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ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 20222371
z dnia 23 listopada 2022 r.

w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac 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-Spotecznego ('),

uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionéw (%),

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1) Decyzja nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) ustanowiono sie¢ nadzoru i kontroli epidemiologicz-
nej choréb zakaznych. Zakres tej decyzji zostal rozszerzony decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 1082/2013/UE () w celu wzmocnienia oraz zapewnienia bardziej skoordynowanego i szerszego podejscia
do bezpieczefistwa zdrowotnego na poziomie Unii. Proces wdrazania tego prawodawstwa potwierdzil, ze skoordy-
nowane dziatanie Unii w zakresie monitorowania, wczesnego ostrzegania i zwalczania tych zagrozef wnosi warto$¢
dodana do ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego.

(2) W swietle doswiadczen zdobytych podczas trwajacej pandemii COVID-19 oraz aby ulatwi¢ odpowiednig ogdlnou-
nijng gotowos¢ i reagowanie na wszystkie transgraniczne zagrozenia zdrowia, nalezy rozszerzy¢ ramy prawne nad-
zoru epidemiologicznego, monitorowania, wczesnego ostrzegania i zwalczania powaznych transgranicznych zagro-
zen zdrowia, w tym zagrozen zwigzanych z czynnikami odzwierzgcymi, okreslone w decyzji nr 1082/2013/UE,
w odniesieniu do dodatkowych wymogéw w zakresie sprawozdawczosci i analizy wskaznikéw dotyczacych syste-
moéw opieki zdrowotnej, a takze w odniesieniu do wspotpracy miedzy panstwami czlonkowskimi i agencjami i orga-
nami Unii, w szczeg6lno$ci Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC), Europejska Agencja
Lekéw (EMA) i organizacjami migdzynarodowymi, w szczegdlnosci Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO), przy
czym nalezy uwzgledni¢ obciazenie wlasciwych organéw krajowych w zaleznosci od faktycznej sytuacji w zakresie
zdrowia publicznego. Ponadto, aby zapewni¢ skuteczng reakcje Unii na nowe transgraniczne zagrozenia zdrowia,
ramy prawne stuzgce zwalczaniu powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia powinny umozliwi¢ natychmias-
towe przyjecie definicji przypadku do celéw nadzoru nad nowymi zagrozeniami oraz powinny przewidywac usta-
nowienie sieci laboratoriéw referencyjnych UE oraz sieci wspierajacej monitorowanie ognisk choréb istotnych dla
substancji pochodzenia ludzkiego. Nalezy zwigkszy¢ zdolno$¢ do ustalania oséb z kontaktu poprzez stworzenie
zautomatyzowanego systemu wykorzystujgcego nowoczesne technologie, z poszanowaniem prawodawstwa Unii
w zakresie ochrony danych, takich jak rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 () (RODO).

() Dz.U.C286z16.7.2021,s.109.

() Dz.U.C300z27.7.2021,s. 76.

() Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 4 pazdziernika 2022 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzedowym) i decyzja
Rady z dnia 24 pazdziernika 2022 r.

() Decyzja nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrze$nia 1998 r. ustanawiajaca sie¢ nadzoru i kontroli epidemio-
logicznej chordb zakaznych we Wspélnocie (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 z 5.11.2013, 5. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U.L 119 z 4.5.2016, s. 1).
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(3)  Wazne jest, aby inwestycje publiczne w badania, opracowywanie, wytwarzanie, produkcje, zamdwienia, gromadze-
nie zapaséw, dostawe i dystrybucje medycznych $rodkéw przeciwdzialania w celu przygotowania si¢ na transgra-
niczne zagrozenia zdrowia i reagowania na nie byly przejrzyste zgodnie z obowigzujacym prawodawstwem.

(4)  Komitet ds. Bezpieczefistwa Zdrowia (KBZ), formalnie ustanowiony decyzjg nr 1082/2013UE, odgrywa wazng role
w koordynacji planowania zapobiegania powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia, gotowosci i reagowania
na te zagrozenia. KBZ temu nalezy powierzy¢ dodatkowe obowiazki w zakresie przyjmowania wytycznych i opinii
w celu lepszego wspierania paristw cztonkowskich w zapobieganiu powaznym transgranicznym zagrozeniom zdro-
wia i ich kontroli oraz wspierania lepszej koordynacji dziatan panstw czlonkowskich w przeciwdzialaniu tym zagro-
zeniom. W posiedzeniach KBZ powinien méc uczestniczy¢ w charakterze obserwatora przedstawiciel wyznaczony
przez Parlament Europejski.

(5)  Aby zwigkszy¢ skuteczno$¢ gotowosci na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia i reagowania na nie, Komisja,
w tym, w stosownych przypadkach, Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA) usta-
nowiony jako jednostka organizacyjna Komisji decyzja Komisji z dnia 16 wrzesnia 2021 r. (), oraz KBZ, ECDC,
EMA i inne odpowiednie agencje i organy Unii powinny koordynowa¢ swoje dzialania i wspotpracowaé w zakresie
takiej gotowosci i reagowania. Koordynacja migdzy tymi organami powinna opiera¢ si¢ na udziale odpowiednich
zainteresowanych stron i zmierza¢ do tego, by nie powielano wysitkow.

(6) W swojej wspdlnej opinii pt. ,Poprawa gotowosci na wypadek pandemii i zarzagdzania nig” Grupa Gtéwnych Dorad-
céw Naukowych Komisji, Europejska Grupa do spraw Etyki w Nauce i Nowych Technologiach oraz specjalny
doradca przewodniczacej Komisji ds. reagowania na COVID-19 zalecaja utworzenie stalego organu doradczego UE
ds. zagrozen i kryzyséw zdrowotnych.

(7)  Wszystkie zalecenia, porady, wytyczne i opinie, o ktorych mowa w niniejszym rozporzadzeniu, s3 z natury niewia-
zace dla ich adresatéw. Zalecenia pozwalaja Komisji, ECDC i KBZ przedstawi¢ swoje opinie i zaproponowa¢ kieru-
nek dziatania bez naktadania zadnych obowigzkéw prawnych na adresatéw takich zalecen.

(8)  Niniejsze rozporzadzenie powinno miec zastosowanie bez uszczerbku dla innych wigzacych $rodkéw dotyczacych
okreslonych dzialan lub norm jakosci i bezpieczenstwa dla niektérych towaréw, ktére to $rodki przewidujg szcze-
g6lne obowigzki i narzedzia w zakresie monitorowania konkretnych zagrozen o charakterze transgranicznym,
wczesnego ostrzegania o nich i zwalczania tych zagrozen, takich jak przyjete w 2005 r. Miedzynarodowe przepisy
zdrowotne (IHR) WHO. Srodki te obejmuja w szczegblnoéci odpowiednie prawodawstwo Unii w obszarze wspél-
nych kwestii bezpieczefistwa w dziedzinie zdrowia publicznego i $rodowiska, dotyczace towaréw, takich jak pro-
dukty lecznicze, wyroby medyczne, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz $rodki spozywcze, substancje
pochodzenia ludzkiego, takie jak krew, osocze, tkanki i komoérki oraz organy, a takze narazenia na promieniowanie
jonizujace.

(9)  Nadmierna eksploatacja dzikiej fauny i flory i innych zasobéw naturalnych oraz przyspieszona utrata réznorodnosci
biologicznej stanowig zagrozenie dla zdrowia ludzkiego. Poniewaz zdrowie ludzi jest nierozerwalnie zwigzane ze
zdrowiem zwierzat oraz stanem Srodowiska, w reagowaniu na obecne i nowe kryzysy konieczne jest stosowanie
podejscia ,Jedno zdrowie”.

(10) Zgodnie z podejsciem ,Jedno zdrowie” i zasadg ,Zdrowie we wszystkich politykach” ochrona zdrowia ludzkiego jest
zagadnieniem przekrojowym i istotnym dla wielu unijnych polityk i dzialan. Niezwykle wazne jest, aby Unia wspie-
rala pafistwa czlonkowskie w zmniejszaniu nieréwnosci zdrowotnych w panstwach czlonkowskich i migdzy nimi,
w dazeniu do powszechnego zabezpieczenia zdrowotnego, w stawianiu czola wyzwaniom dotyczacym grup szcze-
g6lnie wrazliwych oraz we wzmacnianiu odpornosci, zdolnosci reagowania i gotowosci systeméw opieki zdrowot-
nej w obliczu przyszlych wyzwan, w tym pandemii. Aby osiagnaé wysoki poziom ochrony zdrowia ludzkiego oraz
unikna¢ nakladania si¢ dzialan, ich powielania lub wzajemnych sprzecznosci, Komisja w porozumieniu z panstwami
cztonkowskimi i wszystkimi odpowiednimi zainteresowanymi stronami powinna zapewni¢ koordynacje dzialan
i wymiang informacji miedzy mechanizmami i strukturami ustanowionymi na mocy niniejszego rozporzadzenia
a innymi mechanizmami i strukturami ustanowionymi na poziomie Unii i na mocy Traktatu ustanawiajgcego Euro-
pejska Wspdlnote Energii Atomowej (Traktat Euratom), ktérych dzialania s istotne dla planowania zapobiegania,
gotowosci i reagowania na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia oraz monitorowania ich, wczesnego ostrze-

() Decyzja Komisji z dnia 16 wrze$nia 2021 r. ustanawiajgca Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia
(Dz.U.C 3931z 29.9.2021, 5. 3).
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gania o nich, oraz zwalczania takich zagrozen. W szczegdélnosci Komisja powinna zagwarantowad, ze odpowiednie
informacje z réznych systeméw szybkiego ostrzegania i systeméw informacyjnych ustanowionych na poziomie
Unii i na mocy Traktatu Euratom sg gromadzone, a nastepnie przekazywane panstwom czlonkowskim za pomocg
systemu wczesnego ostrzegania i reagowania (EWRS) ustanowionego decyzja nr 1082/2013/UE. EWRS ma wdrozy¢
niezawodne, doktadne i interoperacyjne procesy dotyczace danych we wsp6lpracy z panstwami czlonkowskimi, aby
zapewnic jakos¢ i sp6jnos¢ danych. ECDC powinno koordynowa¢ swoje dziatania z panstwami cztonkowskimi pod-
czas calego takiego procesu dotyczgcego danych, poczawszy od oceny wymogdw dotyczacych danych, przekazywa-
nia i zbierania danych, az po ich aktualizacje i interpretacje, majac na celu wspieranie $cistej wspdlpracy miedzy
Komisja, ECDC oraz wlasciwymi organami krajowymi i regionalnymi.

(11) Planowanie zapobiegania, gotowosci i reagowania stanowig zasadnicze elementy pozwalajace na skuteczne monito-
rowanie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, wczesne ostrzeganie o nich i ich zwalczanie. W zwigzku
z tym Komisja musi opracowa¢ unijny plan dzialania na wypadek kryzysu zdrowotnego i pandemii, ktéry musi zos-
taé zatwierdzony przez KBZ. Powinno to by¢ polaczone z aktualizacjg planéw zapobiegania, gotowosci i reagowania
panstw cztonkowskich, aby zapewni¢ ich wzajemng zgodno§¢ w ramach struktur na poziomie regionalnym. Funda-
mentalne znaczenie ma to, by przy sporzadzaniu planu unijnego i planéw krajowych szczegdlng uwage poswiecono
regionom transgranicznym, aby zacie$nic ich wspolprace w dziedzinie zdrowia. W stosownych przypadkach w opra-
cowywaniu takich planéw krajowych powinny méc uczestniczy¢ organy regionalne. Aby wesprzeé panstwa czton-
kowskie w tych staraniach, Komisja i odpowiednie agencje i organy Unii powinny zapewni¢ pracownikom stuzby
zdrowia i pracownikom zajmujacym si¢ zdrowiem publicznym ukierunkowane szkolenia oraz ulatwi¢ im wymiane
najlepszych praktyk, by poprawi¢ ich wiedze i niezbedne umiejetnosci. W stosownych przypadkach w unijnym pla-
nie nalezy réwniez uwzglednié elementy transgraniczne, aby wspiera¢ wymiang najlepszych praktyk i sprawna
wymiang informacji w okresach kryzysu, np. dotyczacych zdolnosci w zakresie specjalistycznego leczenia i intensyw-
nej opieki medycznej w sgsiednich regionach. Aby zapewni¢ realizacje unijnego planu, Komisja wraz z pafstwami
czonkowskimi powinna organizowa¢ testy warunkéw skrajnych, ¢wiczenia symulacyjne oraz przeglady w trakcie
realizacji dzialania i po jego zakonczeniu. Unijny plan powinien by¢ funkcjonalny i zaktualizowany, a na jego dziata-
nie powinno si¢ przeznaczy¢ wystarczajace zasoby. Zalecenia proponowane w nastepstwie przegladéw planéw kra-
jowych nalezy uwzgledni¢ w planie dzialania, a Komisja powinna by¢ informowana o wszelkich istotnych zmianach
planéw krajowych.

