OSTRZEGANIE | REAGOWANIE

Artykut 18
System wczesnego ostrzegania i reagowania

EWRS umozliwia stala taczno$¢ miedzy Komisja a wlasciwymi organami
odpowiedzialnymi na szczeblu krajowym za gotowos¢, wczesne ostrzeganie
i reagowanie, powiadamianie 0 zagrozeniu, dokonywanie ocen ryzyka dla zdrowia
publicznego oraz okreslanie srodkow, ktére moga by¢ konieczne do ochrony zdrowia
publicznego.

Zarzadzanie EWRS i korzystanie z niego wigze si¢ z wymiang danych osobowych
w szczegolnych przypadkach, o ile przewiduja to odpowiednie instrumenty prawne.
Obejmuije to:

a)  przetwarzanie danych osobowych upowaznionych uzytkownikéw systemu;

b)  przetwarzanie danych dotyczacych zdrowia iinnych danych osobowych,
W szczeg6lnosci danych dotyczacych ustalania kontaktéw zakaZznych za
posrednictwem modutu selektywnego przekazywania wiadomosci EWRS.

ECDC stale aktualizuje EWRS, umozliwiajac korzystanie 2z nowoczesnych
technologii, takich jak cyfrowe aplikacje mobilne, modele sztucznej inteligenciji,
technologie kosmiczne lub inne technologie automatycznego ustalania kontaktéw
zakaznych, opierajac si¢ na technologiach wustalania kontaktéw zakaZnych
opracowanych przez panstwa cztonkowskie.

Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza wlasciwy organ odpowiedzialny lub
wlasciwe organy odpowiedzialne na szczeblu krajowym za powiadamianie
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0 zagrozeniu 1 za ustalanie §rodkow niezbednych do ochrony zdrowia publicznego,
do celow wczesnego ostrzegania i reagowania.

Komisja, w drodze aktow wykonawczych, przyjmuje procedury dotyczace wymiany
informacji z innymi systemami szybkiego ostrzegania na szczeblu Unii, w tym
wymiany danych osobowych, w celu zapewnienia prawidtowego funkcjonowania
EWRS oraz unikania naktadania si¢ lub konfliktu dziatan z istniejagcymi strukturami
I mechanizmami w zakresie gotowoS$ci, monitorowania, wczesnego ostrzegania
I zwalczania powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 27 ust. 2.

Artykut 19
Powiadamianie 0 zagrozeniu

Wiasciwe organy krajowe lub Komisja powiadamiaja o zagrozeniu za
posrednictwem EWRS, w przypadku gdy pojawienie si¢ lub rozwoj powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia spetnia wszystkie nast¢pujace kryteria:

a)  ma charakter nadzwyczajny lub niespodziewany dla danego miejsca i czasu lub
powoduje badz moze powodowaé znaczng zachorowalno$¢ lub umieralno$¢
U ludzi, lub rozwija si¢ szybko badz moze rozwija¢ si¢ szybko, lub wykracza
badz moze wykraczaé poza krajowe mozliwo$ci reagowania; oraz

b)  oddziatuje lub moze oddziatywac na wigcej niz jedno panstwo cztonkowskie;
oraz

Cc)  wymaga lub moze wymagac skoordynowanych dziatan na szczeblu Unii.

W przypadku gdy zgodnie zart. 6 Migdzynarodowych przepisow zdrowotnych
wilasciwe organy krajowe powiadomia WHO o wydarzeniach, ktére moga stanowic¢
stan zagrozenia zdrowia publicznego o zasiggu migdzynarodowym, najpdzniej
roéwnocze$nie organy te przekazuja powiadomienie w EWRS, pod warunkiem ze
dane zagrozenie nalezy do zagrozen, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia.

Powiadamiajgc o zagrozeniu, wlasciwe organy krajowe i1Komisja niezwlocznie
przekazuja za posrednictwem EWRS wszelkie dostgpne istotne informacje bedace
W ich posiadaniu, ktore moga by¢ przydatne do celow koordynowania reagowania,
takie jak:

a)  rodzaj i pochodzenie danego czynnika;

b)  datai miejsce zdarzenia lub ogniska choroby;
c)  sposoby przenoszenia lub rozprzestrzeniania;
d) dane toksykologiczne;

e)  metody wykrywania i potwierdzania;

f)  ryzyko dla zdrowia publicznego;

g) $rodki ochrony zdrowia publicznego, jakie zostaly wprowadzone lub jakie
maja zosta¢ wprowadzone na szczeblu krajowym;

h)  $rodki inne niz $rodki ochrony zdrowia publicznego;
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i)  pilna potrzeba lub niedobér medycznych $rodkoéw przeciwdziatania;

j)  wnioski ioferty dotyczace transgranicznej pomocy w przypadku stanu
zagrozenia;

k) dane osobowe niezbedne w celu ustalenia kontaktow zakaznych zgodnie
Z art. 26;

I)  wszelkie inne informacje istotne z punktu widzenia danego powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia.

Komisja udostgpnia wlasciwym organom krajowym za posrednictwem EWRS
wszelkie informacje, ktére moga by¢ przydatne do celow koordynowania
reagowania, o ktorym mowa w art. 21, wtym informacje na temat powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia i $rodkéw ochrony zdrowia publicznego
odnoszacych si¢ do powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, przekazywane
juz za po$rednictwem systemow szybkiego ostrzegania i systemow informacyjnych
utworzonych na mocy innych przepisow prawa unijnego lub Traktatu Euratom.

Artykut 20
Ocena ryzyka dla zdrowia publicznego

W przypadku gdy powiadomienie 0 zagrozeniu nast¢puje na podstawie art. 19,
Komisja — tam gdzie jest to niezb¢dne do celow koordynowania reagowania na
szczeblu Unii lub na wniosek KBZ, o ktérym mowa wart. 21, lub z wiasnej
inicjatywy — bezzwlocznie udostepnia wlasciwym organom krajowym i KBZ, za
posrednictwem EWRS oceng ryzyka dotyczaca potencjalnego nasilenia zagrozenia
zdrowia publicznego, w tym mozliwe $rodki ochrony zdrowia publicznego. Ta ocena
ryzyka przeprowadzana jest przez:

a) ECDC zgodnie z art. 8a rozporzadzenia (UE) .../... [Dz.U.: Prosze wstawi¢
numer rozporzqdzenia ECDC [1SC/2020/12527]] w przypadku zagrozenia,
0 ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (i) oraz (ii), w tym w odniesieniu do
substancji pochodzenia ludzkiego: krwi, organdw, tkanek i komdrek, na ktore
potencjalnie moze mie¢ wptyw choroba zakazna; lub w art. 2 ust. 1 lit. d); lub

b)  Europejski Urzad ds. Bezpieczenstwa Zywnosci (EFSA) zgodnie z art. 23
rozporzadzenia (WE) nr178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady®
w przypadku zagrozenia, o Ktdrym mowa w art. 2 niniejszego rozporzadzenia,
jezeli zagrozenie to wchodzi w zakres mandatu EFSA; lub

c)  Europejska Agencje Chemikaliow (ECHA) zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady® w przypadku zagrozenia,
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Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r.
ustanawiajace ogdlne zasady i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujace Europejski Urzad ds.
Bezpieczenistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie bezpieczenstwa zywnosci (Dz.U. L
3121.2.2002,s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r.
W sprawie rejestracji, oceny, udzielania zezwolen i Stosowanych ograniczen w zakresie chemikaliéw
(REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliow, zmieniajgce dyrektywe 1999/45/WE oraz
uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
rowniez dyrektywe Rady 76/769/EWG i dyrektywy Komisji 91/155/EWG, 93/67/EWG, 93/105/WE
i 2000/21/WE (Dz.U. L 396 z 30.12.2006, s. 1).

33

PL



PL

0 ktorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. b) i ¢), jezeli zagrozenie to wchodzi w zakres
mandatu ECHA, lub

d) Europejska Agencje Srodowiska (EEA) zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu  Europejskiego iRady (WE) nr401/2009%° w przypadku
zagrozenia, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. ¢), jezeli zagrozenie to wchodzi
w zakres mandatu EEA; lub

e)  Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii (EMCDDA)
zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady®” w przypadku zagrozenia, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. b), jezeli
zagrozenie to wchodzi w zakres mandatu EMCDDA.

f)  Ocen¢ ryzyka przeprowadza si¢ w przypadku zagrozenia, o Ktorym mowa
wart. 2 ust. 1, we wspotpracy z Europejskim Urzedem Policji (Europolem),
jezeli zagrozenie wynika z dziatalno$ci terrorystycznej lub przestepczej, oraz
we wspoOlpracy z Europejska Agencja Lekow (,EMA”), jezeli zagrozenie jest
zwigzane z produktami leczniczymi.

Na wniosek agencji lub organu przeprowadzajacego oceng ryzyka w ramach swojego
mandatu agencje i organy, o ktérych mowa w ust. 1, bez zbednej zwloki przekazuja
wszelkie istotne informacje i dane, ktorymi dysponuja.

W przypadku gdy potrzebna ocena ryzyka lezy catkowicie lub czesciowo poza
mandatem agencji, o ktorych mowa w ust. 1, a zostanie uznana za niezbedna do
celow koordynowania reagowania na szczeblu Unii, Komisja na wniosek KBZ lub
Z wtlasnej inicjatywy przeprowadza dorazng ocen¢ ryzyka.

Komisja niezwtocznie udostepnia oceng ryzyka wlasciwym organom krajowym za
posrednictwem EWRS, oraz — w stosownych przypadkach — za posrednictwem
powigzanych systeméw powiadamiania o zagrozeniu. Jezeli ocena ryzyka ma zostaé
udostgpniona publicznie, wlasciwe organy krajowe otrzymujg ja przed publikacja.

W ocenie ryzyka uwzglednia si¢ — oOile sg dostepne — istotne informacje
przedstawione przez inne podmioty, w szczegolnosci przez WHO w przypadku stanu
zagrozenia zdrowia publicznego o zasiegu migdzynarodowym.

Komisja zapewnia, aby informacje o potencjalnym znaczeniu dla oceny ryzyka byty
udostgpniane wlasciwym organom krajowym za posrednictwem EWRS oraz KBZ.

Artykut 21
Koordynacja reagowania w ramach KBZ

Po otrzymaniu powiadomienia 0 zagrozeniu zgodnie z art. 19, na wniosek Komisji
lub jednego z panstw cztonkowskich oraz na podstawie dostgpnych informacji,
w tym informacji, o ktérych mowa w art. 19, oraz na podstawie ocen ryzyka,
o ktorych mowa w art. 20, panstwa cztonkowskie koordynuja na forum KBZ oraz
W porozumieniu z Komisja:

36

37

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr401/2009 z dnia 23 kwietnia 2009 r.
w sprawie Europejskiej Agencji Srodowiska oraz Europejskiej Sieci Informacji i Obserwacji
Srodowiska (Dz.U. L 126 z 21.5.2009, s. 13).

Rozporzadzenie (WE) nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r.
w sprawie Europejskiego Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii (Dz.U. L 376
z 27.12.2006, s. 1).

34

PL



PL

a) reagowanie krajowe na powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia, w tym
potrzeby badawcze, takze w przypadku gdy stan zagrozenia zdrowia
publicznego 0 zasiggu mi¢dzynarodowym ogloszono zgodnie
Z Miedzynarodowymi przepisami zdrowotnymi i gdy wchodzi on w zakres
art. 2 niniejszego rozporzadzenia;

b)  przekazywanie informacji o ryzyku i sytuacji kryzysowej, dostosowane do
potrzeb i okoliczno$ci zachodzacych w panstwach cztonkowskich, majace na
celu dostarczanie spojnych i skoordynowanych informacji ludnosci
I pracownikom opieki zdrowotnej w Unii;

C) przyjmowanie opinii i wytycznych dla panstw cztonkowskich, w tym
W sprawie szczego6lnych srodkdw reagowania, w celu zapobiegania powaznym
transgranicznym zagrozeniom zdrowia i ich kontroli.

W przypadku gdy panstwo czlonkowskie zamierza przyja¢ srodki ochrony zdrowia
publicznego w celu zwalczania powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia,
przed przyjeciem tych srodkdéw informuje inne panstwa cztonkowskie i Komisj¢ oraz
przeprowadza z nimi konsultacje w sprawie charakteru, celu i zakresu stosowania
danych $rodkow, chyba ze konieczno$¢ ochrony zdrowia publicznego jest tak pilna,
1z niezbgdne jest natychmiastowe przyjecie danych srodkow.

W przypadku gdy panstwo cztonkowskie musi przyja¢ w trybie pilnym $rodki
ochrony zdrowia publicznego w zwiazku =z wystgpieniem lub ponownym
wystgpieniem powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia, informuje ono
pozostate panstwa cztonkowskie i Komisje o charakterze, celu i zakresie danych
srodkow bezzwtocznie po przyjeciu tych srodkow.

Komisja przyjmuje, w drodze aktow wykonawczych, procedury konieczne w celu
jednolitego  wdrazania ~wymiany informacji, przeprowadzania konsultacji
i koordynacji przewidzianych w ust. 1, 2 i 3.

Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie z procedurg sprawdzajaca, 0 ktorej
mowa w art. 27 ust. 2.

Artykut 22

Zalecenia w sprawie wspolnych tymczasowych $srodkéw ochrony zdrowia publicznego
1.

Komisja moze uzupehia¢ dziatania panstw cztonkowskich poprzez przyjmowanie
zalecen w sprawie wspolnych tymczasowych srodkow ochrony zdrowia publicznego
skierowanych do panstw cztonkowskich.

Zalecenia dotyczace $§rodkoéw przyjetych na podstawie ust. 1:

a)  opierajg si¢ w szczegolnosci na zaleceniach ECDC, innych wiasciwych agencji
lub organéw lub komitetu doradczego, o ktdrym mowa w art. 24;

b)  zapewniajg poszanowanie obowigzkow panstw cztonkowskich w zakresie
okreslania ich polityki zdrowotnej, jak réwniez organizacji i $wiadczenia ustug
zdrowotnych i opieki medycznej;

C)  sa proporcjonalne do ryzyka dla zdrowia publicznego, jakie wynika z danego

zagrozenia, przy czym w szczegdlnosci unika si¢ w nich wszelkiego zbednego
ograniczania swobodnego przeptywu osoéb, towardéw i ustug.
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ROZDZIAL V

STAN ZAGROZENIA ZDROWIA PUBLICZNEGO NA

POZIOMIE UNII

Artykut 23
Uznawanie sytuacji zagrozenia

Na podstawie opinii eksperckiej komitetu doradczego, o ktérym mowa w art. 24,
Komisja moze formalnie uzna¢ stan zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie
Unii, w tym sytuacje pandemii, jezeli powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia
stanowi zagrozenie dla zdrowia publicznego na poziomie Unii.

Komisja konczy uznawanie, o Ktorym mowa w ust. 1, z chwilg gdy przestaje by¢
spetniony jeden z majacych zastosowanie warunkow, o kKtorych mowa w tym
przepisie.

Przed uznaniem sytuacji za stan zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii
Komisja powinna skontaktowa¢ si¢ z WHO, aby podzieli¢ si¢ analiza Komisji
dotyczaca sytuacji wystgpienia epidemii i poinformowa¢ WHO o zamiarze przyjecia
takiej decyzji.

Komisja przyjmuje $rodek, o ktorym mowa wust.1 i2, wdrodze aktow
wykonawczych.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajacg, o ktorej
mowa w art. 27 ust. 2.

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczeg6lnie pilnej potrzeby zwigzanej
z nasileniem powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia lub z szybkos$cia jego
rozprzestrzeniania si¢ migdzy panstwami czlonkowskimi Komisja moze uznaé
sytuacj¢ za stan zagrozenia zdrowia publicznego na podstawie ust. 1 w drodze aktéw
wykonawczych majacych natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedura,
o ktorej mowa w art. 27 ust. 3.

Artykut 24
Komitet Doradczy ds. Stanéw Zagrozenia Zdrowia Publicznego

Do celow formalnego uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie
Unii Komisja ustanawia Komitet Doradczy ds. Standw Zagrozenia Zdrowia
Publicznego (zwany dalej ,,komitetem doradczym™), ktory na wniosek Komisji
doradza Komisji, przedstawiajac swoje opinie na temat:

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

b)  zakonczenia stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii; oraz

c)  doradztwa w zakresie reagowania, w tym:

(1) formutowanie $srodkow reagowania, wlaczajac przekazywanie informacji
o ryzyku i sytuacji kryzysowej, skierowanych do wszystkich panstw
cztonkowskich zgodnie z r6znymi etapami zagrozenia w Unii;
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(i) identyfikacja i tagodzenie istotnych luk, niespojnosci lub niedociggnigé
w srodkach, ktore zostaly lub majg zosta¢ wprowadzone w celu
ograniczenia  konkretnego zagrozenia i zarzadzania nim oraz
przezwyci¢zania jego skutkow, w tym w zakresie zarzadzania i leczenia
klinicznego, pozafarmaceutycznych $rodkéw przeciwdziatania i potrzeb
badawczych w dziedzinie zdrowia publicznego;

(iii) ustalenie priorytetdbw w zakresie opieki zdrowotnej, ochrony ludno$ci
i innych zasobow, jak rowniez $rodkéw wsparcia, ktore nalezy
zorganizowac lub koordynowac¢ na poziomie Unii;

(iv) na pdzniejszym etapie, zalecenie dziatan w ramach polityki majgcych na
celu zaradzenie dlugoterminowym skutkom danego zagrozenia
| tagodzenie tych skutkow.

Komitet doradczy sklada si¢ z niezaleznych ekspertow wybranych przez Komisj¢
wedlug dziedzin wiedzy specjalistycznej i doswiadczenia, ktore sg najistotniejsze
w przypadku danego zagrozenia. Komitet powinien mie¢ multidyscyplinarny sktad,
aby mogt doradza¢ w kwestiach biomedycznych, behawioralnych, spotecznych,
gospodarczych, kulturalnych i migdzynarodowych. Przedstawiciele ECDC i EMA
uczestniczg w komitecie doradczym w charakterze obserwatorow. Przedstawiciele
innych organow lub agencji unijnych istotnych w odniesieniu do danego zagrozenia
W razie potrzeby uczestnicza w pracach tego komitetu w charakterze obserwatorow.
Komisja moze zaprasza¢ ekspertow posiadajacych szczegolne kompetencje
W dziedzinie uwzglednionej w porzadku obrad do wzigcia doraznego udzialu
w pracach komitetu doradczego.