(12) Panstwa cztonkowskie powinny przekazywaé Komisji informacje na temat aktualnej sytuacji w zakresie planowania
zapobiegania, gotowosci i reagowania na poziomie krajowym i, w stosownych przypadkach, na poziomie regional-
nym oraz realizowania takiego planowania. Informacje przekazywane Komisji przez panstwa czlonkowskie
powinny obejmowac te elementy, ktére pafistwa cztonkowskie s3 zobowigzane przekazywaé WHO w kontekscie
[HR. Warunkiem wstepnym umozliwiajgcym przeprowadzanie niezwlocznych ocen ryzyka i tagodzenie skutkoéw
kryzysu jest dostgp do aktualnych i pelnych danych. Aby unikaé powielania wysitkéw i rozbieznosci zalecen,
potrzebne sa, w miare mozliwosci, standardowe definicje i zabezpieczona sie¢ miedzy agencjami i organami Unii,
WHO i wla$ciwymi organami krajowymi. Aby zapewni¢ adekwatno$¢ krajowych planéw zapobiegania, gotowosci
i reagowania Komisja powinna z kolei sklada¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie co trzy lata sprawozdanie
na temat aktualnej sytuacji i postegpéw w zakresie planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania na poziomie
Unii, w tym zalecanych dzialaf, oraz realizowania takiego planowania. Aby wesprze¢ oceng tych planéw, ECDC
powinno przeprowadza¢ oceny w parnistwach cztonkowskich we wspétpracy z innymi agencjami i organami Unii.
Planowanie takie powinno w szczeg6lnosci obejmowaé wlasciwa gotowos$¢ krytycznych sektoréw spoleczenistwa,
takich jak rolnictwo, energetyka, transport, faczno$¢ czy ochrona ludnosci, ktére w sytuacji kryzysowej opierajg si¢
na dobrym przygotowaniu publicznych systeméw opieki zdrowotnej uwzgledniajacych aspekt plci, ktére sg z kolei
zalezne od funkcjonowania tych sektoréw i od utrzymania podstawowych ustug na wlasciwym poziomie. W przy-
padku powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia wywodzacych si¢ z infekcji odzwierzgcej wazne jest zapew-
nienie interoperacyjnosci w zakresie planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania miedzy sektorem zdrowia
i sektorem weterynaryjnym poprzez podejscie ,Jedno zdrowie”. Obowiazki pafistw czlonkowskich w zakresie
dostarczania informacji zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem nie wplywaja na stosowanie art. 346 ust. 1 lit. a)
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), zgodnie z ktérym zadne panistwo cztonkowskie nie ma obo-
wiazku udzielania informacji, ktorych ujawnienie uznaje za sprzeczne z podstawowymi interesami jego bezpieczen-
stwa.

(13) Doswiadczenia z trwajacej pandemii COVID-19 pokazaly potrzebe podjecia dalszych bardziej zdecydowanych dzia-
faf na poziomie Unii w celu wspierania wspdlpracy i koordynacji dzialan panstw czlonkowskich, w szczeg6lnosci
miedzy sasiadujgcymi regionami przygranicznymi. W zwigzku z tym krajowe plany zapobiegania, gotowosci i reago-
wania panstw czlonkowskich majacych wspélng granice z co najmniej jednym innym panstwem czlonkowskim
powinny obejmowa¢ plany poprawy gotowosci, zapobiegania i reagowania w przypadku kryzyséw zdrowotnych
na obszarach przygranicznych w regionach sasiadujacych, w tym za pomocg transgranicznych szkolen dla pracow-
nikéw stuzby zdrowia i ¢wiczen koordynacyjnych na potrzeby przenoszenia pacjentow.
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(14) Kompetencje zdrowotne odgrywaja zasadniczg role w zapobieganiu transgranicznym zagrozeniom zdrowia i lago-
dzeniu ich skutkéw oraz przyczynianiu si¢ do lepszego zrozumienia przez ludno$¢ Srodkéw przeciwdziatania
i oceny ryzyka poszczegdlnych zagrozen. Kampanie na rzecz edukacji zdrowotnej oparte na najnowszych dostep-
nych danych moglyby przyczynic si¢ do poprawy zachowan ludno$ci w tym zakresie.

(15) Na podstawie wnioskéw wyciagnietych z pandemii COVID-19 niniejsze rozporzadzenie powinno ustanowic silniej-
szy mandat do koordynacji dzialan na poziomie Unii. Ogloszenie stanu zagrozenia zdrowia publicznego na pozio-
mie Unii uruchamialoby zwigkszona koordynacj¢ i mogloby umozliwi¢ opracowanie medycznych $rodkéw prze-
ciwdzialania, zgromadzenie ich zapaséw i wspdlne udzielenie na nie zaméwiefi, w odpowiednim czasie, na mocy
rozporzadzenia Rady (UE) 2022/2372 (%).

(16) Niniejsze rozporzadzenie powinno wzmocni¢ narzedzia stuzace zapewnieniu w Unii bezpieczefistwa dostaw
medycznych $rodkéw przeciwdziatania o krytycznym znaczeniu, przy jednoczesnym poszanowaniu prawidtowego
funkcjonowania rynku wewnetrznego w przypadku wystapienia powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia.

(17) Aby zapobiec niedoborom medycznych srodkéw przeciwdziatania o krytycznym znaczeniu i chroni¢ bezpieczeni-
stwo ich dostaw na poziomie Unii i na poziomie krajowym, a takze dziala¢ na rzecz skutecznej i strategicznej lokali-
zacji magazynow zapasow, Komisja powinna zapewni¢ koordynacje dzialan i wymiang informacji miedzy jednost-
kami organizujacymi dziatania i uczestniczagcymi w dzialaniach w ramach réznych mechanizméw ustanowionych
niniejszym rozporzadzeniem i innych odpowiednich struktur unijnych zwigzanych z udzielaniem zaméwien i gro-
madzeniem zapaséw medycznych srodkéw przeciwdzialania, takich jak ramy $rodkéw przyjete na podstawie rozpo-
rzadzenia (UE) 2022/2372 oraz strategiczna rezerwa rescEU utworzona decyzjg Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 1313/2013/UE (°), z nalezytym uwzglednieniem dostgpnosci tych medycznych Srodkéw przeciwdzialania dla
ludnosci w regionach odleglych, wiejskich i najbardziej oddalonych.

(18) W dniu 10 kwietnia 2014 r. Komisja zatwierdzita umowe dotyczaca wspdlnego udzielania zaméwien na medyczne
srodki przeciwdziatania. Umowa ta przewiduje dobrowolny mechanizm umozliwiajacy pafnstwom uczestniczagcym
i instytucjom Unii wspdlny zakup medycznych $rodkéw przeciwdzialania na potrzeby réznych kategorii transgra-
nicznych zagrozen zdrowia, w tym szczepionek, lekéw przeciwwirusowych i innych Srodkéw terapeutycznych.
Ustanawia ona wspélne zasady praktycznej organizacji procedur wspélnego udzielania zaméwien. Niniejsze rozpo-
rzadzenie powinno wzmocnic i rozszerzy¢ ramy wspdlnego udzielania zaméwiefi na medyczne $rodki przeciwdzia-
fania zgodnie ze $rodkami dotyczgcymi monitorowania powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, wczesnego
ostrzegania o nich i ich zwalczania, okre$lone w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
2018/1046 ("%). W przypadku powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia wspdlne udzielanie zaméwien
na medyczne $rodki przeciwdzialania ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu powinno stanowi¢ skuteczny
instrument operacyjny, ktérym bedzie dysponowaé Unia wraz z innymi instrumentami dotyczacymi zaméwien
przewidzianymi w prawodawstwie Unii. Umowy zawierane w wyniku procedury wspdlnego udzielania zaméwien
ustanowionej w niniejszym rozporzadzeniu mogg by¢ w szczeg6lnosci zawierane lub aktywowane w okresach kry-
zysu, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2022/2372. W takich przypadkach umowy te powinny by¢ zgodne z warun-
kami okreslonymi w umowie dotyczacej wspdlnego udzielania zamdowien, co przewidziano w niniejszym rozporza-
dzeniu. Komisja powinna zapewni¢ koordynacj¢ dziatari i wymiang informacji miedzy jednostkami organizujacymi
dzialania i uczestniczacymi w dzialaniach w ramach réznych mechanizméw ustanowionych niniejszym rozporza-
dzeniem i innymi odpowiednimi aktami Unii zwigzanymi z udzielaniem zamowien i gromadzeniem zapaséw
medycznych Srodkéw przeciwdziatania.

(19) Komisja powinna wspierac i ulatwia¢ wspdlne udzielanie zaméwiert na medyczne $rodki przeciwdzialania poprzez
dostarczanie wszelkich istotnych informacji na potrzeby negocjacji takich wspdlnie udzielanych zaméwien, takich
jak informacje na temat przewidywanych cen, producentéw, harmonograméw dostaw i warunkéw wspdlnie udzie-
lanych zamoéwien. Umowe dotyczaca wspélnego udzielania zaméwien okreslajaca praktyczne ustalenia regulujace
procedure wspdlnych zaméwien ustanowiong na mocy art. 5 decyzji nr 1082/2013/UE nalezy réwniez dostosowaé
tak, aby zawierala klauzule wylacznosci dotyczaca negocjacji i udzielania zaméwient obowiazujaca pafistwa uczest-
niczace w procedurze wspdlnego udzielania zaméwien, aby umozliwic lepszg koordynacje dzialan w Unii, wzmoc-
ni¢ pozycje negocjacyjna i usprawnic dziatania pozwalajace chroni¢ bezpieczenstwo dostaw w Unii. Zgodnie z klau-
zulg wylacznosci pafistwa uczestniczace zobowiazuja si¢ do niezamawiania danego medycznego Srodka
przeciwdzialania za posrednictwem innych kanaléw i nieprowadzenia réwnoleglych negocjacji w sprawie tego

() Rozporzadzenie Rady (UE) 2022/2372 z dnia 24 pazdziernika 2022 r. w sprawie ram $rodkéw stuzacych zapewnieniu zaopatrzenia
w medyczne §rodki przeciwdzialania majace znaczenie w sytuacjach kryzysowych w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicz-
nego na poziomie Unii (zob. s. 64 niniejszego Dziennika Urzedowego).

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

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych
majacych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii, zmieniajace rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 283/2014 oraz decyzj¢
nr 541/2014/UE, a takze uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, 5. 1).
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Srodka przeciwdzialania. Komisja powinna ulatwia¢ panstwom cztonkowskim podjecie decyzji w sprawie uczestnic-
twa, przedstawiajac ocen¢ miedzy innymi stosowania klauzuli wylacznosci, jej niezbednosci i warunkéw, ktére
powinny zosta¢ uzgodnione razem z paistwami uczestniczacymi. Pafistwa czlonkowskie powinny podja¢ decyzje
o swoim udziale w procedurze wspdlnego udzielania zaméwien po przekazaniu im wszystkich niezbednych infor-
macji. W kazdym wypadku ograniczenia dotyczace prowadzenia rownoleglych dzialah w zakresie udzielania zamo-
wien i prowadzenia negocjacji powinny mie¢ miejsce tylko wtedy, gdy pafistwa uczestniczgce wyrazg na nie zgode.
Ze wzgledu na wrazliwy charakter tresci oceny oraz jej znaczenie dla intereséw finansowych Unii i uczestniczgcych
panstw cztonkowskich w trakcie procedury wspélnego udzielania zaméwieni mozliwo$¢ podania jej do wiadomosci
publicznej nalezy uwaznie rozpatrzy¢ pod katem wyjatkéw przewidzianych w rozporzadzeniu (WE) nr 1049/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady (), a w szczegdInosci w art. 4 tego rozporzadzenia.

(20) Poniewaz powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia nie koficzg si¢ na granicach Unii, Unia powinna przyjaé
w walce z takimi zagrozeniami skoordynowane podejscie charakteryzujace si¢ solidarnoscig i odpowiedzialnoscia.
W zwiazku z tym wspélne udzielanie zamdéwie na medyczne Srodki przeciwdzialania nalezy rozszerzy¢ na panstwa
Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu, kraje kandydujace do Unii, zgodnie z majacym zastosowanie pra-
wodawstwem Unii, Ksigstwo Andory, Ksigstwo Monako, Republike San Marino i Panistwo Watykanskie, na zasadzie
odstepstwa od art. 165 ust. 2 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046 oraz zgodnie z art. 3 ust. 2 tego rozporza-
dzenia. Celem wspdlnego udzielania zaméwieni na medyczne Srodki przeciwdzialania jest wzmocnienie pozycji
negocjacyjnej krajow uczestniczgcych, zwigkszenie bezpieczefistwa dostaw instytucji zamawiajgcych i zapewnienie
réwnego dostepu do medycznych $rodkéw przeciwdziatania powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia.
Procedury wspdlnego udzielania zaméwieni powinny spelnia wysokie standardy przejrzystosci w odniesieniu
do instytucji Unii, w tym Europejskiego Trybunatu Obrachunkowego, i obywateli Unii, zgodnie z zasadg przejrzys-
toéci, o ktorej mowa w art. 15 TFUE. Biorgc pod uwage ochrong szczegdlnie chronionych informacji handlowych
oraz ochrong podstawowych intereséw bezpieczenstwa narodowego, nalezy réwniez zachecaé do przejrzystosci
w odniesieniu do ujawniania informacji dotyczacych harmonogramu dostaw medycznych $rodkéw przeciwdziata-
nia, warunkéw odpowiedzialnosci i odszkodowan oraz liczby miejsc produkeji. Nalezy stosowaé wysoki stopien
przejrzystosci zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1049/2001. Obejmuje to prawo obywateli do wystgpowania
o dostep do dokumentéw dotyczacych wspdlnie zamawianych medycznych $rodkéw przeciwdzialania zgodnie
z art. 2 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001. Jezeli korzysta si¢ ze wspdlnie udzielanych zamowien, udzielajac zamé-
wienia nalezy uwzgledni¢, oprocz kosztow, kryteria jakosciowe.