Komitet doradczy zbiera si¢ w kazdym przypadku, gdy wymaga tego sytuacja, na
wniosek Komisji lub panstwa cztonkowskiego.

Komitetowi doradczemu przewodniczy przedstawiciel Komisji.
Sekretariat komitetu doradczego zapewnia Komisja.

Komitet doradczy ustanawia swoj regulamin wewngtrzny, w tym zasady dotyczace
oglaszania 1 zakanczania uznawania sytuacji za stan zagrozenia oraz przyjmowania
zalecen i glosowania. Regulamin wewnetrzny wchodzi w zycie po pozytywnym
zaopiniowaniu przez Komisjg.

Artykut 25
Skutki prawne uznania
Uznanie sytuacji za stan zagrozenia na podstawie art. 23 ma skutek prawny
umozliwiajacy wprowadzenie:

a)  $rodkéw, ktére majg zastosowanie w okresie stanu zagrozenia zdrowia
publicznego, zwigzanych z produktami leczniczymi i wyrobami medycznymi
przewidzianymi w rozporzadzeniu (UE) .../... [Dz.U.: Prosze¢ wstawi¢ numer
rozporzqdzenia EMA [ISC/2020/12532]];

b)  mechanizméw  monitorowania  niedoborow  medycznych  $rodkow
przeciwdziatania, ich opracowywania, nabywania, zarzadzania nimi iich
wdrazania;
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c)  uruchomienia wsparcia z ECDC, o ktérym mowa w rozporzadzeniu (UE) .../...
[Dz.U.: Prosze wstawi¢ numer rozporzqgdzenia ECDC [ISC/2020/12527]]
w celu mobilizacji i rozmieszczenia Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia.

ROZDZIAL. V1

PRZEPISY PROCEDURALNE

Artykul 26

Ochrona danych osobowych w kontekscie modulu selektywnego przekazywania

wiadomos$ci EWRS

EWRS zawiera modut selektywnego przekazywania wiadomosci umozliwiajacy
przekazywanie danych osobowych, wtym danych kontaktowych i danych
dotyczacych zdrowia, wytacznie do wlasciwych organow krajowych, ktore zajmuja
si¢ odpowiednimi $rodkami ustalania kontaktéw zakaznych. Ten modut
selektywnego przekazywania wiadomo$ci musi by¢ zaprojektowany i stosowany
W sposoOb zapewniajacy bezpieczng i zgodng z prawem wymiane danych osobowych
oraz powigzanie z systemami ustalania kontaktéw zakaznych na poziomie Unii.

W przypadku gdy wlasciwe organy wdrazajace $rodki ustalania kontaktow
zakaznych przekazuja za posrednictwem EWRS dane osobowe niezbedne do celow
ustalenia tych kontaktow na podstawie art. 19 ust. 3, wykorzystuja wowczas modut
selektywnego przekazywania wiadomos$ci, o ktorym mowa w ust. 1 niniejszego
artykutu, iprzekazuja te dane wylacznie tym panstwom czlonkowskim, ktore sa
zaangazowane w $rodki ustalania kontaktow zakaznych.

Rozpowszechniajac informacje, o ktérych mowa w ust. 2, wlasciwe organy odnosza
si¢ do powiadomienia o zagrozeniu przekazanego uprzednio za posrednictwem
EWRS.

Wiadomos$ci zawierajace dane osobowe sa automatycznie kasowane z moduiu
selektywnego przekazywania wiadomosci 14 miesiecy po ich wystaniu.

Dane osobowe moga by¢ rdéwniez wymieniane w kontek$cie automatycznego
ustalania kontaktow zakaznych za pomocg aplikacji shuzacych do ustalania
kontaktéw zakaZnych.

Komisja — w drodze aktow wykonawczych — przyjmuje:

a)  szczegdtowe wymogi niezbedne do zapewnienia zgodnosci funkcjonowania
EWRS iprzetwarzania danych zrozporzgdzeniem (UE) 2016/679
I rozporzadzeniem (UE) 2018/1725;

b)  procedury tgczenia EWRS z systemami ustalania kontaktow zakaznych na
poziomie Unii;

C)  wykaz kategorii danych osobowych, ktore moga podlega¢ wymianie w celu
koordynowania §rodkéw ustalania kontaktow zakaznych.

d) warunki przetwarzania aplikacji shuzgcych automatycznemu ustalaniu
kontaktéw zakaznych oraz interoperacyjnos$ci tych aplikacji, a takze przypadki
i warunki, na jakich panstwa trzecie mogg uzyska¢ dostep do
interoperacyjnosci ustalania kontaktow zakaznych, a takze praktyczne ustalenia
dotyczace takiego dostepu.
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Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej
mowa w art. 27 ust. 2.

Artykut 27
Procedura komitetowa

Komisje wspomaga Komitet ds. Powaznych Transgranicznych Zagrozeh Zdrowia.
Komitet ten jest komitetem w rozumieniu art. 3 ust.2 rozporzadzenia (UE)
nr 182/2011.

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

W przypadku gdy komitet nie wyda zadnej opinii, Komisja nie przyjmuje projektu
aktu wykonawczego i zastosowanie ma art. 5 ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia
(UE) nr 182/2011.

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

Artykut 28
Wykonywanie przekazanych uprawnien

Powierzenie Komisji uprawnien do przyjecia aktow delegowanych podlega
warunkom okre§lonym w niniejszym artykule.

Uprawnienia do przyjmowania aktow delegowanych, o ktérych mowa w art. 8 ust. 3,
powierza si¢ Komisji na czas nieokreSlony od dnia ... [data wejscia w Zycie
podstawowego aktu wustawodawczego lub inna data okreSlona przez
wspoOtprawodawcow] .

Przekazanie uprawnien, o ktdrym mowa w art. 8 ust. 3, moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwotane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja
0 odwotaniu konczy przekazanie okreslonych wniej uprawnien. Decyzja
0 odwolaniu staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu
W Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w okreslonym w tej decyzji
pézniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢ jakichkolwiek juz
obowigzujacych aktow delegowanych.

Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami
wyznaczonymi przez kazde panstwo cztonkowskie zgodnie z zasadami okreslonymi
w Porozumieniu mig¢dzyinstytucjonalnym w sprawie lepszego stanowienia prawa
z dnia 13 kwietnia 2016 r.

Niezwlocznie po przyjeciu aktu delegowanego Komisja przekazuje go rownoczesnie
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

Akt delegowany przyjety na podstawie art. 8 ust. 3 wchodzi w zycie tylko wowczas,
gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazity sprzeciwu w terminie dwaoch
miesi¢ecy od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy,
przed uptywem tego terminu, zar6wno Parlament Europejski, jak i Rada
poinformowaty Komisje, ze nie wniosa sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa
miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub Rady.
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Artykut 29
Oceny dotyczace niniejszego rozporzadzenia

Do 2025r., anastgpnie co S lat, Komisja dokonuje oceny niniejszego rozporzadzenia
i przedktada Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace glownych
ustalen. Ocene przeprowadza si¢ zgodnie z wytycznymi Komisji dotyczacymi lepszego
stanowienia prawa. Ocena obejmuje, W szczegolnosci, ocene funkcjonowania EWRS i sieci
nadzoru epidemiologicznego, a takze koordynacj¢ reakcji z KBZ.

ROZDZIAL VII

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 30
Uchylenie
1. Decyzja nr 1082/2013/UE traci moc.

2. Odestania do uchylonej decyzji traktuje si¢ jako odestania do niniejszego
rozporzadzenia i odczytuje si¢ je zgodnie z tabelg korelacji zawarta w zataczniku.

Artykut 31
Wejscie w zycie
Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie nastgpnego 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 [...] T.

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

STRUKTURA WNIOSKU/INICIJATYWY

Tytul wniosku/inicjatywy

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
wzmocnionych unijnych ram bezpieczenstwa zdrowotnego w odniesieniu do

transgranicznych zagrozen zdrowia

Dziedziny polityki, ktorych dotyczy wniosek/inicjatywa

Dzial 2: Sp6jnos¢, odpornos¢ 1 wartosci

Whiosek/inicjatywa dotyczy:
O nowego dzialania

O nowego dzialania, bedacego nastepstwem projektu pilotazowego/dzialania
przygotowawczego

X przedluzenia biezacego dzialania

O polaczenia lub przeksztalcenia co najmniej jednego dzialania pod katem
innego/nowego dzialania

Cel(e)
Cel(e) ogoblny(-e)

Ogblnym celem wniosku jest zapewnienie wzmocnionych ram gotowosci
i reagowania na szczeblu UE na kryzysy zdrowotne dzigki wyeliminowaniu
niedociagnig¢ ujawnionych w trakcie pandemii COVID-109.

Ramy te obejmuja kompleksowa podstawe prawna regulujaca dzialania na szczeblu
Unii w zakresie gotowosci, nadzoru, oceny ryzyka oraz wczesnego ostrzegania
| reagowania, zwigkszajac role Unii w przyjmowaniu wspolnych $rodkow na
szczeblu UE wcelu stawienia czota przysztym transgranicznym zagrozeniom
zdrowia.

Cel(e) szczegotowy(e)

Cele szczegolowe

1. Wzmocnienie zdolnosci w zakresie gotowo$ci poprzez opracowanie unijnego
planu gotowosci na wypadek kryzysu zdrowotnego i pandemii oraz wymogow
dotyczacych planow na szczeblu regionalnym i krajowym, w potaczeniu
z kompleksowymi i przejrzystymi ramami sprawozdawczosci i audytu;

2. Wsparcie dla pracownikow sektora zdrowia dzigki ustanowieniu przepisow
umozliwiajagcych zapewnianie szkolen dla pracownikow opieki zdrowotnej
i pracownikow do spraw zdrowia publicznego;

3. Wzmocnienie nadzoru poprzez ustanowienie zintegrowanego systemu nadzoru na
szczeblu UE, wspieranego przez ulepszone narzedzia gromadzenia danych 1 sztuczng
inteligencje, W celu wykrywania wczesnych sygnaldw potencjalnego zagrozenia,

38

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

mozliwo$¢ wyznaczania i finansowania laboratoriow referencyjnych UE ds. zdrowia
publicznego;

4. Wzmocnienie nadzoru, monitorowania i zwigkszenie doktadno$ci ocen ryzyka na
szczeblu UE poprzez ustanowienie przepisow dotyczacych nadzoru nad nowymi
patogenami w oparciu o wspolne unijne definicje przypadkdéw na wypadek stanu
zagrozenia oraz dotyczgce przekazywania danych o systemach opieki zdrowotnej
I innych istotnych danych na potrzeby zarzadzania zagrozeniami transgranicznymi;

5. Zacie$nienie wspOlpracy miedzy panstwami cztonkowskimi w konkretnych
obszarach: ustanowienie nowych sieci UE obslugiwanych przez Europejskie
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC), w tym sieci laboratoriow
referencyjnych UE, ktore umozliwityby dostosowanie w zakresie diagnostyki, badan
serologicznych, metod badan, stosowania niektorych testow itp., atakze sieci
skupiajacych shuzby panstw cztonkowskich wspierajace transfuzje, przeszczepianie
i wspomagany medycznie rozrod,;

6. Zwigkszenie zdolnosci whasciwych agencji (ECDC, Europejskiej Agencji Lekoéw
(EMA) iinnych agencji) w zakresie oceny ryzyka uwzgledniajacej wszystkie
zagrozenia oraz koordynacji oceny ryzyka w przypadku wiekszej liczby agencji;

7. Wzmocnienie koordynacji reagowania na szczeblu UE w ramach KBZ dziegki
zaleceniom Komisji w celu zapewnienia skoordynowanej reakcji w nastepstwie
oceny ryzyka przeprowadzonej przez ECDC;

8. Wzmocnienie reagowania UE na zagrozenia zdrowia poprzez ustanowienie
przepiséw dotyczacych uznawania sytuacji zagrozenia oraz uruchamiania nowych
unijnych mechanizmow zarzadzania kryzysami zdrowotnymi (np. $rodki dotyczace
produktéw leczniczych i wyrobéw medycznych).

Oczekiwane wyniki i wphyw

Nalezy wskazaé, jakie efekty przyniesie wniosek/inicjatywa beneficjentom/grupie docelowej.

Cel szczegdtowy nr 1
Plany gotowosci ustanowione na szczeblu unijnym, migdzyregionalnym i krajowym

Ramy i platforma do celéw sprawozdawczosci dotyczacej zdolnosci w zakresie
gotowosci, a nastgpnie testy warunkow skrajnych, audyty i dziatania naprawcze

Staly rozwo6j systemu wczesnego ostrzegania i reagowania, nowe funkcje w zakresie
gotowosci 1 powigzanie z unijnymi systemami ostrzegania (dokumentacja ECDC)

Cel szczegdtowy nr 2

State szkolenie specjalistow w dziedzinie zdrowia w zakresie zarzadzania kryzysami
w dziedzinie zdrowia publicznego

Cel szczegdtowy nr 3

Cyfrowy, zintegrowany system nadzoru na szczeblu UE, lepsze wykrywanie
wczesnych sygnatow umozliwiajacych doktadng oceng ryzyka i reagowanie na nie

Cel szczegdtowy nr 4

Ustanowienie nowych sieci laboratoriow referencyjnych oraz w dziedzinie substancji
pochodzenia ludzkiego

Cel szczegdtowy nr 5
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1.44.

1.5.
1.5.1.

Powierzenie agencjom odpowiedzialnosci za oceny ryzyka w odniesieniu do
zagrozen chemicznych, srodowiskowych i kKlimatycznych

Cel szczegdtowy nr 6

Ustalona struktura i procedury uznawania stanu zagrozenia na szczeblu UE (zesp6t
doradczy, uruchamianie proceséw na wypadek stanu zagrozenia)

Wskazniki dotyczqce realizacji celow

Nalezy wskazaé wskazniki stosowane do monitorowania postgpow i osiggnigec.

Cele szczegotowe i oczekiwane wyniki, w tym wskazniki dotyczace realizacji celow,
zostang okreslone w rocznym programie prac w ramach Programu UE dla zdrowia,
aw wieloletnim programie prac okreslone zostang ogolne cele strategiczne,
oczekiwane wyniki i wskazniki dotyczace realizacji celow.

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

- Liczba nowych/zaktualizowanych planow gotowosci

- Liczba testow warunkdéw skrajnych iaudytow przeprowadzonych w panstwach
cztonkowskich

- Liczba wydarzen 1 moduléw szkoleniowych dla pracownikéw opieki zdrowotnej

- Liczba wyznaczonych wlasciwych organdw (co najmniej 1 wlasciwy organ na
panstwo cztonkowskie) w nowo utworzonych sieciach

Uzasadnienie wniosku/inicjatywy

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

Obecne ramy bezpieczenstwa zdrowotnego, ustanowione decyzja 1082/2013/UE
W sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, zapewniaja ograniczone
ramy prawne dla koordynacji na szczeblu UE, oparte zasadniczo na a) systemie
wczesnego ostrzegania ireagowania (EWRS) oraz b) wymianie informacji
I wspotpracy w ramach KBZ. Z pierwszych do§wiadczen wynika, ze obecny system
nie zapewnil optymalnej reakcji na pandemi¢ COVID-19 na szczeblu UE.

Cho¢ struktury i mechanizmy przewidziane w decyzji maja kluczowe znaczenie
w ulatwieniu wymiany informacji na temat rozwoju pandemii i wspieraniu
przyjmowania $rodkow krajowych, to moga one w tylko niewielkim stopniu
przyczyni¢ si¢ do uruchomienia w odpowiednim czasie wspolnej reakcji na szczeblu
UE, koordynacji kluczowych aspektéw przekazywania informacji o ryzyku lub
zapewnienia solidarnos$ci miedzy panstwami cztonkowskimi.

W ramach przegladu ram bezpieczenstwa zdrowotnego zaproponowano solidniejsza
| bardziej kompleksowa podstawe prawng dla Unii w zakresie gotowosci
| reagowania na kryzysy zdrowotne, uzupetniong zmienionym mandatem ECDC i
EMA.

Rozporzadzenie powinno zosta¢ przyjete na poczatku 2021 r. i zosta¢ natychmiast
wykonane (do potwierdzenia).
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1.5.2.

1.5.3.

Wartos¢ dodana z tytutu zaangazowania Unii Europejskiej (moze wynikac z roznych
czynnikow, na przyktad korzysci koordynacyjnych, pewnosci prawa, wigkszej
efektywnosci lub komplementarnosci). Na potrzeby tego punktu ,, wartos¢ dodang
Z tytulu zaangazowania Unii” nalezy rozumieé jako wartos¢ wynikajgcg z unijnej
interwencji wykraczajgcq poza wartos¢, ktora zostalaby wytworzona przez same

panstwa cztonkowskie.

Przyczyny dziatania na poziomie europejskim (ex ante)

Chociaz panstwa czlonkowskie sa odpowiedzialne za zarzadzanie kryzysami
W dziedzinie zdrowia publicznego na szczeblu krajowym, zadne panstwo nie jest
w stanie samodzielnie stawi¢ czota kryzysowi w dziedzinie zdrowia publicznego
0 Wymiarze transgranicznym.

Ze wzgledu na swoj charakter powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia majg
skutki ponadnarodowe. W zglobalizowanym spoteczenstwie ludzie i towary
przemieszczaja si¢ przez granice, achoroby iskazone produkty moga szybko
przeptywac po catym $wiecie. W zwigzku z tym $rodki ochrony zdrowia publicznego
na szczeblu krajowym musza by¢ ze soba spojne iskoordynowane, aby byto
mozliwe powstrzymanie dalszego rozprzestrzeniania si¢ takich zagrozen
i zminimalizowanie ich skutkow.