(21) Wedlug WHO jednym z podstawowych etapéw cyklu zarzadzania kryzysowego jest zapobieganie. W ramach czte-
rech kategorii zapobiegania uznanych na poziomie migdzynarodowym, a mianowicie kategorii pierwszej, drugiej,
trzeciej i czwartej, szereg dziatan stanowi podstawe wczesnego ostrzegania o powaznych transgranicznych zagroze-
niach zdrowia, ich monitorowania i ich zwalczania. Dzialania te obejmujg monitorowanie poziomu wyszczepienia
przeciw chorobom zakaznym, systemy nadzoru stuzace zapobieganiu chorobom zakaznym oraz §rodki zmniejsza-
jace ryzyko rozprzestrzeniania si¢ choréb zakaznych na poziomie indywidualnym i zbiorowym, zgodnie z podejs-
ciem ,Jedno zdrowie”. Inwestycje w dzialania zapobiegawcze w zwiazku z powaznymi transgranicznymi zagroze-
niami zdrowia bezposrednio przyczynilyby si¢ bezposrednio do osiagni¢cia celéw niniejszego rozporzadzenia.
Termin ,zapobieganie” lub ,zapobieganie chorobom” w niniejszym rozporzadzeniu nalezy zatem rozumie¢ jako
obejmujacy dzialania zapobiegawcze majace na celu zminimalizowanie obciazenia chorobami zakaznymi i powigza-
nymi czynnikami ryzyka do cel6w wezesnego ostrzegania o powaznych transgranicznych zagrozeniach zdrowia, ich
monitorowania i ich zwalczania.

(22) Wzmocnione unijne ramy zdrowotne na potrzeby przeciwdzialania powaznym transgranicznym zagrozeniom
zdrowia powinny dziata¢ w synergii oraz w spos6b komplementarny z innymi politykami i funduszami Unii, takimi
jak dzialania realizowane w ramach Programu UE dla zdrowia ustanowionego rozporzadzeniem Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) 2021/522 (*?); europejskie fundusze strukturalne i inwestycyjne (ESI), mianowicie Europejski
Fundusz Rozwoju Regionalnego i Fundusz Spéjnosci, ustanowione rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 20211058 (), Europejski Fundusz Spoleczny Plus, ustanowiony rozporzadzeniem Parlamentu Euro-

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do
dokument6w Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie ustanowienia Programu dzialan
Unii w dziedzinie zdrowia (,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021-2027 oraz uchylenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014
(Dz.U.L 107 z 26.3.2021, s. 1).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/1058 z dnia 24 czerwca 2021 r. w sprawie Europejskiego Funduszu
Rozwoju Regionalnego i Funduszu Spéjnosci (Dz.U. L 231 z 30.6.2021, s. 60).
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pejskiego i Rady (UE) 2021/1057 ('), Europejski Fundusz Rolny na rzecz Rozwoju Obszaréw Wiejskich, ustano-
wiony rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1305/2013 (%), oraz Europejski Fundusz Morski,
Rybacki i Akwakultury, ustanowiony rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/1139 (*);
,Horyzont Europa” ustanowiony rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/695 (V); program
,Cyfrowa Europa” ustanowiony rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021694 (*%); rezerwa res-
cEU; instrument wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych przewidziany w rozporzadzeniu Rady (UE) 2016/369 (*);
oraz Program na rzecz jednolitego rynku, ustanowiony rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2021/690 ().

(23) Decyzja podjeta przez Swiatowe Zgromadzenie Zdrowia podczas jego specjalnej sesji w dniu 1 grudnia 2021 r. ma
rozpoczgé globalny proces na rzecz konwencji, umowy lub innego instrumentu migdzynarodowego WHO w spra-
wie zapobiegania pandemiom, gotowosci i reagowania na nie. Zgodnie z decyzja Rady (UE) 2022/451 (*') Unia
powinna wspélpracowaé z WHO i jej pafistwami cztonkowskimi w celu opracowania konwencji, umowy lub innego
instrumentu miedzynarodowego WHO w sprawie zapobiegania pandemiom, gotowosci i reagowania na nie. Unia
bedzie wspolpracowaé z WHO i jej pafistwami czlonkowskimi w celu opracowania nowego prawnie wigzacego
instrumentu uzupelniajgcego IHR, wzmacniajgc tym samym multilateralizm i $wiatowsg infrastrukture bezpieczen-
stwa zdrowotnego. Unia powinna rowniez wspieraé wysitki na rzecz wdrazania i przestrzegania [HR.

(24) Pandemia COVID-19 unaocznila, Ze powazne choroby moga wywiera¢ silna presje na zdolnosci systemow opieki
zdrowotnej, co ma negatywny wplyw na przyklad na $wiadczenie opieki zdrowotnej pacjentom cierpigcym na inne
choroby zakazne lub niezakazne, ciagglo$¢ opieki zdrowotnej, powoduje op6Znienia w leczeniu lub przerwanie
leczenia w przypadku pacjentéw z nowotworami oraz oséob, ktére przezyly chorobe nowotworows, a takze oséb
z problemami ze zdrowiem psychicznym. Skutki powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia mogg zatem sta-
nowi¢ dalsze wyzwania dla zapewnienia wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego. Przy poszanowaniu obo-
wiazkéw panstw cztonkowskich w zakresie okreslania ich polityki zdrowotnej oraz organizacji i $wiadczenia ustug
zdrowotnych i opieki medycznej, wazne jest rozwazenie wplywu standw zagrozenia zdrowia publicznego na $wiad-
czenie ustug opieki zdrowotnej w odniesieniu do innych choréb i schorzeri, aby zagwarantowaé wykrywanie i lecze-
nie innych powaznych choréb oraz zminimalizowa¢ opéZnienia lub przerwy w wykrywaniu i leczeniu takich cho-
réb. W zwigzku z tym nalezy rozwazy¢ wplyw, jaki moze mie¢ wystapienie powaznej epidemii choroby zakazne;j,
ktéra pochlania istotng cze$¢ zdolnosci systemu opieki zdrowotnej, na ciagglo$¢ opieki zdrowotnej oraz na zapobie-
ganie chorobom niezakaznym i wspélistniejacym oraz ich leczenie.

(" Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/1057 z dnia 24 czerwca 2021 r. ustanawiajace Europejski Fundusz Spo-
teczny Plus (EFS+) oraz uchylajace rozporzadzenie (UE) nr 1296/2013 (Dz.U. L 231 z 30.6.2021, s. 21).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1305/2013 z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie wsparcia rozwoju obsza-
row wiejskich przez Europejski Fundusz Rolny na rzecz Rozwoju Obszaréw Wiejskich (EFRROW) i uchylajace rozporzadzenie Rady
(WE) nr 1698/2005 (Dz.U. L 347 2 20.12.2013, 5. 487).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/1139 z dnia 7 lipca 2021 r. ustanawiajace Europejski Fundusz Morski,
Rybacki i Akwakultury oraz zmieniajace rozporzadzenie (UE) 2017/1004 (Dz.U. L 247 z 13.7.2021, s. 1).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/695 z dnia 28 kwietnia 2021 r. ustanawiajace program ramowy w zakre-
sie badan naukowych i innowacji ,Horyzont Europa” oraz zasady uczestnictwa i upowszechniania obowiazujace w tym programie
oraz uchylajace rozporzadzenia (UE) nr 1290/2013 i (UE) nr 1291/2013 (Dz.U.L 170 z 12.5.2021, 5. 1).

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

(") Rozporzadzenie Rady (UE) 2016/369 z dnia 15 marca 2016 r. w sprawie udzielania wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych na terenie
Unii (Dz.U.L 702z 16.3.2016, s. 1).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/690 z dnia 28 kwietnia 2021 r. ustanawiajace program na rzecz rynku
wewnetrznego, konkurencyjnosci przedsiebiorstw, w tym malych i $rednich przedsiebiorstw, dziedziny roslin, zwierzat, Zywnosci
i paszy, oraz statystyk europejskich (Program na rzecz jednolitego rynku) oraz uchylajace rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) nr 99/2013, (UE) nr 1287/2013, (UE) nr 254/2014 i (UE) nr 6522014 (Dz.U. L 153 z 3.5.2021, 5. 1).

(*') Decyzja Rady (UE) 2022/451 z dnia 3 marca 2022 r. w sprawie upowaznienia do podjecia negocjacji w imieniu Unii Europejskiej
dotyczgcych umowy migedzynarodowej w sprawie zapobiegania pandemiom, gotowosci i reagowania na nie oraz uzupelniajacych
zmian Mig¢dzynarodowych przepiséw zdrowotnych (2005) (Dz.U. L 92 z 21.3.2022, 5. 1).
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(25) W czasach kryzysu zasadnicze znaczenie ma zapewnienie w obrebie Unii bezpieczenstwa dostaw krytycznych
medycznych $rodkéw przeciwdzialania, a do§wiadczenie zdobyte podczas pandemii COVID-19 pokazalo, ze szereg
czynnikéw moze to utrudni¢. Dzialania Unii majace na celu zabezpieczenie zobowigzan i ochrong dostaw medycz-
nych $rodkéw przeciwdzialania obejmuja miedzy innymi mechanizm udzielania pozwolefi na wyw6z zgodnie z roz-
porzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/479 (*), umowy o wzmocnionej wspélpracy i dziatania
w zakresie zam6wien publicznych. W stosownych przypadkach dziatania podejmowane na mocy niniejszego rozpo-
rzadzenia powinny uwzglednia¢ mozliwos$¢ uruchomienia takich mechanizmoéw, zgodnie z majagcym zastosowanie
prawodawstwem Unii.

(26) W przeciwieistwie do chordb zakaznych, nad ktérymi nadzér na poziomie Unii sprawuje stale ECDC, inne
powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia nie wymagajg obecnie systematycznego monitorowania przez agencje
i organy Unii. Dla tych zagrozen odpowiedniejsze jest zatem podejscie oparte na ocenie ryzyka polegajace na tym,
ze monitorowanie jest realizowane przez systemy monitorowania panstw cztonkowskich, a pozyskane informacje
s3 wymieniane za posrednictwem EWRS.

(27) Komisja powinna zacie$ni¢ wspélprace i zintensyfikowal dzialania z panstwami czlonkowskimi, ECDC, EMA,
innymi agencjami lub organami Unii, infrastrukturami badawczymi i WHO w celu poprawy — przy zastosowaniu
podejicia ,Jedno zdrowie” — zapobiegania chorobom zakaznym, takim jak choroby zwalczane droga szczepien,
a takze innym problemom zdrowotnym, takim jak oporno$¢ na antybiotyki.

(28) W przypadku transgranicznych zagrozen zdrowia powodowanych przez choroby zakazne ECDC powinno wspél-
pracowa¢ z panistwami czlonkowskimi w celu zapewnienia pacjentom potrzebujgcym leczenia substancjami pocho-
dzenia ludzkiego ochrony przed przenoszeniem si¢ takiej choroby zakaznej. ECDC powinno zatem utworzy¢ i pro-
wadzi¢ sie¢ stuzb wspierajgcych wykorzystywanie substancji pochodzenia ludzkiego.

(29) Decyzja nr 1082/2013/UE wprowadzono EWRS — system umozliwiajacy powiadamianie na poziomie Unii o powaz-
nych transgranicznych zagrozeniach zdrowia w celu zapewnienia, by wlasciwe organy do spraw zdrowia publicz-
nego w panstwach czlonkowskich oraz Komisja byly nalezycie informowane w odpowiednim czasie. Wszystkie
powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia objete niniejszym rozporzadzeniem sg objete EWRS.

Aby zwigkszy¢ skuteczno$é systeméw powiadamiania o transgranicznych zagrozeniach zdrowia, nalezy zachecaé
Komisje do automatycznego uwzgledniania informacji z réznych waznych baz danych, zawierajacych na przyklad
dane o $rodowisku, klimacie i nawadnianiu oraz inne dane istotne dla powaznych transgranicznych zagrozen zdro-
wia, co mogloby ulatwi¢ zrozumienie potencjalnych zagrozen zdrowia i ograniczy¢ ryzyko takich zagrozen. Prowa-
dzenie EWRS powinno jednak pozosta¢ w zakresie kompetencji ECDC. Powiadomienie o zagrozeniu powinno by¢
wymagane jedynie wtedy, gdy skala i nasilenie danego zagrozenia sg lub mogg by¢ tak istotne, ze wplywaja lub
mogg wplywad na wigcej niz jedno panstwo cztonkowskie i wymagaja lub moga wymaga¢ skoordynowanego reago-
wania na poziomie Unii. Nalezy dalej rozwija¢ i udoskonalaé EWRS, aby zwigkszy¢ automatyzacje zbierania i analizy
informacji, zmniejszy¢ obcigzenie administracyjne i poprawi¢ standaryzacje powiadomien. Aby unika¢ powielania
i zapewni¢ koordynacj¢ unijnych systeméw powiadamiania o zagrozeniach, Komisja i ECDC powinny zapewnic,
aby powiadomienia o zagrozeniu z EWRS i innych systeméw szybkiego ostrzegania na poziomie Unii byly interope-
racyjne oraz podlegaly nadzorowi cztowieka i byly w najwigkszym mozliwym stopniu automatycznie wzajemnie
powiazane, tak by wlasciwe organy panstw czlonkowskich mogly w miare mozliwosci unikaé przekazywania tego
samego powiadomienia za posrednictwem réznych systeméw na poziomie Unii oraz by mogty korzysta¢ z powiado-
mien uwzgledniajacych wszystkie zagrozenia, pochodzacych z jednego skoordynowanego Zrédla. Te organy krajowe
powinny zglasza w EWRS istotne przypadki powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia. Umozliwia to jedno-
czesne powiadamianie WHO o zdarzeniach, ktére mogg stanowi¢ stany zagrozenia zdrowia publicznego o zasiggu
miedzynarodowym, zgodnie z art. 6 [HR.