Stany zagrozenia zdrowia publicznego 0 skali COVID-19 maja wptyw na wszystkie
panstwa cztonkowskie, ktore nie s3 w stanie samodzielnie zapewni¢ wystarczajacej
reakcji. Wniosek opiera si¢ na doswiadczeniach zebranych podczas kryzysu
zwigzanego z COVID-19 iproponuje wzmocnienie istniejacych  struktur
i mechanizmow w celu lepszej ochrony, zapobiegania, gotowos$ci i reagowania na
wszelkie zagrozenia dla zdrowia.

Oczekiwana wygenerowana unijna warto$¢ dodana (ex post)

W szczego6lnosci celem wniosku jest zapewnienie unijnej wartosci dodanej poprzez
opracowanie unijnego planu gotowosci na wypadek kryzysu zdrowotnego
I pandemii, uzupelnionego o przejrzysta sprawozdawczo$¢ w zakresie zdolnosci,
wzmocnione, zintegrowane systemy nadzoru; udoskonalona ocen¢ ryzyka
W odniesieniu do zagrozen zdrowia; uprawnienia KBZ do egzekwowania
skoordynowanej reakcji na szczeblu UE; oraz ulepszony mechanizm uznawania
stanow zagrozenia zdrowia publicznego i reagowania na nie na szczeblu UE.

Rozporzadzenie bedzie wspiera¢ wdrazanie art. 168 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE) w celu okreslenia srodkow wspierajacych, koordynujgcych lub
uzupetniajacych dziatania panstw cztonkowskich UE na rzecz ochrony i poprawy
zdrowia ludzkiego.

Gtowne wnioski wyciggniete z podobnych dzialan

Pandemia COVID-19, ktdra ma miejsce na calym $wiecie i w UE od poczatku
2020 r., unaocznita istotne luki.

Mimo ze epidemia nadal trwa, a w wigkszo$ci panstw UE liczba przypadkow znow
wzrasta W zwigzku z powrotem podroznych 1 stopniowym znoszeniem ograniczeh na
szczeblu krajowym, mozna wyciagna¢ pierwsze wnioski dotyczace reagowania
w dziedzinie zdrowia publicznego.

Pandemia COVID-19 wykazata, ze na szczeblu unijnym ikrajowym nalezy
podejmowac¢ wiecej dziatan w odniesieniu do bezpieczenstwa zdrowotnego oraz
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1.54.

1.5.5.

1.6.

1.7.

planowania gotowosci i reagowania na epidemie i inne zagrozenia zdrowia. Cho¢
struktury i mechanizmy przewidziane w decyzji W sprawie = powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia utatwity wymian¢ informacji na temat rozwoju
pandemii i wspieraly konkretne $rodki wprowadzone na poziomie krajowym, to
mogly one tylko w niewielkim stopniu przyczyni¢ si¢ do uruchomienia
w odpowiednim czasie wspolnej reakcji na szczeblu UE, koordynacji kluczowych
aspektow przekazywania informacji o ryzyku lub zapewnienia solidarno$ci miedzy
panstwami cztonkowskimi ze wzgledu na brak uprawnien i koordynacji na szczeblu
UE.

Wyciggniete wnioski zostaly rowniez czg¢sciowo uwzglednione w komunikacie
Komisji w sprawie krotkoterminowej gotowosci UE w dziedzinie zdrowia na
wypadek wystepowania ognisk COVID-19 (15 lipca 2020r.) i sg przedmiotem
dziatan krotkoterminowych podejmowanych przez panstwa cztonkowskie 1 Komisjg.

Spojnos¢  z wieloletnimi ramami finansowymi oraz mozliwa synergia z innymi
wiasciwymi instrumentami

Wzmocnione unijne ramy bezpieczenstwa zdrowotnego w odniesieniu do
transgranicznych zagrozen zdrowia begda finansowane miedzy innymi w ramach
Programu UE dla zdrowia i beda dziata¢ w synergii i komplementarnosci z innymi
politykami i funduszami UE, takimi jak dzialania realizowane w ramach funduszy
ESI, programu ,Horyzont Europa”, programu ,Cyfrowa Europa”, rescEU,
instrumentu na rzecz wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych na terenie Unii, EFS+,
Programu na rzecz jednolitego rynku.

Ocena réznych dostepnych mozliwosci finansowania, w tym zakresu przegrupowania
srodkow

Nie dotyczy.

Okres trwania i wplyw finansowy wniosku/inicjatywy
[0 Ograniczony czas trwania

— [ Okres  trwania  wniosku/inicjatywy: od [DD/MM]RRRRr.  do
[DD/MM]RRRR 1.

— [ Okres trwania wptywu finansowego: od RRRR r. do RRRR r. w odniesieniu
do $rodkow na zobowigzania oraz od RRRR r. do RRRR r. w odniesieniu do
srodkow na ptatnosci.

v Nieograniczony czas trwania

— Woprowadzenie w zycie z okresem rozruchu od 2021 r. do 2021 r.,
— po ktorym nastepuje faza operacyjna.

Planowane tryby zarzz!dzania39

v Bezposrednie zarzadzanie przez Komisje

— [ w ramach jej stuzb, w tym za posrednictwem jej pracownikow w delegaturach
Unii;

39

Wyjasnienia dotyczace trybdw zarzadzania oraz odniesienia do rozporzgdzenia finansowego znajduja
si¢ na nastgpujacej stronie:
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx
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Uwagi

L] przez agencje wykonawcze;

[0 Zarzadzanie dzielone z panstwami cztonkowskimi

[0 Zarzadzanie posrednie poprzez przekazanie zadan zwigzanych z wykonaniem
budzetu:

O panstwom trzecim lub organom przez nie wyznaczonym,;

[J organizacjom miedzynarodowym i ich agencjom (nalezy wyszczeg6lnic),
[1 EBI oraz Europejskiemu Funduszowi Inwestycyjnemu;

1 organom, o ktérych mowa w art. 70 i 71 rozporzadzenia finansowego;

0] organom prawa publicznego;

[0 podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu, ktore $wiadcza ustugi
uzytecznos$ci publiczne;j, o ile zapewniajg one odpowiednie gwarancje finansowe;

[l podmiotom podlegajacym prawu prywatnemu panstwa cztonkowskiego,
ktorym powierzono realizacj¢ partnerstwa publiczno-prywatnego oraz ktore
zapewniaja odpowiednie gwarancje finansowe;

[ osobom odpowiedzialnym za wykonanie okre§lonych dzialan w dziedzinie
wspolnej polityki zagranicznej i bezpieczenstwa na mocy tytutu V Traktatu o Unii
Europejskiej oraz okreslonym we wlasciwym podstawowym akcie prawnym.

W przypadku wskazania wiecej niz jednego trybu nalezy poda¢ dodatkowe informacje w czesci ,, Uwagi”.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

SRODKI ZARZADZANIA

Zasady nadzoru i sprawozdawczoSci

Okresli¢ czestotliwosé i warunki

Opracowane zostang ramy realizacji celow, w oparciu 0 wilasciwe praktyki
poprzedniego programu w dziedzinie zdrowia na lata 2014-2020, aby zapewnic¢
skuteczne i efektywne gromadzenie danych na czas.

System zarzadzania i kontroli

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

Dziatania dotyczace transgranicznych zagrozen zdrowia beda realizowane w trybie
zarzadzania bezposredniego przy wykorzystaniu form realizacji przewidzianych
W rozporzadzeniu finansowym, przede wszystkim dotacji 1 zaméwien. Zarzadzanie
bezposrednie umozliwia zawieranie umow 0 udzielenie dotacji/zamowien
Z beneficjentami/wykonawcami bezposrednio zaangazowanymi w dziatania shuzace
realizacji unijnej polityki. Komisja zapewnia Ww bezposrednie monitorowanie
wynikow finansowanych dziatan. Formy ptatnosci na potrzeby finansowanych
dziatan b¢da dostosowane do ryzyka wigzacego si¢ z transakcjami finansowymi.

Aby  zagwarantowa¢  skuteczno$¢,  wydajnos¢  ioszczedno$¢  kontroli
przeprowadzanych przez Komisje, strategia kontroli zostanie ukierunkowana na
roéwnowage miedzy kontrolami ex ante i ex post oraz bedzie skoncentrowana na
trzech kluczowych etapach realizacji dotacji/zamowien, zgodnie z rozporzadzeniem
finansowym:

— wybor wnioskow/ofert odpowiadajacych celom politycznym rozporzadzenia;

- kontrole operacyjne, monitorowanie i kontrole ex ante obejmujace realizacje
projektu, zamoéwienia publiczne, ptatnosci zaliczkowe, ptatnosci okresowe
| koncowe, zarzadzanie gwarancjami;

kontrole ex post u beneficjentow/wykonawcow w odniesieniu do proby transakcji.
Wybdr tych transakcji bedzie taczyt w sobie aspekt oceny ryzyka iwyboru
losowego.

Informacje dotyczqce zidentyfikowanego ryzyka i systemow kontroli wewnetrznej
ustanowionych w celu jego ograniczenia

Realizacja wzmocnionych unijnych ram bezpieczenstwa zdrowotnego w odniesieniu
do transgranicznych zagrozen zdrowia polega na udzielaniu zamdéwien publicznych
oraz przyznawaniu pewnej liczby dotacji na okreslone dziatania 1 na rzecz
okreslonych organizacji.

Umowy w sprawie zamowien publicznych beda zawierane glownie w takich
obszarach jak ankiety, badania, gromadzenie danych, analizy poréwnawcze,
dziatania w zakresie monitorowania ioceny, szkolenia, ushugi informatyczne
i komunikacyjne itp.

Dotacje beda przyznawane gléwnie na dzialania wspierajace organizacje
pozarzadowe, odpowiednie wlasciwe organy panstw cztonkowskich, organizacje ds.
zdrowia, agencje krajowe itp. Okres przewidywany na wykonanie dotowanych
projektow i dziatan wynosi zazwyczaj od jednego do trzech lat.
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Glowne czynniki ryzyka sg nastepujace:

* ryzyko niepelnej realizacji celéw rozporzadzenia ze wzgledu na niewystarczajacy
poziom wykorzystania lub jakos$¢/opoznienia we wdrazaniu wybranych projektow
lub zamoéwien;

* ryzyko nieefektywnego lub niegospodarnego wykorzystania przyznanych srodkéw,
zarbwno w przypadku dotacji (ztozono$¢ zasad finansowania), jak izamdwien
(ograniczona liczba podmiotow gospodarczych posiadajagcych wymagang wiedze
specjalistyczng, co oznacza niewystarczajagce mozliwosci porOwnania ofert
cenowych w niektorych sektorach);

* ryzyko utraty reputacji Komisji w przypadku wykrycia naduzy¢ finansowych lub
dziatalnosci przestepczej; systemy kontroli wewngtrznej stron trzecich dajg tylko
czegsciowg pewnos¢ ze wzgledu na do§¢ duza liczbe zrdéznicowanych wykonawcodw
i beneficjentow, z ktorych kazdy posiada wiasny system kontroli wewngtrzne;.

Komisja wprowadzila procedury wewnetrzne, ktorych celem jest uwzglednianie
okreslonych powyzej rodzajow ryzyka. Te procedury wewnetrzne sag w pelni zgodne
z rozporzadzeniem finansowym i obejmujg $srodki zwalczania naduzy¢ finansowych
oraz analizy kosztow ikorzysci. W tym kontekscie Komisja nadal poszukuje
mozliwos$ci poprawy zarzadzania iuzyskania przyrostu wydajnosci. Gléwne
elementy ram kontroli:

Kontrole przed rozpoczeciem projektow i w trakcie ich realizacji:

» Wprowadzony zostanie odpowiedni system zarzadzania projektami, z naciskiem na
wklad projektow iuméw w realizacje celow polityki, ktory to system obejmuje:
zapewnienie systematycznego zaangazowania wszystkich podmiotéw; ustanowienie
regularnej sprawozdawczosci w zakresie zarzadzania projektami, uzupelnionej
0 wizyty na miejscu w poszczegolnych przypadkach, w tym sprawozdania na temat
ryzyka dla kadry kierowniczej wyzszego szczebla; a takze utrzymanie odpowiedniej
elastycznos$ci budzetowe;.

» Korzysta si¢ z wzorébw umow o udzielenie dotacji i umoéw o $wiadczenie ustug
opracowanych w ramach Komisji. Zawierajg one szereg przepisow dotyczacych
srodkow kontroli, obejmujagcych m.in. §wiadectwa audytora, gwarancje finansowe,
kontrole na miejscu oraz inspekcje przeprowadzane przez OLAF. Przepisy
regulujace kwalifikowalnos$¢ kosztow sg upraszczane, na przyktad przez stosowanie
kosztow jednostkowych, platnosci ryczattowych, wktadow niepowigzanych
z kosztami iinnych mozliwosci, jakie zapewnia rozporzadzenie finansowe.
Przyczyni si¢ to do ograniczenia kosztow kontroli i potozenia nacisku na kontrole
w obszarach wysokiego ryzyka.

* Kazdy pracownik podpisuje kodeks dobrego postepowania administracyjnego.
Pracownicy, ktorzy sg zaangazowani w procedure wyboru lub zarzagdzanie umowami
0 udzielenie dotacji/zamowieniami, podpisuja rowniez deklaracj¢ o braku konfliktu
interesOw. Pracownicy sa regularnie szkoleni i wykorzystuja sieci do wymiany
najlepszych praktyk.

* Techniczna realizacja projektow podlega regularnym kontrolom dokumentacji na
podstawie sprawozdan z postepu technicznego sporzadzanych przez wykonawcow
i beneficjentéw; dodatkowo w zaleznosci od indywidualnego przypadku przewiduje
si¢ spotkania wykonawcow i beneficjentdw i wizyty na miejscu.
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2.2.3.

2.3.

Kontrola po zakonczeniu projektu: Audyty ex post sg przeprowadzane na probie
transakcji w celu zweryfikowania na miejscu kwalifikowalno$ci wnioskow o zwrot
kosztow. Kontrole te stuzg zapobieganiu istotnym bledom zwigzanym z legalno$cia
I prawidlowoscia transakcji finansowych, a takze wykrywaniu i naprawianiu takich
btedow. W celu osiggniecia wysokiej skutecznosci kontroli metoda wyboru
beneficjentow do audytu przewiduje polaczenie wyboru opartego na ocenie ryzyka
z losowym doborem préby oraz w miar¢ mozliwosci zwrdcenie uwagi na aspekty
operacyjne w trakcie kontroli na miejscu.

Oszacowanie i uzasadnienie efektywnosci kosztowej kontroli (relacja kosztow
kontroli do wartosci zarzqdzanych funduszy powigzanych) oraz ocena
prawdopodobnego ryzyka bledu (przy ptatnosci i przy zamykaniu)

Roczne koszty proponowanego poziomu kontroli w ramach trzeciego Programu
dziatan w dziedzinie zdrowia 2014-2020 stanowity okoto 4-7 % rocznego budzetu
wydatkéw operacyjnych. Jest to uzasadnione roznorodnoscig kontrolowanych
transakcji. W dziedzinie dzialan dotyczacych zdrowia zarzadzanie bezposrednie
wymaga bowiem udzielania licznych zaméwien i przyznania licznych dotacji na
dziatania od bardzo matego do bardzo duzego zasiggu oraz wyptacenia licznych
dotacji operacyjnych na rzecz organizacji pozarzagdowych. Ryzyko zwigzane z tymi
dziataniami dotyczy zdolno$ci (zwlaszcza) mniejszych organizacji do sprawowania
skutecznej kontroli nad wydatkami.

Komisja uwaza, ze $rednie koszty kontroli beda prawdopodobnie takie same dla
dziatan proponowanych w niniejszym rozporzadzeniu.

W ramach trzeciego Programu dziatan w dziedzinie zdrowia 2014—2020 w okresie 5
lat poziom btgdu w odniesieniu do audytow na miejscu dotyczacych dotacji
podlegajacych zarzadzaniu bezpos$redniemu wyniost 1,8 %, zas w przypadku
zamoOwien publicznych — ponizej 1 %. Ten poziom btedu jest uwazany za
dopuszczalny, bowiem znajduje si¢ ponizej progu istotnosci rownego 2 %.

Proponowane dziatania nie wplyng na obecny sposob zarzadzania srodkami.
Z doswiadczenia wynika, ze w ramach obowigzujacego systemu kontroli jest
mozliwe zapobieganie bledom lub nieprawidlowosciom Iub ich wykrywanie,
aw przypadku ich wystgpienia mozliwa jest ich korekta. System zostanie
dostosowany w celu uwzglednienia nowych dziatan i zagwarantowania, ze poziom
btedu rezydualnego (po korekcie) pozostanie ponizej progu 2 %.

Srodki zapobiegania naduzyciom finansowym i nieprawidlowosciom

Ofkresli¢ istniejgce lub przewidywane Srodki zapobiegania i ochrony, np. ze strategii zwalczania
naduzy¢ finansowych.

W odniesieniu do swoich dzialan objetych zarzadzaniem bezposrednim Komisja
przyjmuje odpowiednie $rodki zapewniajace ochrone intereséw finansowych Unii
Europejskiej przez stosowanie S$rodkéw zapobiegania naduzyciom finansowym,
korupcji iinnym nielegalnym dzialaniom, przez skuteczne kontrole oraz, w razie
wykrycia nieprawidtowosci, przez odzyskiwanie kwot nienaleznie wyptaconych
a takze, w stosownych przypadkach, przez skuteczne, proporcjonalne i odstraszajgce
kary. Wtym celu Komisja przyjeta strategic w zakresie zwalczania naduzy¢
finansowych, zaktualizowang ostatnio w kwietniu 2019r. (COM(2019) 196),
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obejmujaca w szczeg6lnosci nastepujace S$rodki zapobiegawcze, dochodzeniowe
I naprawcze:

Komisja lub jej przedstawiciele oraz Trybunat Obrachunkowy maja uprawnienia do
audytu, na podstawie dokumentacji i na miejscu, wobec wszystkich beneficjentow
dotacji, wykonawcéw i podwykonawcow, ktorzy otrzymuja od Unii $rodki
finansowe. Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF) jest
upowazniony do przeprowadzania kontroli iinspekcji na miejscu u podmiotow
gospodarczych, ktorych takie finansowanie dotyczy bezposrednio lub posrednio.