(30) W celu zapewnienia, aby ocena ryzyka dla zdrowia publicznego na poziomie Unii powodowanego przez powazne
transgraniczne zagrozenia zdrowia byla spdjna, a takze kompleksowa z perspektywy zdrowia publicznego, nalezy
w skoordynowany i wielodyscyplinarny sposéb zgromadzi¢ dostgpne zasoby wiedzy naukowej poprzez odpowied-
nie kanaly lub struktury zaleznie od rodzaju zagrozenia. Ta ocena ryzyka dla zdrowia publicznego powinna powsta-
wal w pelni przejrzystym procesie i by¢ oparta na zasadach doskonalosci, niezaleznosci, bezstronnosci i przejrzys-
to$ci. Zaangazowanie agencji i organéw Unii w te oceny ryzyka nalezy rozszerzy¢ zgodnie z ich specjalizacja w celu

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/479 z dnia 11 marca 2015 r. w sprawie wspdlnych regul wywozu
(Dz.U.L 832 27.3.2015, s. 34).
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zapewnienia podejicia uwzgledniajacego wszystkie zagrozenia, za posrednictwem stalej sieci agencji i organdéw
oraz odpowiednich stuzb Komisji w celu wsparcia przygotowania ocen ryzyka. Wazne jest, aby Komisja, na wniosek
KBZ lub z wlasnej inicjatywy i w $cistej wspdlpracy z odpowiednimi agencjami i organami Unii lub stuzbami Komi-
sji, dostarczata wszelkich istotnych informacji, danych i wiedzy fachowej, ktérymi dysponuje. Powazne transgra-
niczne zagrozenia zdrowia mogg wymaga¢ wielodyscyplinarnego podejscia do ich oceny i analizy, w zwigzku
z czym zasadnicze znaczenie dla zapewnienia szybkiego i skoordynowanego reagowania moze mie¢ koordynacja
miedzy agencjami i organami Unii lub stuzbami Komisji. W stosownych przypadkach taka koordynacja moglaby
w szczegdlnosci przyjac forme oceny ryzyka z wielu Zrédet pod kierownictwem konkretnej agencji lub organu Unii
wyznaczonego przez Komisje. Agencje i organy Unii powinny dysponowaé odpowiednimi zasobami finansowymi
i ludzkimi, aby osiagnaé wystarczajacy poziom wiedzy fachowej i skutecznosci w ramach swoich mandatéw.

(31)  Stosujac podejscie ,Jedno zdrowie”, panstwa cztonkowskie, Komisja oraz agencje i organy Unii powinny okresli¢
uznane organizacje i ekspertéw z dziedziny zdrowia publicznego, a takze inne odpowiednie zainteresowane strony
z r6znych sektoréw, ktdre moga wspomagac unijne reagowanie na zagrozenia zdrowia. Takich ekspertéw i zaintere-
sowarne strony, w tym organizacje spoleczenstwa obywatelskiego, nalezy angazowac w kontekscie unijnych dziatan
w zakresie gotowosci i reagowania, by w razie potrzeby zapewni¢ wklad w procesy decyzyjne. W stosownych przy-
padkach organy krajowe powinny réwniez prowadzi¢ konsultacje z przedstawicielami organizacji pacjentéw i z kra-
jowymi partnerami spotecznymi z sektora opieki zdrowotnej i ustug spolecznych oraz angazowac ich w wykonywa-
nie niniejszego rozporzadzenia. Zasadnicze znaczenie ma pelna zgodno$¢ z zasadami dotyczacymi przejrzystosci
i konfliktu intereséw majgcymi zastosowanie do zaangazowania zainteresowanych stron.

(32) Panstwa czlonkowskie odpowiadaja za zarzadzanie na poziomie krajowym kryzysami w dziedzinie zdrowia
publicznego. Jednak $rodki wprowadzane przez poszczegélne panstwa cztonkowskie moga mie¢ wplyw na inne
panstwa czlonkowskie, jesli beda niespjne ze sobg lub oparte na rozbieznych ocenach ryzyka. Celem koordynacji
reagowania na poziomie Unii powinno by¢ zatem zagwarantowanie, miedzy innymi, ze $rodki podejmowane
na poziomie krajowym beda proporcjonalne i ograniczone do zagrozen zdrowia publicznego zwigzanych z powaz-
nymi transgranicznymi zagrozeniami zdrowia i Ze nie bgda sprzeczne z zobowigzaniami i prawami okreslonymi
w TFUE, takimi jak te dotyczace swobodnego przepltywu osob, towar6éw i ustug.

(33) KBZ, odpowiedzialny za koordynacje reagowania na poziomie Unii powinien przyja¢ na siebie dodatkowa odpowie-
dzialno$¢ za przyjmowanie opinii i wytycznych dla paristw cztonkowskich w zwiazku z zapobieganiem powaznym
transgranicznym zagrozeniom zdrowia i ich kontrola. Ponadto, jezeli koordynacja krajowych $rodkéw ochrony
zdrowia publicznego okaze si¢ niewystarczajaca do zapewnienia odpowiedniej reakcji Unii, Komisja powinna w dal-
szym ciggu wspieral panstwa czlonkowskie poprzez przyjmowanie zalecei dotyczacych tymczasowych srodkéw
ochrony zdrowia publicznego. Nalezy ponadto wzmocni¢ regularny dialog migdzy KBZ a odpowiednimi organami
Rady, aby zapewnic skuteczniejsze dzialania nastepcze w zwigzku z pracami KBZ na poziomie krajowym.

(34) Niespdjna komunikacja ze spoleczefistwem i zainteresowanymi stronami, takimi jak pracownicy stuzby zdrowia
i pracownicy zajmujacy si¢ zdrowiem publicznym, moze mie¢ negatywny wplyw na skutecznos¢ reagowania z per-
spektywy zdrowia publicznego, a takze na podmioty gospodarcze. Koordynacja reagowania w ramach KBZ wspiera-
nego przez odpowiednie podgrupy powinna zatem obejmowac szybka wymiang informacji dotyczaca przesyltanych
komunikatow i strategii oraz powinna zajmowac si¢ problemami zwigzanymi z przekazywaniem informacji z mysla
o koordynacji przekazywania informacji o ryzyku i sytuacji kryzysowej w oparciu o calosciows, odporna i nieza-
lezna oceng zagrozen zdrowia publicznego, ktéra powinna by¢ w stosownych przypadkach dostosowywana do kra-
jowych i regionalnych potrzeb i okolicznosci. Taka wymiana informacji ma na celu ulatwienie monitorowania jas-
nosci i spéjnosci komunikatéw dla ludnosci oraz dla pracownikéw stuzby zdrowia. W tym celu odpowiednie
instytucje publiczne powinny przyczynia¢ si¢ do wymiany zweryfikowanych informacji i zwalczania dezinformacji.
Biorac pod uwage migdzysektorowy charakter kryzyséw zdrowotnych, nalezy réwniez zapewni¢ koordynacje
z innymi odpowiednimi mechanizmami, takimi jak unijna wspdlnota na rzecz ochrony ludnosci.

(35) Uznawanie stanéw zagrozenia zdrowia publicznego oraz skutki prawne takiego uznania przewidziane w decyzji
nr 1082/2013/UE nalezy rozszerzy¢. W tym celu niniejsze rozporzadzenie powinno umozliwia¢ Komisji formalne
uznanie stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii. W celu uznania takiego stanu zagrozenia Komisja
powinna ustanowi¢ niezalezny komitet doradczy, ktory zapewni wiedze fachowg na temat tego, czy dane zagrozenie
stanowi stan zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii, oraz bedzie doradzaé w sprawie Srodkoéw reagowa-
nia w dziedzinie zdrowia publicznego oraz w sprawie zakofczenia uznawania takiego stanu zagrozenia. Komitet
doradczy powinien sklada¢ si¢ z niezaleznych ekspertéw, w tym przedstawicieli pracownikéw stuzby zdrowia
i opieki spolecznej oraz przedstawicieli spoleczeristwa obywatelskiego, ktérzy to eksperci wybierani sg przez Komi-
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sj¢ wedlug najistotniejszych w przypadku danego zagrozenia dziedzin wiedzy specjalistycznej i do§wiadczenia.
Przedstawiciele panstw czlonkowskich, ECDC, EMA oraz innych agencji lub organéw Unii powinni méc uczestni-
czy¢ w charakterze obserwatorow. Wszyscy cztonkowie komitetu doradczego powinni skladaé deklaracje intereséw.
Uznanie stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii powinno zapewni¢ podstawe do wprowadzenia
operacyjnych $rodkéw ochrony zdrowia publicznego w odniesieniu do produktéw leczniczych i wyrobéw medycz-
nych, elastycznych mechanizméw opracowywania medycznych srodkéw przeciwdzialania, nabywania tych $rod-
kéw, zarzadzania nimi i ich wdrazania, a takze uruchomienia wsparcia ze strony ECDC w zakresie mobilizacji i roz-
mieszczania zespoléw pomocy na wypadek wybuchu epidemii, zwanych , Grupa Zadaniowa UE ds. Zdrowia”.

(36) Przed uznaniem stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii Komisja powinna skontaktowac sie
z WHO, aby podzieli¢ si¢ analizg Komisji dotyczaca wystapienia epidemii i poinformowaé WHO o zamiarze przyje-
cia takiej decyzji o uznaniu. W przypadku gdy taka decyzja o uznaniu zostanie przyjeta, Komisja powinna réwniez
poinformowa¢ o tym WHO.

(37) Wpystapienie wydarzenia, kt6re stanowi powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia i moze mie¢ wymiar ogélnou-
nijny, powinno skutkowaé skoordynowanym podjeciem przez zainteresowane pafistwa czlonkowskie szczegélnych
dziatan kontrolnych lub dzialan stuzacych ustalaniu oséb z kontaktu, w celu identyfikacji 0séb juz zakazonych
i 0s6b narazonych na zakazenie. Taka koordynacja moze wymaga¢ wymiany danych osobowych, w tym szczegdlnie
chronionych danych zwigzanych ze zdrowiem i informacji o potwierdzonych lub podejrzewanych przypadkach
choréb lub infekeji u ludzi, ktérej to wymiany dokonujg panistwa cztonkowskie uczestniczace bezposrednio w dziala-
niach stuzacych ustalaniu 0séb z kontaktu.

(38) Nalezy wspiera¢ wspdlprace z pafistwami trzecimi i organizacjami miedzynarodowymi w dziedzinie zdrowia
publicznego. Szczegdlnie wazne jest zapewnienie wymiany informacji z WHO na temat Srodkéw wprowadzonych
na mocy niniejszego rozporzadzenia. Ta wzmocniona wspélpraca jest rowniez konieczna, aby przyczyni¢ si¢
do zaangazowania Unii w zwigkszenie wsparcia dla systeméw opieki zdrowotnej oraz zwigkszenie gotowosci i zdol-
nosci reagowania partneréw. Unia moze skorzystal na zawieraniu uméw o wspélpracy miedzynarodowej z pan-
stwami trzecimi lub organizacjami miedzynarodowymi, w tym WHO, aby sprzyja¢ wymianie odpowiednich infor-
macji z systeméw monitorowania i powiadamiania o powaznych transgranicznych zagrozeniach zdrowia.
W granicach kompetencji Unii takie umowy moglyby obejmowa¢, w stosownych przypadkach, udziat takich panstw
trzecich lub organizacji miedzynarodowych w odpowiednich sieciach nadzoru epidemiologicznego i monitorowania,
takich jak Europejski Portal Nadzoru nad Chorobami Zakaznymi obslugiwany przez ECDC, oraz w EWRS, a takze
wymiang dobrych praktyk w dziedzinie zdolno$ci w zakresie gotowosci i reagowania oraz ich planowania, oceny
zagrozenia zdrowia publicznego oraz wspolpracy w zakresie koordynacji reagowania, w tym dzialafi badawczych.
Te migdzynarodowe umowy o wsp6lpracy moglyby réwniez ulatwi¢ darowizng medycznych Srodkéw przeciwdzia-
fania, w szczegdlnosci z korzyscig dla krajow o niskim i $rednim dochodzie.

(39) Przetwarzanie danych osobowych do celéw wykonania niniejszego rozporzadzenia powinno by¢ w pelni zgodne
z rozporzadzeniem (UE) 2016/679, rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 (¥) oraz
z dyrektywg Parlamentu Europejskiego i Rady 2002/58WE (*). Przetwarzanie danych osobowych powinno ograni-
cza¢ si¢ do tego, co jest absolutnie niezbedne, a w miare mozliwosci dane te nalezy anonimizowaé. W szczeg6lnosci
funkcjonowanie EWRS powinno przewidywac okreslone zabezpieczenia pozwalajgce na bezpieczng i zgodng z pra-
wem wymiane danych osobowych do celéw dziatan stuzacych ustalaniu os6b z kontaktu, realizowanego przez pan-
stwa czlonkowskie na poziomie krajowym. W tym wzgledzie EWRS obejmuje funkcje przekazywania wiadomosci,
w ramach ktérej dane osobowe, w tym dane kontaktowe i dane dotyczace zdrowia, moga by¢ przekazywane w sto-
sownych przypadkach wlasciwym organom uczestniczacym w dziataniach stuzacych ustalaniu oséb z kontaktu,
procedurze ewakuacji medycznej lub innych procedurach transgranicznych. W przypadku wspétpracy miedzy unij-
nymi organami ds. zdrowia a paistwami trzecimi, WHO lub innymi organizacjami migdzynarodowymi przekazy-
wanie danych osobowych do panistw trzecich lub organizacji migdzynarodowych powinno by¢ zawsze zgodne
z obowigzkami okreslonymi w rozporzadzeniu (UE) 2018/1725.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb fizycz-
nych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego prze-
plywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, 5. 39).