Komisja stosuje rowniez szereg Srodkow:

- decyzje, umowy i zamowienia wynikajace z wykonania niniejszego rozporzadzenia
beda wyraznie przyznawac¢ Komisji, w tym Europejskiemu Urzedowi ds. Zwalczania
Naduzy¢ Finansowych 1 Trybunalowi Obrachunkowemu, uprawnienia do
przeprowadzania audytow, kontroli na miejscu oraz inspekcji, atakze do
odzyskiwania kwot nienaleznie wyptaconych oraz — w stosownych przypadkach — do
naktadania kar administracyjnych;

- podczas etapu oceniania zaproszenia do sktadania wnioskéw lub przetargu
whnioskodawcy i oferenci sg sprawdzani pod wzglegdem opublikowanych kryteriow
wykluczajacych na podstawie deklaracji oraz za pomoca systemu wczesnego
wykrywania i wykluczania;

- przepisy regulujace kwalifikowalno$¢ kosztow zostang uproszczone zgodnie
Z przepisami rozporzadzenia finansowego;

- regularne szkolenia dotyczace naduzy¢ finansowych 1 nieprawidtowosci sa
organizowane dla wszystkich pracownikow zaangazowanych z zarzadzanie
umowami, atakze dla audytorow 1ikontrolerow weryfikujacych deklaracje
beneficjentdw na miejscu.
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SZACUNKOWY WPLYW FINANSOWY WNIOSKU/INICJATYWY

3.1. Dzialy wieloletnich ram finansowych i linie budzetowe po stronie wydatkow, na
ktore wniosek/inicjatywa ma wplyw
e I[stniejgce linie budzetowe
Wedtug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych.
.. . Rodzaj
Daiat Linia budzetowa crodkow Wkiad
wieloletnic craid
h ram : rajow W rozumieniu
finansowyc Numer Zrozn. / g;ﬁ%m kandydujac panstw art. 21 ust. 2 lit. b)
c oz 40 42 : :
h niezrozn. ych trzecich rozporzadzenia
finansowego
2 06 06 01 — Program UE dla zdrowia Zrozn. TAK TAK TAK NIE
e Nowe linie budzetowe, o ktorych utworzenie si¢ wnioskuje
Wedtug dziatow wieloletnich ram finansowych i linii budzetowych.
.. . Rodzaj
Dziat Linia budzetowa trodkow Wktad
wieloletnic
h ram i W rozumieniu
finansowyc Numer Zrozn. / pafistw karliiajgrl\{ c pafistw art. 21 ust. 2 lit. b)
h niezrozn. EFTA yh va trzecich rozporzadzenia
yC finansowego
[XX.YY.YY.YY]
Tl\ﬁlé/ TAK/ NIE Tl\'lo;lé/ TAK/ NIE

PL

40
a4
42

Srodki zréznicowane / $rodki niezréznicowane.
EFTA: Europejskie Stowarzyszenie Wolnego Handlu.
Kraje kandydujace oraz w stosownych przypadkach potencjalne kraje kandydujace Balkanow

Zachodnich.
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3.2. Szacunkowy wplyw finansowy wniosku na Srodki

3.2.1.  Podsumowanie szacunkowego wplywu na srodki operacyjne

— [ Wnhniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania srodkéw operacyjnych

— X Wnhniosek/inicjatywa wigze si¢ z koniecznos$cig wykorzystania sSrodkow operacyjnych, jak okreslono ponize;j:
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Dzial wicloletnich vam 2 Spdjnos¢, odpornosé i wartosci
finansowych poJ - 0Cp
Rok
. Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027 .
DG: SANTE 2021 | 2022 | 2023 | 2024 | 2025 | 2026 | inastepn OGOLEM
e lata
«Srodki operacyjne
Srodki na | 360.500
06 06 01 — Program UE dla zdrowia zobowigzania 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500 :
Srodki na ptatnosci | (2a) 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500 25,750 360,500
Srodki na
. (1b)
Linia budzetowa zobowigzania
Srodki na platnosci (2b)
Srodki administracyjne finansowane ze $rodkéw przydzielonych na
okreslone programy opc—‘:racyjnc—‘:43
Linia budzetowa ©)]
Srodki na | =latlb
. : . L 360,500
OGOLEM srodki zobowigzania | 51,500 | 515500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500
3 Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie programéw lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie badania naukowe,
bezposrednie badania naukowe.
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dla DG SANTE ) —9242b 25,750
Srodki na ptatnosci 360,500
3 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 51,500
Srodki na
. @
. . . zobowigzania
* OGOLEM érodki operacyjne —
Srodki na
. O]
platnosci
* OGOLEM sérodki administracyjne finansowane ze $rodkow ©
przydzielonych na okres§lone programy operacyjne
Srodki na
. . . . =4+6 360,500
OGOLEM srodki zobowigzania 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500
na DZIAL 2 - 25 750
wieloletnich ram finansowych Srodki — na | _; . ’ 360500
platnosei 25,750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500
Jezeli wplyw wniosku/inicjatywy nie ogranicza sie do jednego dzialu operacyjnego, nalezy powtorzy¢é powyzsza czes¢:
Srodki na @
* OGOLEM érodki operacyjne (wszystkie | zobowiazania
dziaty operacyjne) Srodki na | o
platnosci
OGOLEM s$rodki administracyjne finansowane ze $rodkoéw
przydzielonych na okre$lone programy (wszystkie dziaty
operacyjne) ©)
OGOLEM srodki E‘é‘éiﬁiqzama "1 =4+6 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
na DZIALY 14
wieloletnich ram finansowych Srodki na 25,750
(kwota referencyjna) siatose =5+6 | 25750 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 | 51,500 360,500
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Dzial wieloletnich ram
finansowych

»Wydatki administracyjne”

Niniejszg cz¢$¢ uzupetnia si¢ przy uzyciu ,,danych budzetowych o charakterze administracyjnym”, ktore nalezy najpierw wprowadzi¢ do
zatgcznika do oceny skutkéw finansowych regulacji (zatgcznik V do zasad wewngtrznych), przesytanego do DECIDE w celu konsultacji migdzy

stuzbami.

w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok .i(fsz OGOLE
2021 2022 2023 2024 2025 2026 pnee M
lata
DG: SANTE
* Zasoby ludzkie 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 20,090
* Pozostate wydatki administracyjne 0120 0120} 0120| 0,120 01120| 0,120 | 0,120 0,840
OGOLEM DG SANTE Srodki 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930
OGOLEM S$rodki (Srodki na zobowigzania
na DZIAL 7 ogdlem = srodki na 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930
wieloletnich ram finansowych platnosci ogétem)
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok
2027 ,
Rok Rok Rok Rok Rok Rok ) OGOLE
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | M
nastep
ne lata
OGOLEM $rodki Srodki na zobowiazania 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 381,430
PL 56 PL


https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/leg/internal/Documents/2016-5-legislative-financial-statement-ann-en.docx

na DZIALY 1-7 )
wieloletnich ram finansowych Srodki na ptatnosci 28,740 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 54,490 | 25,750 | 381,430
3.2.2.  Przewidywany produkt finansowany ze srodkow operacyjnych
Srodki na zobowiazania w mln EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027 .
2021 2022 2023 2024 2025 2026 i nastepne OGOLEM
lata
OKkreslic cele
R
o 0
d . . < Isod Isod < < o < Liczba
Sredni | 2 = = = = = = a Koszt
;j koszt 5, Koszt 3 Koszt 3 Koszt 5, Koszt 3 Koszt L_) Koszt 3 Koszt ogrﬁ%e sifionn
a4
CEL SZCZEGOLOWY
nr 1 Wzmocnienie
zdolnosci w zakresie
gotowosci
Unijny plan 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 1,000 7,000
gotowosci, elementy
gotowosci
migdzyregionalnej
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Produkty odnoszg si¢ do produktow i ustug, ktére zostang zapewnione (np. liczba sfinansowanych wymian studentéw, liczba kilometrow zbudowanych drog itp.)

57

PL



Platforma ds.
gotowos$ci na
potrzeby
sprawozdawczos$ci
i profile krajowe

AL vana h CA\AIDC

6,000

6,000

6,000

6,000 6,000

6,000

6,000

42,000

- Produkt

Cel szczegétowy nr 1 — suma
czastkowa

7,000

7,000

7,000

7,000 7,000

7,000

7,000

49,000

CEL SZCZEGOLOWY nr 2 Stale
szkolenie specjalistow w dziedzinie
zdrowia w zakresie zarzadzania
kryzysami w dziedzinie zdrowia
publicznego

Programy

6,000

6,000

6,000

6,000 6,000

6,000

6,000

42,000

Cel szczegblowy nr 2 — suma
czastkowa

6,000

6,000

6,000

6,000 6,000

6,000

6,000

42,000

CEL SZCZEGOLOWY nr 3
Cyfrowy, zintegrowany system
nadzoru na szczeblu UE, lepsze

wykrywanie wczesnych sygnatow
umozliwiajgcych doktadng ocene
ryzyka i reagowanie na nie

Cyfrowa platforma nadzoru
i systemy krajowe

36,000

36,000

36,000

36,00 36,00

36,000

36,000

252,000

Cel szczegbtowy nr 3 — suma
czastkowa

36,000

36,000

36,000

36,00 36,00

36,000

36,000

252,000

CEL SZCZEGOLOWY nr 4
Ustanowienie nowych sieci
laboratoriéw referencyjnych oraz
w dziedzinie substancji
pochodzenia ludzkiego
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Laboratoria referencyjne UE