(*) Dyrektywa 2002/58/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 lipca 2002 r. dotyczgca przetwarzania danych osobowych
i ochrony prywatnosSci w sektorze acznosci elektronicznej (dyrektywa o prywatnosci i lacznosci elektronicznej) (Dz.U. L 201
2 31.7.2002, s. 37).
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(40)  Aby unikna¢ obciazen administracyjnych i powielania wysitkow, nalezy w miare mozliwosci unikaé pokrywania si¢
sprawozdawczosci i dzialan w zakresie przegladu z istniejacymi strukturami i mechanizmami w zakresie planowania
zapobiegania, gotowosci i reagowania na poziomie krajowym w odniesieniu do powaznych transgranicznych zagro-
zen zdrowia oraz realizowania takiego planowania. W tym celu nie nalezy wymagac od panstw cztonkowskich prze-
kazywania danych i informacji, jezeli sg juz one wymagane przez Komisje lub inne agencje i organy Unii, zgodnie
z majgcym zastosowanie prawodawstwem Unii. Unia powinna ponadto dalej zacie$niaé wspdlprace z WHO,
w szczeg6lnoci w ramach sprawozdawczo$ci, monitorowania i oceny IHR.

(41) Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie przeciwdzialanie powaznym transgranicznym zagroze-
niom zdrowia i ich skutkom, nie moga zosta¢ osiggniete w sposdb wystarczajacy przez panstwa czlonkowskie, nato-
miast mozliwe jest ich lepsze osiagniecie na poziomie Unii, moze ona podja¢ dziatania zgodnie z zasadg pomocni-
czodci okre$long w art. 5 Traktatu o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada proporcjonalnosci okreslona w tym
artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza to, co jest konieczne do osiagnigcia tych celdw.

(42) Poniewaz w niektérych panstwach cztonkowskich odpowiedzialno$¢ za zdrowie publiczne nie jest wylacznie kwes-
tig krajows, ale jest w znacznej mierze zdecentralizowana, organy krajowe powinny — w stosownych przypadkach -
angazowaé w wykonanie niniejszego rozporzadzenia odpowiednie wilasciwe organy.

(43) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonania niniejszego rozporzgdzenia nalezy powierzy¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze w odniesieniu do: wzoréw, ktére maja by¢ stosowane przy dostarczaniu informacji
na temat planowania gotowosci i reagowania; organizacji dzialain szkoleniowych i programéw dla pracownikéw
stuzby zdrowia i pracownikéw zajmujacych si¢ zdrowiem publicznym; ustanawiania i aktualizowania wykazu cho-
r6b zakaznych oraz powigzanych szczegélnych probleméw zdrowotnych podlegajacych sieci nadzoru epidemiolo-
gicznego oraz procedur funkcjonowania takiej sieci; przyjmowania definicji przypadkow dla tych chordb zakaznych
i szczegdblnych probleméw zdrowotnych objetych siecig nadzoru epidemiologicznego oraz — w razie koniecznosci —
dla innych powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia podlegajacych monitorowaniu doraznemu; funkcjono-
wania cyfrowej platformy nadzoru; wyznaczania laboratoriow referencyjnych UE w celu zapewnienia wsparcia kra-
jowym laboratoriom referencyjnym; procedur wymiany informacji, konsultowania si¢ z pafistwami cztonkowskimi
oraz koordynacji reagowania panstw czlonkowskich; uznania stanéw zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie
Unii oraz zakoniczenia takiego uznania; procedur wzajemnego powigzania EWRS z systemami ustalania os6b z kon-
taktu oraz procedur niezbednych do zapewnienia zgodnosci przetwarzania danych z przepisami o ochronie danych.

(44) Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 182/2011 (¥). Z racji tego, ze akty wykonawcze przewidziane w niniejszym rozporzadzeniu dotyczg ochrony
zdrowia ludzkiego, Komisja nie moze przyjaé projektu aktu wykonawczego, jezeli nie zostanie wydana opinia Komi-
tetu ds. Powaznych Transgranicznych Zagrozefi Zdrowia, zgodnie z art. 5 ust. 4 akapit drugi lit. a) rozporzadzenia
(UE) nr 182/2011.

(45) Komisja powinna przyjmowaé akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie, jezeli w uzasadnionych
przypadkach zwiazanych z nasileniem lub nowym charakterem powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia
lub z szybkoscia jego rozprzestrzeniania si¢ migdzy panstwami cztonkowskimi, jest to uzasadnione szczegdlnie
pilng potrzeba.

(46) W celu uzupelnienia niektdrych aspektéw niniejszego rozporzadzenia oraz oceny stanu realizacji krajowych planéw
gotowosci i ich spdjnosci z planem unijnym nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktéw zgodnie
z art. 290 TFUE w odniesieniu do: przypadkow i warunkow, na jakich panstwom trzecim i organizacjom miedzyna-
rodowym mozna udzieli¢ czgSciowego dostepu do funkeji cyfrowej platformy nadzoru, niektérych danych, informa-
qji i dokumentéw, ktére mogg by¢ przekazywane za posrednictwem platformy, oraz warunkéw, na jakich ECDC
moze uczestniczy¢ i uzyskaé dostgp do danych dotyczacych zdrowia dostgpnych lub wymienianych za posrednic-
twem infrastruktury cyfrowej, szczegétowych wymogdéw niezbednych do zapewnienia zgodnosci funkcjonowania
EWRS i przetwarzania danych z przepisami o ochronie danych, wykazu kategorii danych osobowych, ktére moga
by¢ wymieniane w celu ustalania osb z kontaktu, oraz procedur, norm i kryteriéw oceny planowania zapobiegania,
gotowosci i reagowania na poziomie krajowym. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych Komi-
sja prowadzita stosowne konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw, oraz aby konsultacje te prowadzone byly zgod-
nie z zasadami okre$lonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r. w sprawie lep-

(*¥) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne
dotyczace trybu kontroli przez pafstwa czlonkowskie wykonywania uprawniefi wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55
z28.2.2011,s. 13).
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szego stanowienia prawa (*). W szczegdlnosci, aby zapewnié Parlamentowi Europejskiemu i Radzie udzial na réw-
nych zasadach w przygotowaniu aktéw delegowanych, instytucje te otrzymujg wszelkie dokumenty w tym samym
czasie co eksperci panstw czlonkowskich, a eksperci tych instytucji moga systematycznie braé udzial w posiedze-
niach grup eksperckich Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem aktéw delegowanych.

(47) Zgodnie z art. 42 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2018/1725 skonsultowano si¢ z Europejskim Rzecznikiem Ochrony
Danych, kt6ry przedstawit formalne uwagi na swojej stronie internetowej w dniu 8 marca 2021 r.

(48) Niniejsze rozporzadzenie w zaden sposéb nie narusza praw podstawowych i zasad uznanych w Karcie praw podsta-
wowych Unii Europejskiej.

(49) Nalezy zatem uchyli¢ decyzje nr 1082/2013/UE i zastapi¢ j niniejszym rozporzadzeniem,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

ROZDZIAL 1

PRZEPISY OGOLNE

Artykut 1
Przedmiot

1. W celu przeciwdzialania powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia i ich skutkom w niniejszym rozporza-
dzeniu ustanawia si¢ przepisy dotyczace:

a) Komitetu ds. Bezpieczefistwa Zdrowia (KBZ);

b) planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania, w tym:
(i) plandéw gotowosci na poziomie Unii i na poziomie krajowym; oraz
(i) sprawozdawczosci i oceny gotowosci na poziomie krajowym;

¢) wspdlnego udzielania zaméwien na medyczne Srodki przeciwdzialania;

d) badan i innowacji w sytuacjach nadzwyczajnych;

e¢) nadzoru epidemiologicznego i monitorowania;

f) sieci nadzoru epidemiologicznego;

g) systemu wczesnego ostrzegania i reagowania (EWRS);

h) oceny ryzyka;

i) koordynacji reagowania; oraz

j) rozpoznawania stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii.

2. W niniejszym rozporzadzeniu ustanawia sie:
a) siec laboratoriow referencyjnych UE ds. zdrowia publicznego;
b) siec ds. substancji pochodzenia ludzkiego; oraz

¢) komitet doradczy ds. wystgpowania i rozpoznawania stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii.

3. Zgodnie z podejsciem ,Jedno zdrowie” i zasadg ,Zdrowie we wszystkich politykach” wykonanie niniejszego rozpo-
rzadzenia jest wspierane ze $srodkéw pochodzacych z odpowiednich programéw i instrumentéw unijnych.

() Dz.U.L1232z12.5.2016,s. 1.
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Artykut 2
Zakres stosowania

1. Niniejsze rozporzadzenie stosuje si¢ do Srodkéw ochrony zdrowia publicznego w przypadku nastepujacych kategorii
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia:

a) zagrozenia pochodzenia biologicznego, a mianowicie:
(i) choroby zakaZzne, w tym choroby pochodzenia zwierzgcego;

(i) opornos¢ na antybiotyki i zakazenia zwigzane z opieka zdrowotna, powiazane z chorobami zakaznymi (zwane
dalej ,powiazanymi szczegdlnymi problemami zdrowotnymi”);

(iti) biotoksyny lub inne szkodliwe czynniki biologiczne niezwigzane z chorobami zakaznymi;
b) zagrozenia pochodzenia chemicznego;
¢) zagrozenia pochodzenia Srodowiskowego, w tym zwigzane z klimatem;
d) zagrozenia nieznanego pochodzenia; oraz

e) wydarzenia, ktére moga stanowi¢ stan zagrozenia zdrowia publicznego o zasiggu migdzynarodowym zgodnie z Migdzy-
narodowymi przepisami zdrowotnymi (IHR) (zwane dalej ,stanami zagrozenia zdrowia publicznego o zasiegu miedzy-
narodowym”), pod warunkiem ze nalezg do jednej z kategorii zagrozen wymienionych w lit. a)—d).

2. Niniejsze rozporzadzenie dotyczy réwniez nadzoru epidemiologicznego nad chorobami zakaznymi oraz powigza-
nymi szczeg6lnymi problemami zdrowotnymi.

3. Przepisy niniejszego rozporzadzenia pozostaja bez uszczerbku dla przepiséw innych aktéw unijnych regulujacych
szczegblowe aspekty monitorowania powaznych transgranicznych zagrozeni zdrowia oraz wczesnego ostrzegania o tych
zagrozeniach, a takze koordynacji planowania zapobiegania powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia, gotowosci
i reagowania na te zagrozenia oraz koordynacji zwalczania tych zagrozen, w tym dla Srodkéw ustalajacych normy jakosci
i bezpieczenstwa dla okreslonych towaréw oraz Srodkéw dotyczacych okreslonych rodzajéw dziatalnosci gospodarcze;.

4. W wyjatkowych sytuacjach nadzwyczajnych panstwo cztonkowskie lub Komisja mogg zwréci¢ si¢ o koordynacje rea-
gowania w ramach KBZ, o ktérej mowa w art. 21, w odniesieniu do powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia innych
niz zagrozenia, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1, jezeli uznaje si¢, ze podjete uprzednio $rodki ochrony zdrowia publicznego
okazaly si¢ niewystarczajace do zagwarantowania wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

5. Komisja w porozumieniu z pafistwami cztonkowskimi zapewnia koordynacje dzialan i wymiane informacji miedzy
mechanizmami i strukturami ustanowionymi na mocy niniejszego rozporzadzenia a podobnymi mechanizmami i struktu-
rami ustanowionymi na poziomie mi¢dzynarodowym, na poziomie Unii lub na mocy Traktatu Euratom, ktérych dziatania
sa istotne dla planowania zapobiegania powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia, gotowosci i reagowania na te
zagrozenia, monitorowania ich, wczesnego ostrzegania o nich oraz zwalczania ich.

6.  Panstwa czlonkowskie zachowujg prawo do utrzymania lub wprowadzania dodatkowych ustalen, procedur i Srodkéw
w swoich krajowych systemach w dziedzinach objetych niniejszym rozporzadzeniem, w tym ustalen przewidzianych w ist-
niejgcych lub przyszlych umowach lub konwencjach dwu- lub wielostronnych, pod warunkiem ze takie dodatkowe ustale-
nia, procedury i $rodki nie utrudniajg wykonywania niniejszego rozporzadzenia.