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

8,400

Cel szczegbtowy nr 4 — suma
czastkowa

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

1,200

8,400

CEL SZCZEGOLOWY nr 5
Powierzenie agencjom
odpowiedzialnosci za oceny ryzyka
W odniesieniu do zagrozen
chemicznych, srodowiskowych
i klimatycznych

Oceny ryzyka

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

Cel szczegotowy nr 5 — suma
czastkowa

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

0,600

4,200

CEL SZCZEGOLOWY nr 6
Ustalona struktura i procedury
uznawania stanu zagrozenia na

szczeblu UE (komitet doradczy,
uruchamianie proceséw na wypadek
stanu zagrozenia)

Ustanowienie komitetu doradczego
(dziatajacego ad hoc, na wypadek
stanu zagrozenia)

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

4,900

Cel szczegotowy nr 6 — suma
czastkowa

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

0,700

4,900

OGOLEM

51,500

51,500

51,500

51,500

51,500

51,500

51,500

360,500
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3.2.3.  Podsumowanie szacunkowego wplywu na srodki administracyjne
— [ Wniosek/inicjatywa nie wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkow
administracyjnych
— v Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cig wykorzystania $rodkow
administracyjnych, jak okreslono ponize;j:
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Rok
Rok Rok Rok Rok Rok Rok 2027 .
2021 2022 2023 2024 2025 2026 | inastepne | OCOLEM
lata
DZIAL 7
wieloletnich ram
finansowych
Zasoby ludzkie 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 2,870 20,090
Pozostale wydatki 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,120 0,840
administracyjne
Suma czastkowa
DZIALU7 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930
wieloletnich ram
finansowych
Poza DZIALEM 7%
wieloletnich ram
finansowych
Zasoby ludzkie
Inne
wydatki administracyjne
Suma czastkowa
poza DZIALEM 7
wieloletnich ram
finansowych
OGOLEM 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 2,990 20,930

Potrzeby w zakresie srodkow na zasoby ludzkie i inne wydatki o charakterze administracyjnym zostang pokryte z zasobdw
dyrekcji generalnej juz przydzielonych na zarzadzanie tym dziataniem lub przesunigtych w ramach dyrekcji generalnej,
uzupehionych w razie potrzeby wszelkimi dodatkowymi zasobami, ktore moga zosta¢ przydzielone zarzadzajacej dyrekcji
generalnej w ramach procedury rocznego przydziatu §rodkow oraz w §wietle istniejacych ograniczen budzetowych.
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Wsparcie techniczne lub administracyjne oraz wydatki na wsparcie w zakresie wprowadzania w zycie programow
lub dziatan UE (dawne linie ,,BA”), posrednie badania naukowe, bezposrednie badania naukowe.
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3.2.3.1. Szacowane zapotrzebowanie na zasoby ludzkie

— [ Whniosek/inicjatywa niec wigze si¢ z koniecznoscig wykorzystania zasobow

ludzkich.

— v Whniosek/inicjatywa wigze si¢ z konieczno$cia wykorzystania zasobow
ludzkich, jak okreslono ponizej:

Wartosci szacunkowe nalezy wyrazi¢ w ekwiwalentach petnego czasu pracy

Rok
Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | Rok | 202
2021 2022 2023 2024 2025 2026
¢pne
lata
-Stanowiska przewidziane w planie zatrudnienia (stanowiska urzednikéw i pracownikow
zatrudnionych na czas okreslony)
XX 0101 01 (w centrali i w biurach przedstawicielstw Komisji) 17 17 17 17 17 17 17
XX 01 01 02 (w delegaturach)
XX 01 0501/11/21 (posrednie badania naukowe)
1001 05 01/11 (bezposrednie badania naukowe)
- Personel zewnetrzny (w ekwiwalentach pelnego czasu pracy: epc)®
XX 010201 (CA, SNE, INT z globalnej koperty finansowej) 4 4 4 4 4 4 4
XX 010202 (CA, LA, SNE, INT i JPD w delegaturach)
- w centrali
XX 0104 yy ¥
- w delegaturach
XX 01 05 02/12/22 (CA, SNE, INT — posrednie badania naukowe)
10 01 05 02/12 (CA, SNE, INT — bezpos$rednie badania naukowe)
Inna linia budzetowa (okreslic)
OGOLEM 21 21 21 21 21 21 21

XX oznacza odpowiedni obszary polityki lub odpowiedni tytut w budzecie.

Potrzeby w zakresie zasobow ludzkich zostana pokryte z zasobow dyrekcji generalnej juz przydzielonych na
zarzgdzanie 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 przydzialu srodkow oraz w $wietle istniejacych ograniczen budzetowych.

Opis zadan do wykonania:

Urzednicy i pracownicy zatrudnieni
na czas okreslony

Personel odpowiedzialny za nadzor nad dziataniami dotyczacymi transgranicznych
zagrozen zdrowia oddelegowany do ECDC, atakze za organizacj¢ spotkan
z panstwami cztonkowskimi, naukowy przeglad badan, integracj¢ wynikow badan,
koordynacje grup ekspertow, zarzgdzanie umowami, administracje i wsparcie
informatyczne

Personel zewngtrzny

Zadania w zakresie wsparcia administracyjnego
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CA = personel kontraktowy; LA = personel miejscowy; SNE = oddelegowany ekspert krajowy; INT =

personel tymczasowy; JPD = mlodszy specjalista w delegaturze.

PL

W ramach podpulapu na personel zewngtrzny ze srodkoéw operacyjnych (dawne linie ,,BA”).
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3.2.4.

Zgodnos¢ z obowigzujgcymi wieloletnimi ramami finansowymi
Whiosek/inicjatywa:

— v moze zosta¢ w pelni sfinansowany(a) przez przegrupowanie $rodkow
w ramach odpowiedniego dziatu wieloletnich ram finansowych (WRF).

Dziatania w ramach niniejszego wniosku be¢da finansowane w ramach Programu UE
dla zdrowia (bezposrednio lub poprzez przesunigcie $rodkéw ztego Samego
programu).

— [ wymaga zastosowania nieprzydzielonego marginesu S$rodkéw w ramach
odpowiedniego dziatu WRF lub =zastosowania specjalnych instrumentow
zdefiniowanych w rozporzadzeniu w sprawie WRF.

Nalezy wyjasni¢, ktory wariant jest konieczny, okreslajac dziaty i linie budzetowe, ktorych ma
dotyczyé¢, odpowiadajace im kwoty oraz proponowane instrumenty, ktdre nalezy zastosowac.

— [ wymaga rewizji WRF.

Nalezy wyjasnié, ktory wariant jest konieczny, okreslajac linie budzetowe, ktorych ma on dotyczyc,
oraz podajac odpowiednie kwoty.

3.2.5.  Udziat 0s6b trzecich w finansowaniu
Whiosek/inicjatywa:
— v nie przewiduje wspotfinansowania ze strony osob trzecich
— [ przewiduje wspoétfinansowanie ze strony osob trzecich szacowane zgodnie
Z ponizszymi szacunkami:
Srodki w mIn EUR (do trzech miejsc po przecinku)
Wprowadzi¢ taka liczb¢ kolumn
Rok Rok Rok Rok dla poszczegélnych lat, jaka jest Ocdlem
N* N+1 N+2 N+3 niezbedna, by odzwierciedli¢ &
caty okres wptywu (por. pkt 1.6)
Okresli¢ organ
wspotfinansujacy
OGOLEM $rodki objete
wspotfinansowaniem
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Rok N jest rokiem, w ktérym rozpoczyna sie wprowadzanie w zycie wniosku/inicjatywy. ,,N” nalezy
zastapi¢ oczekiwanym pierwszym rokiem realizacji (np.: 2021). Tak samo nalezy postgpi¢ dla
kolejnych lat.
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3.3. Szacunkowy wplyw na dochody

— v Whiosek/inicjatywa nie ma wptywu finansowego na dochody.

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

- O
- O

— Wskazaé, czy dochody sg przypisane do linii budzetowej po stronie

wpltyw na zasoby witasne

wptyw na dochody inne

wydatkow [
w min EUR (do trzech miejsc po przecinku)

Linia budzetowa
stronie dochodéw

Srodki

Wplyw wniosku/inicjatywy*®

o zapisane

p W budzecie na
biezacy rok
budzetowy

Rok

Rok
N+1

Rok
N+2

Rok
N+3

Wprowadzi¢ taka liczb¢ kolumn dla
poszczegblnych lat, jaka jest niezbg¢dna,
by odzwierciedli¢ caty okres wptywu

(por. pkt 1.6)

Artykut ...

W przypadku wptywu na dochody przeznaczone na okreslony cel nalezy wskaza¢ linie budzetowe po
stronie wydatkow, ktore ten wpltyw obejmie.

Pozostate uwagi (np. metoda/wzoér uzyte do obliczenia wptywu na dochody albo inne informacje).
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W przypadku tradycyjnych zasoboéw wiasnych (optaty celne, oplaty wyréwnawcze od cukru) nalezy

wskaza¢ kwoty netto, tzn. kwoty brutto po odliczeniu 20 % na poczet kosztow poboru.
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