Artykut 3
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) ,powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia” oznacza zagrazajace zyciu lub w innym stopniu powazne ryzyko dla
zdrowia o pochodzeniu biologicznym, chemicznym, Srodowiskowym lub nieznanym, o ktérych mowa w art. 2
ust. 1, ktdre rozprzestrzenia si¢ lub wigze ze znacznym ryzykiem rozprzestrzenienia si¢ poza granice krajowe panstw
czonkowskich i ktére moze wymagaé koordynacji na poziomie Unii, aby zagwarantowaé wysoki poziom ochrony
zdrowia ludzkiego;
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2) ,definicja przypadku” oznacza zestaw wspolnie uzgodnionych kryteriéw diagnostycznych, ktére muszg zostaé spel-
nione w celu wlasciwego rozpoznania przypadkéw powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia w danej popula-
¢ji, wykluczajacych jednoczesnie mozliwo$¢ wykrycia niepowigzanych zagrozen;

3) ,choroba zakazna” oznacza chorobg zakazna powodowana przez czynnik zakazny, ktora jest przenoszona z cztowieka
na czlowieka poprzez kontakt bezposredni z osobg zakazona lub w sposéb posredni, taki jak narazenie na kontakt
z wektorem, zwierzeciem, zakazonym przedmiotem, produktem lub $rodowiskiem, badz wymiane ptynéw ustrojo-
wych zakazonych czynnikiem zakaZnym;

4) ,ustalanie oséb z kontaktu” oznacza dzialania, realizowane recznie lub z wykorzystaniem technologii, majace na celu
stuzace identyfikacji osob, ktére byly narazone na kontakt ze zrédlem powaznego transgranicznego zagrozenia zdro-
wia i sg zagrozone zakazeniem, stwarzaja zagrozenie przenoszenia choroby zakaznej lub zachorowaly na chorobe
zakaZng, podejmowane wylacznie w celu szybkiej identyfikacji potencjalnie nowo zakazonych oséb, ktére mogly
mie¢ kontakt z osobami chorymi, by ograniczy¢ przenoszenie si¢ choroby;

5) ,nadzér epidemiologiczny” oznacza systematyczne zbieranie, rejestracje, analize, interpretacje i upowszechnianie
danych i analiz dotyczacych choréb zakaznych i powigzanych szczeg6lnych probleméw zdrowotnych;

6) ,monitorowanie” oznacza ciagla obserwacje¢, wykrywanie lub przeglad zachodzacych zmian stanu, sytuacji lub dzialal-
noéci, w tym ciagle dzialanie polegajace migdzy innymi na systematycznym zbieraniu i analizowaniu danych dotycza-
cych okreslonych wskaznikéw odnoszacych si¢ do powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia;

7) Jedno zdrowie” oznacza podejscie wielosektorowe, ktére uznaje, ze zdrowie ludzkie jest powigzane ze zdrowiem
zwierzat i ze Srodowiskiem, a dzialania majace na celu przeciwdzialanie zagrozeniom zdrowia musza uwzgledniac te

trzy wymiary;

8) ,Zdrowie we wszystkich politykach” oznacza takie podejicie do opracowywania, realizowania i przegladu polityk
publicznych, niezaleznie od sektora, ktére uwzglednia wplyw decyzji na zdrowie i ktére ma na celu osiagniecie syner-
gii oraz unikniecie szkodliwego wplywu takich polityk na zdrowie w celu poprawy zdrowia ludnosci i réwnosci
w zakresie zdrowia;

9) ,$rodek ochrony zdrowia publicznego” oznacza decyzje lub dzialanie, ktéra ma na celu zapobieganie rozprzestrzenia-
niu si¢ choréb lub zakazer, jego monitorowanie lub kontrolowanie, zwalczanie powaznych zagrozen zdrowia
publicznego lub tagodzenie ich skutkéw na zdrowie publiczne;

10) ,medyczne Srodki przeciwdzialania” oznaczajg produkty lecznicze stosowane u ludzi zdefiniowane w dyrektywie
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (¥), wyroby medyczne zdefiniowane w pkt 12 niniejszego artykulu
oraz inne towary lub ustugi niezbedne do zapewnienia gotowosci i reagowania na powazne transgraniczne zagrozenia
zdrowia;

11) ,Migdzynarodowe przepisy zdrowotne” oznaczaja Migdzynarodowe przepisy zdrowotne (IHR) przyjete przez Swia-
towa Organizacje Zdrowia (WHO) w 2005 r.;

12) ,wyrdb medyczny” oznacza zar6wno wyrdb medyczny zdefiniowany w art. 2 pkt 1 rozporzadzenia Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady (UE) 2017/745 (*) w zwiazku z art. 1 ust. 2 i art. 1 ust. 6 lit. a) tego rozporzadzenia, jak i wyréb
medyczny do diagnostyki in vitro zdefiniowany w art. 2 pkt 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/746 (*);

13) ,zdolnos¢ systemu opieki zdrowotnej” oznacza stopien, w jakim system opieki zdrowotnej maksymalizuje swoje dzia-
fanie w zakresie nastepujacych szesciu podstawowych komponentéw lub elementéw sktadowych systemu opieki zdro-
wotnej: (i) $wiadczenie ustug, (i) pracownicy stuzby zdrowia, (iii) systemy informacji zdrowotnej, (iv) dostep
do medycznych $rodkow przeciwdzialania, (v) finansowanie oraz (vi) kierownictwo/zarzadzanie; do celéw niniejszego
rozporzadzenia definicja ta ma zastosowanie wylacznie do tych komponentéw lub elementéw skladowych systemu
opieki zdrowotnej, ktérych dotycza powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia.

(*) Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu odnosza-
cego sie do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw 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, 5. 1).

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

Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia

1. Niniejszym ustanawia si¢ Komitet ds. Bezpieczeistwa Zdrowia (KBZ). W jego sklad wchodza przedstawiciele panistw
czlonkowskich na dwodch szczeblach roboczych:

a) grupa robocza wysokiego szczebla, ktéra bedzie prowadzila regularne dyskusje na temat powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia oraz przyjmowala opinie i wytyczne, o ktérych mowa w ust. 3 lit. d); oraz

b) techniczne grupy robocze majace na celu omawianie konkretnych zagadnien, jesli jest to konieczne.

2. W posiedzeniach KBZ moga uczestniczy¢ w charakterze obserwatoréw przedstawiciele odpowiednich agenciji i orga-
néw Unii.
3. We wspolpracy z odpowiednimi uczestniczacymi agencjami i organami Unii KBZ ma nastepujace zadania:

a) umozliwienie skoordynowanego dzialania Komisji i pafistw cztonkowskich w celu wykonania niniejszego rozporzadze-
nia;

b) koordynowanie w porozumieniu z Komisja dzialaii w zakresie planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania zgod-
nie z art. 10;

¢) koordynowanie w porozumieniu z Komisjg przekazywania informacji o ryzyku i sytuacjach kryzysowych oraz reago-
wania panstw czlonkowskich na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia zgodnie z art. 21;

d) przyjmowanie — na podstawie opinii wydanych przez ekspertéw odpowiednich technicznych agencji lub organéw Unii
— opinii i wytycznych dla pafstw cztonkowskich, w tym w sprawie konkretnych srodkéw reagowania, w celu zapobie-

gania powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia i ich kontrolowania; oraz

€) coroczne przyjmowanie programu prac okreslajacego priorytety i cele KBZ.

4. W miarg mozliwosci KBZ przyjmuje wytyczne i opinie na zasadzie konsensusu.

Jezeli ma miejsce glosowanie, jego wynik rozstrzygany jest wigkszoscig dwodch trzecich gloséw swoich cztonkéw.

Czlonkowie, ktérzy glosowali przeciw albo wstrzymali si¢ od glosu, maja prawo do zalgczenia do wytycznych lub opinii
dokumentu zawierajacego skrocone uzasadnienie ich stanowiska.

5. Przewodniczacym KBZ jest przedstawiciel Komisji, ktéry nie ma prawa glosu. KBZ zbiera si¢ w regularnych odste-
pach czasu, a w przypadku gdy sytuacja tego wymaga, na wniosek Komisji lub dowolnego panstwa cztonkowskiego.

6.  Sekretariat KBZ jest prowadzony przez Komisje.

7. KBZ iKomisja zapewniajg regularne konsultacje z ekspertami w dziedzinie zdrowia publicznego, organizacjami mie-
dzynarodowymi i zainteresowanymi stronami, w tym pracownikami stuzby zdrowia, w zaleznosci od tego, jak wrazliwy
jest dany temat.

8. KBZ wigkszoscig dwoch trzecich swoich czlonkéw przyjmuje swoj regulamin wewngtrzny. Ten regulamin wew-
netrzny okresla ustalenia robocze dotyczace w szczeg6lnosci:

a) procedury dotyczace posiedzen plenarnych;

b) udziat ekspertéw w posiedzeniach plenarnych, status ewentualnych obserwatoréw, w tym z Parlamentu Europejskiego,
agengji i organéw Unii, pafistw trzecich i WHO; oraz
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c¢) badanie przez KBZ tego, czy przedlozona mu kwestia wchodzi w zakres jego mandatu, oraz mozliwosci zalecenia, by
skierowano ja do organu wlasciwego na mocy przepisu innego aktu Unii lub Traktatu Euratom.

Ustalenia robocze dotyczace akapitu pierwszego lit. ¢) nie wplywaja na obowiazki panstw cztonkowskich wynikajace
z art. 10 i 21 niniejszego rozporzadzenia.

9.  Panstwa czlonkowskie wyznaczaja jednego przedstawiciela i nie wiecej niz dwéch zastepcow czlonkéw KBZ.

Panstwa czlonkowskie powiadamiajag Komisje i inne panstwa czlonkowskie o wyznaczeniu przedstawicieli, o ktérych
mowa w akapicie pierwszym, a takze o wszelkich zmianach w tym zakresie. W przypadku zmiany Komisja niezwlocznie
udostepnia cztonkom KBZ zaktualizowany wykaz wyznaczonych przedstawicieli.

10.  Parlament Europejski wyznacza przedstawiciela technicznego, ktéry uczestniczy w pracach KBZ w charakterze
obserwatora.

11.  Wykaz organéw, organizacji lub podmiotéw, do ktdrych nalezg uczestnicy KBZ, jest publikowany na stronie inter-
netowej Komisji.

12.  Regulamin wewnetrzny, wytyczne, porzadki obrad i protokoly posiedzen KBZ sa publikowane na stronie interneto-
wej Komisji, chyba ze taka publikacja narusza ochrong interesu publicznego lub prywatnego zgodnie z definicjg zawarta
w art. 4 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001.

ROZDZIAL II

PLANOWANIE ZAPOBIEGANIA, GOTOWOSCI I REAGOWANIA

Artykut 5
Unijny plan zapobiegania, gotowosci i reagowania

1.  Komisja, we wspllpracy z panstwami czlonkowskimi i odpowiednimi agencjami i organami Unii oraz zgodnie
z opracowanymi przez WHO ramami gotowosci i reagowania w sytuacjach nadzwyczajnych okre$lonymi w IHR, opraco-
wuje unijny plan na wypadek kryzysu zdrowotnego i pandemii (zwany dalej ,unijnym planem zapobiegania, gotowosci
i reagowania”), aby wspiera¢ skuteczng skoordynowana odpowiedZ na transgraniczne zagrozenia zdrowia na poziomie
Unii.

2. Unijny plan zapobiegania, gotowosci i reagowania stanowi uzupetnienie krajowych planéw zapobiegania, gotowosci
i reagowania ustanowionych zgodnie z art. 6 oraz wspiera skuteczng synergie¢ dzialan panstw czltonkowskich, Komisji,
Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb (ECDC) i innych odpowiednich agencji lub organéw Unii.

3. Unijny plan zapobiegania, gotowosci i reagowania zawiera, w szczegdlnosci, postanowienia w sprawie wsp6lnych
ustaleri dotyczgcych zarzadzania, zdolnosci i zasobow potrzebnych do:

a) wspolpracy w odpowiednim czasie migdzy Komisjg, Rada, pafistwami cztonkowskimi, KBZ i odpowiednimi agencjami
i organami Unii. Unijny plan zapobiegania, gotowosci i reagowania uwzglednia ustugi i wsparcie, ktére moga by¢
dostepne w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci, a w szczegdlnosci zdolnosci w ramach zapaséw rescEU
zgodnie z decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/570 (*) lub innych mechanizméw, a takze zdolnosci i zasoby udo-
stepnione do celéw tego planu przez Unig i pafistwa czlonkowskie oraz wspélprace z WHO w zakresie transgranicz-
nych zagrozen zdrowia;

(}O

Decyzja wykonawcza Komisji (UE) 2019/570 z dnia 8 kwietnia 2019 r. ustanawiajaca zasady wdrazania decyzji Parlamentu Europej-

skiego i Rady nr 1313/2013/UE w odniesieniu do zdolnosci reagowania rescEU i zmieniajaca decyzje wykonawcza Komisji
2014/762JUE (Dz.U. L 99 z 10.4.2019, 5. 41).
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b) bezpiecznej wymiany informacji migdzy Komisja, panstwami cztonkowskimi, w szczeg6lnosci wlasciwymi organami
lub wyznaczonymi podmiotami odpowiedzialnymi na poziomie krajowym, KBZ oraz odpowiednimi agencjami lub
organami Unii;

¢) nadzoru epidemiologicznego i monitorowania;

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

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

f) gotowosci i reagowania w dziedzinie zdrowia oraz wspélpracy wielosektorowej, na przyklad identyfikacji czynnikéw
ryzyka sprzyjajacych przenoszeniu choréb i zwigzanego z nim obcigzenia zdrowotnego, w tym uwarunkowan spolecz-
nych, gospodarczych i Srodowiskowych, zgodnie z podejiciem ,Jedno zdrowie” w odniesieniu do choréb odzwierze-
cych, choréb przenoszonych przez zywno$é i wodg o innych istotnych choréb oraz powiazanych szczegdlnych proble-
méw zdrowotnych;

g) sporzadzenia przegladu zdolnosci produkcyjnych w odniesieniu do odpowiednich medycznych srodkéw przeciwdziata-
nia o krytycznym znaczeniu w calej Unii w celu przeciwdziatania powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia,
o ktérych mowa w art. 2;

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

j) wspierania panstw czlonkowskich w monitorowaniu wplywu powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia
na $wiadczenie i cigglos$¢ ustug opieki zdrowotnej, w tym w odniesieniu do innych choréb i schorzen podczas sytuacji
nadzwyczajnych w dziedzinie zdrowia.

4. Unijny plan zapobiegania, gotowosci i reagowania obejmuje transgraniczne migdzyregionalne elementy gotowosci
wspierajace uspojnione, wielosektorowe, transgraniczne $rodki ochrony zdrowia publicznego, w szczeg6lnosci z uwzgled-
nieniem zdolnosci w zakresie nadzoru, diagnostyki, ustalania 0s6b z kontaktu, laboratoriéw, szkolen dla pracownikéw
stuzby zdrowia oraz specjalistycznego leczenia lub intensywnej opieki medycznej w sgsiednich regionach. Unijny plan
zapobiegania, gotowosci i reagowania uwzglednia odpowiednie okolicznosci krajowe i obejmuje Srodki gotowosci i reago-
wania na sytuacj¢ obywateli narazonych na wyzsze ryzyko.

5. Aby zapewni realizacj¢ unijnego planu zapobiegania, gotowosci i reagowania, Komisja organizuje, we wspolpracy
z pafistwami czlonkowskimi oraz, w stosownych przypadkach, z odpowiednimi agencjami lub organami Unii lub organiza-
cjami miedzynarodowymi, testy warunkéw skrajnych, ¢wiczenia symulacyjne oraz przeglady w trakcie realizacji dziatania
i po jego zakoniczeniu oraz — w razie potrzeby — aktualizuje ten plan.

6. Na wniosek paristw czlonkowskich Komisja moze zapewniaé pomoc techniczng w opracowywaniu ich planéw
zatrudnienia w celu zaspokojenia szczegdlnych potrzeb w zakresie opieki zdrowotnej i ulatwienia wymiany personelu mig-
dzy panstwami cztonkowskimi w przypadku powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia.

7. Przeglady planu i jego pdzniejsze korekty sa publikowane.

Artykut 6
Krajowe plany zapobiegania, gotowosci i reagowania

1. Bez uszczerbku dla kompetencji krajowych w tej dziedzinie, przy przygotowywaniu krajowych planéw zapobiegania,
gotowosci i reagowania panstwa czlonkowskie wspolpracuja migdzy sobg w ramach KBZ i koordynujg dziatania z Komisjg,
dazac do osiggnigcia jak najwigkszej spojnosci z unijnym planem zapobiegania, gotowosci i reagowania.

2. Krajowe plany zapobiegania, gotowosci i reagowania moga zawieral elementy dotyczace zarzadzania, zdolnosci
i zasob6w okreslone w unijnym planie zapobiegania, gotowosci i reagowania, o ktérym mowa w art. 5.

3. Ponadto pafistwa cztonkowskie informujg takze niezwlocznie Komisje i KBZ o wszelkich istotnych zmianach swoich
krajowych planéw zapobiegania, gotowosci i reagowania.

4. Do celéw ust. 1 panstwa cztonkowskie moga takze, w stosownych przypadkach, zasigga¢ opinii organizacji pacjen-
téw, organizacji pracownikéw stuzby zdrowia, zainteresowanych stron w obszarze przemyshu i lancuchéw dostaw, a takze
krajowych partneréw spolecznych.
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Artykut 7

Sprawozdawczo$¢ w zakresie planowania zapobiegania, gotowo$ci i reagowania

1. Do dnia 27 grudnia 2023 r., a nastepnie co trzy lata, panstwa cztonkowskie przekazujg Komisji oraz odpowiednim
agencjom i organom Unii zaktualizowane sprawozdanie na temat planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania
na poziomie krajowym oraz, w stosownych przypadkach, na transgranicznych poziomach migdzyregionalnych oraz reali-
zowania takiego planowania.

Sprawozdanie to musi by¢ zwiezle, oparte na uzgodnionych wsp6lnych wskaznikach, zawiera przeglad dzialan podjetych
w panstwach cztonkowskich oraz obejmowac nastgpujace elementy:

a) wskazanie i aktualizacje stanu realizacji norm dotyczacych zdolnosci w zakresie planowania zapobiegania, gotowosci
i reagowania stwierdzonego na poziomie krajowym i, w stosownych przypadkach, transgranicznym poziomie miedzy-
regionalnym dla sektora zdrowia, w brzmieniu przedtozonym WHO zgodnie z Migdzynarodowymi przepisami zdro-
wotnymi, a takze ustalenia w zakresie interoperacyjnosci stuzby zdrowia i innych krytycznych sektoréw w sytuacjach
nadzwyczajnych, tam gdzie je poczyniono;

b) aktualizacje, w razie potrzeby, elementéw planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania w sytuacjach nadzwyczaj-
nych, w szczeg6lnosci:

(i) w zakresie zarzadzania: z uwzglednieniem krajowych i, w stosownych przypadkach, regionalnych polityk i przepi-
sow, ktdre obejmujg dziatania w sytuacjach nadzwyczajnych i w zakresie gotowosci; planéw zapobiegania, goto-
wosci, reagowania w sytuacjach nadzwyczajnych i odbudowy po nich; mechanizméw koordynacji, w tym, w sto-
sownych przypadkach, migdzy organami administracji na poziomie krajowym, regionalnym lub lokalnym oraz we
wspolpracy wielosektorowe;

(i) w zakresie zdolnosci: z uwzglednieniem ocen ryzyka i zdolnosci pozwalajacych okresli¢ priorytety w zakresie
gotowosci na sytuacje nadzwyczajne; nadzoru i wezesnego ostrzegania, zarzadzania informacjami; Srodkéw i usta-
leni, tam gdzie one istniejg, na rzecz ciaglosci dzialania majacych na celu zapewnienie nieprzerwanego dostepu
w sytuacjach nadzwyczajnych do ustug i narzedzi diagnostycznych oraz produktéw leczniczych do diagnostyki;
podstawowych i bezpiecznych oraz uwzgledniajacych aspekt plei ustug zdrowotnych i ustug w sytuacjach nadzwy-
czajnych; przegladu wplywu powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia na §wiadczenie i cigglto$¢ ustug opieki
zdrowotnej w odniesieniu do innych chordb i schorzen podczas standéw zagrozenia zdrowia publicznego; przeka-
zywania informacji o ryzyku; rozwoju badan i ocen dostarczajacych informacji do celéw gotowosci na sytuacje
nadzwyczajne i przyspieszania jej; oraz

(ili) w zakresie zasoboéw: z uwzglednieniem Srodkéw finansowych na gotowos¢ na sytuacje nadzwyczajne i finansowa-
nia awaryjnego na potrzeby reagowania; podstawowego zaopatrzenia w dziedzinie zdrowia; mechanizméw logis-
tycznych, w tym do celéw przechowywania medycznych $rodkéw przeciwdziatania; zasobéw ludzkich przezna-
czonych do dzialania w sytuacjach nadzwyczajnych, przeszkolonych i odpowiednio wyposazonych;

c) realizacje¢ krajowych planéw zapobiegania, gotowosci i reagowania, w tym, w stosownych przypadkach, realizacje
na poziomie regionalnym i ewentualnie lokalnym, z uwzglednieniem reagowania na epidemig; opornos¢ na antybiotyki,
zakazenia zwigzane z opieka zdrowotna oraz inne powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia, o ktérych mowa
w art. 2;

d) w stosownych przypadkach zasiggni¢cie opinii odpowiednich partneréw w sprawie oceny ryzyka i krajowych planéw
zapobiegania, gotowosci i reagowania; oraz

e) dzialania podjete w celu usunigcia luk stwierdzonych w realizacji krajowych planéw zapobiegania, gotowosci i reagowa-
nia.

Sprawozdanie zawiera, w stosownych przypadkach, transgraniczne migdzyregionalne i migdzysektorowe elementy zapo-
biegania, gotowosci i reagowania obejmujgce regiony sasiadujace. Elementy takie obejmujg mechanizmy koordynacji odpo-
wiednich elementéw unijnych i krajowych planéw zapobiegania, gotowosci i reagowania, w tym transgraniczne szkolenia
i wymiang najlepszych praktyk dla pracownikéw stuzby zdrowia i pracownikéw zajmujgcych si¢ zdrowiem publicznym,
a takze mechanizmy koordynacji transferu medycznego pacjentow.

2. Co trzy lata Komisja udostgpnia KBZ informacje otrzymane zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu, umieszczajac je
w sprawozdaniu przygotowanym we wsp6lpracy z ECDC i innymi wlasciwymi agencjami i organami Unii.

Sprawozdanie to zawiera profile pafistw do celéw monitorowania postepéw i opracowywania planéw dzialania majacych
na celu wyeliminowanie stwierdzonych luk na poziomie krajowym, z uwzglednieniem odpowiednich okolicznosci krajo-
wych. W tym celu Komisja, uwzgledniajac wyniki oceny przeprowadzonej na mocy art. 8, moze wyda¢ zalecenia ogdlne.
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Na podstawie tego sprawozdania Komisja w odpowiednim czasie rozpoczyna dyskusje na forum KBZ w celu oméwienia
postepow i luk w zakresie gotowosci, umozliwiajac tym samym stala poprawe sytuacji.

Przeglad zaleceni ze sprawozdania w sprawie gotowosci i reagowania na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia, o kto-
rych mowa w art. 2 ust. 1, jest publikowany na stronach internetowych Komisji i ECDC.

3. Komisja w drodze aktéw wykonawczych przyjmuje wzory, ktére majg by¢ stosowane przez panstwa cztonkowskie
przy przekazywaniu informacji, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, aby zagwarantowad ich adekwatnosé
do celéw okreslonych w tym ustepie, a takze ich poréwnywalnos¢, a jednoczesnie unikaé powielania wymaganych i przeka-
zywanych informacji.

Wzory muszg by¢ zaprojektowane we wspolpracy z KBZ i zachowywac jak najwigksza spéjnos¢ z wzorami stosowanymi
do celéw ram sprawozdawczosci panstw stron IHR.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 29 ust. 2.

4. Przy otrzymywaniu informacji niejawnych przekazanych na podstawie ust. 1 Komisja, ECDC i KBZ stosujg przepisy
bezpieczenstwa dotyczace ochrony informacji niejawnych Unii Europejskiej okreslone w decyzjach Komisji (UE, Euratom)
2015/443 (") i (UE, Euratom) 2015/444 (*).

5. Kazde panstwo czlonkowskie zapewnia, by jego krajowe przepisy bezpieczefistwa mialy zastosowanie do wszystkich
os6b fizycznych zamieszkujacych na jego terytorium oraz do wszystkich os6b prawnych majacych siedzibe na jego teryto-
rium wykorzystujacych informacje, o ktérych mowa w ust. 1 i 2, jezeli informacje takie zostang zakwalifikowane jako
informacje niejawne Unii Europejskiej. Te krajowe przepisy bezpieczenstwa zapewniajg stopiefi ochrony co najmniej réw-
nowazny stopniowi ochrony gwarantowanej przepisami bezpieczenstwa zawartymi w zalaczniku do decyzji Komisji(UE,
Euratom) 2015/444 oraz w decyzji Rady 2013/488/UE (**).

Artykut 8
Oceny planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania

1. Co trzy lata ECDC ocenia stan realizacji przez pafistwa cztonkowskie ich krajowych planéw zapobiegania, gotowosci
i reagowania oraz ich zwigzek z unijnym planem zapobiegania, gotowosci i reagowania. Takie oceny opieraja si¢ na zestawie
uzgodnionych wskaznikéw i s przeprowadzane we wspdlpracy z odpowiednimi agencjami lub organami Unii oraz ma
na celu przeprowadzenie oceny planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania na poziomie krajowym w odniesieniu
do informacji, o ktérych mowa w art. 7 ust. 1.

2. W stosownych przypadkach ECDC przedstawia panstwom cztonkowskim i Komisji zalecenia oparte na ocenach,
o ktérych mowa w ust. 1, skierowane do panstw cztonkowskich, z uwzglednieniem odpowiednich okolicznosci krajowych.

3. W stosownych przypadkach i w odpowiednim czasie panstwa cztonkowskie przedstawiajg Komisji i ECDC — w termi-
nie dziewigciu miesigcy od otrzymania zaleceih ECDC — plan dzialania wobec proponowanych zalecenn wynikajacych
z oceny wraz z odpowiednimi zalecanymi dzialaniami i etapami.

Jezeli panistwo czlonkowskie podejmuje decyzje, aby nie zastosowac si¢ do zalecenia, podaje powody takiej decyzji.

Dzialania te moga obejmowaé w szczegdlnosci:
a) w razie potrzeby, dzialania regulacyjne;
b) inicjatywy w zakresie szkolefy;

) przeglad dobrych praktyk.

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

(*) Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2015/444 z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie przepiséw bezpieczenstwa dotyczacych ochrony infor-

macji niejawnych UE (Dz.U.L 722 17.3.2015, s. 53).

Decyzja Rady 2013/488/UE z dnia 23 wrzesnia 2013 r. w sprawie przepisow bezpieczenistwa dotyczacych ochrony informacji nie-

jawnych UE (Dz.U.L 274 2 15.10.2013, s. 1).
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4. Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z art. 31 w celu uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu
do procedur, norm i kryteriéw przeprowadzania ocen, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu.

Artykut 9
Sprawozdanie Komisji na temat planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania

1. Na podstawie informacji dostarczonych przez panistwa cztonkowskie zgodnie z art. 7 oraz wynikéw oceny, o ktérej
mowa w art. 8, do dnia 27 grudnia 2023 r., a nastgpnie co trzy lata, Komisja przekazuje Parlamentowi Europejskiemu
i Radzie sprawozdanie na temat aktualnej sytuacji i postgpéw w planowaniu zapobiegania, gotowosci i reagowania
na poziomie Unii.

2. Sprawozdanie Komisji obejmuje, w stosownych przypadkach, transgraniczne elementy gotowosci i reagowania
w sgsiadujgcych regionach.

3. Na podstawie swojego sprawozdania Komisja moze wesprze¢ dzialanie pafistw cztonkowskich poprzez przyjecie
ogdlnych zalecen dotyczacych planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania.

Artyku} 10
Koordynacja planowania zapobiegania, gotowo$ci i reagowania w ramach KBZ

1.  Komisja, odpowiednie agencje i organy Unii, a takze panstwa czlonkowskie wspolpracuja w ramach KBZ w celu
koordynacji wysitkow na rzecz rozwijania, wzmacniania i utrzymania swoich zdolnosci w zakresie monitorowania powaz-
nych transgranicznych zagrozen zdrowia, wczesnego ostrzegania o nich oraz ich oceny i reagowania na nie.

Koordynacja ma w szczegdlnosci na celu:

a) dzielenie si¢ najlepszymi praktykami i dos$wiadczeniami w dziedzinie planowania zapobiegania, gotowosci i reagowa-
nia;

b) wspieranie interoperacyjnosci krajowego planowania zapobiegania i gotowosci oraz wielosektorowego wymiaru plano-
wania zapobiegania, gotowosci i reagowania na poziomie Unii;

) wspieranie realizacji wymogoéw dotyczacych zdolnosci w zakresie nadzoru i reagowania, o ktérych mowa w IHR;
d) wspieranie opracowywania planéw zapobiegania, gotowosci i reagowania, o ktérych mowa w art. 51 6;

€) monitorowanie i omawianie postepéw w zakresie stwierdzonych luk i dzialan majacych na celu wzmocnienie transgra-
nicznego planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania, w tym w dziedzinie badai naukowych, na poziomach
regionalnym, krajowym i Unii; oraz

f) ulatwianie wymiany, poza procedura wspdlnego udzielania zaméwiei okreSlona w art. 12, informacji na temat
medycznych Srodkéw przeciwdziatania, w tym, w stosownych przypadkach, na temat cen i terminéw dostaw.

2. Komisja i panstwa cztonkowskie prowadza w stosownych przypadkach dialog z zainteresowanymi stronami, w tym
z organizacjami pracownikow sektora zdrowia i opieki, zainteresowanymi stronami w obszarze przemystu i fancuchéw
dostaw oraz organizacjami pacjentéw i konsumentéw.

3. KBZ koordynuje takze w stosownych przypadkach reagowanie na stany zagrozenia zdrowia publicznego z Radg ds.
Kryzyséw Zdrowotnych, w przypadku gdy zostala ona ustanowiona zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 20222372, i przy-
czynia si¢ w zwiazku z tym do koordynacji i wymiany informacji z tym organem.

Artykut 11
Szkolenie pracownikéw stuzby zdrowia i pracownikéw zajmujacych si¢ zdrowiem publicznym

1. Komisja moze organizowa¢ dzialania szkoleniowe w Scistej wspdlpracy z odpowiednimi agencjami i organami Unii
oraz branzowymi organizacjami ochrony zdrowia i organizacjami pacjentéw, przeznaczone dla pracownikéw stuzby zdro-
wia i pracownikéw ustug spolecznych oraz pracownikéw zajmujacych sie zdrowiem publicznym w panstwach czlonkow-
skich, zwlaszcza szkolenia interdyscyplinarne ,Jedno zdrowie”, w tym w odniesieniu do zdolnosci w zakresie gotowosci
na podstawie IHR.
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Komisja organizuje te dzialania we wspdlpracy z zainteresowanymi pafistwami cztonkowskimi, a takze z ECDC, w szcze-
g6lnosci z Grupg Zadaniowa UE ds. Zdrowia, oraz w miare mozliwo$ci w koordynacji z WHO. Komisja wykorzystuje
w pelni potencjal uczenia si¢ na odleglos¢, by zwigkszy¢ liczbe uczestnikéw szkolen.

W regionach transgranicznych promuje si¢ wspélne szkolenia transgraniczne, wymiane najlepszych praktyk i znajomos$¢
publicznych systeméw opieki zdrowotnej wirdd pracownikéw stuzby zdrowia i pracownikéw zajmujgcych si¢ zdrowiem
publicznym.

2. Dzialania szkoleniowe, o ktérych mowa w ust. 1, majg na celu zapewnienie pracownikom, o ktérych mowa w tym
ustepie, wiedzy i umiejetnosci niezbednych w szczegdlnosci do opracowywania i realizowania krajowych planéw zapobie-
gania, gotowosci i reagowania oraz do podejmowania dziatan majgcych na celu zwigkszenie gotowosci na sytuacje kryzy-
sowe i zdolnosci w zakresie nadzoru, w szczeg6lnosci w odniesieniu do stwierdzonych luk, w tym w zakresie korzystania
z narzedzi cyfrowych, i musza by¢ spéjne z podejsciem ,Jedno zdrowie”.

3. Dzialania szkoleniowe, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ dostepne dla pracownikéw wilasciwych organéw panstw
trzecich i mozna je organizowa¢ poza terytorium Unii, w miar¢ mozliwosci w koordynacji z dzialaniami ECDC w tej dzie-
dzinie.

4. Organy, ktérych pracownicy uczestniczg w dzialaniach szkoleniowych, o ktérych mowa w ust. 1, zapewniaja, aby
wiedza zdobyta w trakcie tych dzialan byla w razie potrzeby rozpowszechniana i odpowiednio wykorzystywana w ramach
organizowanych przez te organy dzialan szkoleniowych dla pracownikow.

5. Komisja oraz odpowiednie agencje i organy Unii moga wspieraé organizowanie, we wspolpracy z panstwami czton-
kowskimi i z krajami kandydujacymi do Unii, programéw wymiany pracownikéw stuzby zdrowia i pracownikow zajmujg-
cych si¢ zdrowiem publicznym, a takze czasowego oddelegowania personelu migdzy pafstwami cztonkowskimi, krajami
kandydujacymi do Unii lub agencjami i organami Unii. Organizujac te programy, uwzglednia si¢ wklad branzowych organi-
zacji ochrony zdrowia w kazdym z pafistw czlonkowskich.

6. Komisja w drodze aktéw wykonawczych moze przyjaé przepisy dotyczace organizowania dziatan szkoleniowych,
o ktérych mowa w ust. 1, oraz programéw, o ktorych mowa w ust. 5.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajac, o ktérej mowa w art. 29 ust. 2.

Artykut 12

Wspoélne udzielanie zaméwien na medyczne $rodki przeciwdzialania

1. Komisja i kazde z panstw cztonkowskich mogg bra¢ udzial jako strony zamawiajace w procedurze wspdlnego udzie-
lania zaméwienn prowadzonej na podstawie art. 165 ust. 2 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046 w celu zakupu
z wyprzedzeniem, w rozsgdnym terminie, medycznych $rodkéw przeciwdziatania na wypadek powaznych transgranicz-
nych zagrozen zdrowia.

2. Procedura wspdlnego udzielania zaméwieni, o ktérej mowa w ust. 1, jest poprzedzona umowg dotyczacg wspdlnego
udzielania zaméwien zawartg migdzy stronami, ktora obejmuje ustalenia praktyczne dotyczace tej procedury oraz procesu
podejmowania decyzji dotyczacej wyboru procedury, oceny wspélnego udzielania zaméwien, o ktérej mowa w ust. 3 lit. ¢),
oceny ofert i udzielenia zaméwienia.

3. W przypadku gdy procedura wspdlnego udzielania zaméwien, o ktdrej mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, jest
wykorzystywana do udzielania zaméwien na medyczne $rodki przeciwdzialania zgodnie z niniejszym rozporzgdzeniem,
w tym w ramach art. 8 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2022/2372, musi spelnia¢ nast¢pujace warunki:

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

b) przestrzegane sa prawa i obowiazki krajow, o ktérych mowa w lit. a), nieuczestniczacych we wspdlnym udzielaniu
zamé6wien, w szczeg6lnosci prawa i obowiazki odnoszace si¢ do ochrony i poprawy zdrowia ludzkiego;
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¢) przed rozpoczgciem procedury wspdlnego udzielania zamdwienn Komisja przygotowuje oceng wspélnego udzielania
zaméwien, w ktérej wskazuje ogélne przewidywane warunki procedury wspélnego udzielania zaméwien, w tym doty-
czace ewentualnego ograniczenia réwnoleglych dzialafi w zakresie udzielania zaméwieri i negocjacji prowadzonych
przez panstwa uczestniczgce w odniesieniu do danego $rodka przeciwdzialania w trakcie konkretnej procedury wsp6l-
nego udzielania zamdéwien; ocena ta uwzglednia potrzebg zapewnienia bezpieczenstwa dostaw medycznych $rodkéw
przeciwdzialania do krajow uczestniczacych. Na podstawie oceny wspdlnego udzielania zaméwiert i odpowiednich
informacji w niej zawartych, takich jak przewidywane przedzialy cenowe, producenci, harmonogramy dostaw oraz pro-
ponowany termin podjecia decyzji w sprawie udziatu, strony umowy dotyczacej wspélnego udzielania zaméwien wyra-
zaja zainteresowanie uczestnictwem na wczesnym etapie. Strony umowy dotyczacej wspdlnego udzielania zaméwief,
ktore wyrazily zainteresowanie, podejmuja nastgpnie decyzj¢ o swoim udziale w procedurze wspdlnego udzielania
zaméwien na warunkach wspélnie uzgodnionych z Komisja, biorac pod uwage informacje zaproponowane w ocenie
wspoélnego udzielania zaméwien;

d) wspdlne udzielanie zaméwien nie ma wplywu na rynek wewnetrzny, nie stanowi dyskryminacji ani ograniczenia
w handlu i nie powoduje zakl6cen konkurencji; oraz

e) wspélne udzielanie zaméwien nie ma zadnych bezposrednich skutkéw finansowych dla budzetéw krajéw, o ktérych
mowa w lit. a), nieuczestniczacych we wspdlnym udzielaniu zaméwien.

4. Komisja, w porozumieniu z panstwami czlonkowskimi, zapewnia koordynacje i wymiane informacji migdzy pod-
miotami organizujacymi dzialania i uczestniczacymi w nich, w tym migdzy innymi procedury wspélnego udzielania zamé-
wient na medyczne $rodki przeciwdzialania oraz opracowywanie, gromadzenie zapaséw, dostarczanie i darowizny tych
$rodkéw, w ramach réznych mechanizméw ustanowionych na poziomie Unii, w szczegdlnosci w ramach:

a) gromadzenia zapaséw w ramach zdolnosci rescEU, o ktérych mowa w art. 12 decyzji nr 1313/2013/UE;

b) rozporzadzenia (UE) 2016/369;

c) strategii farmaceutycznej dla Europy;

d) Programu UE dla zdrowia ustanowionego rozporzadzeniem (UE) 2021/522;

e) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/697 (*); oraz

f) innych programéw i instrumentéw wspierajacych badania i rozwdj w dziedzinie biomedycyny na poziomie Unii w celu

zwigkszenia zdolnosci i gotowosci do reagowania na transgraniczne zagrozenia i stany zagrozenia, takich jak $rodki
przyjete na podstawie rozporzadzenia (EU) 2022/2372.

5. Komisja informuje Parlament Europejski o procedurach dotyczacych wspélnego udzielania zaméwien na medyczne
srodki przeciwdzialania i, na wniosek, udziela dostepu do uméw zawartych w wyniku tych procedur, z zastrzezeniem
odpowiedniej ochrony tajemnicy handlowej, stosunkéw handlowych i intereséw Unii. Komisja przekazuje Parlamentowi
Europejskiemu informacje dotyczace dokumentoéw sensytywnych zgodnie z art. 9 ust. 7 rozporzadzenia (WE)
nr 1049/2001.

ROZDZIAL 11

NADZOR EPIDEMIOLOGICZNY, LABORATORIA REFERENCYJNE UE | MONITOROWANIE DORAZNE

Artykut 13
Nadzoér epidemiologiczny

1.  Sie¢ nadzoru epidemiologicznego nad chorobami zakaZnymi, w tym chorobami pochodzenia zwierzecego, i powia-
zanymi szczeg6lnymi problemami zdrowotnymi, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) pkt (i) i (i) (zwana dalej ,siecig nad-
zoru epidemiologicznego”), zapewnia stala komunikacje miedzy Komisjg, ECDC i wlaSciwymi organami odpowiedzialnymi
na poziomie krajowym za nadzér epidemiologiczny.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/697 z dnia 29 kwietnia 2021 r. ustanawiajgce Europejski Fundusz
Obronny i uchylajace rozporzadzenie (UE) 2018/1092 (Dz.U. L 170 z 12.5.2021, 5. 149).
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ECDC zapewnia zintegrowane dzialanie sieci nadzoru epidemiologicznego nad chorobami zakaznymi zgodnie z art. 5 roz-
porzadzenia (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (*).

W stosownych przypadkach sie¢ nadzoru epidemiologicznego SciSle wspélpracuje z wlasciwymi organami organizacji
dzialajacych w obszarze nadzoru epidemiologicznego nad chorobami zakaZnymi oraz powigzanymi szczegdlnymi proble-
mami zdrowotnymi, z Unii, pafistw trzecich, WHO i innych organizacji migdzynarodowych.

2. Sie¢ nadzoru epidemiologicznego ma:

a) monitorowaé w czasie tendencje w obszarze chordb zakaznych we wszystkich panstwach czltonkowskich i panstwach
trzecich w celu oceny sytuacji, reagowania na wzrost powyzej progéw ostrzegawczych i ulatwienia odpowiednich dzia-
fari opartych na dowodach;

b) wykrywad i monitorowa¢ transgraniczne ogniska choréb zakaznych, w odniesieniu do zZrédla, czasu, populacji i miejsca
w celu uzasadnienia dziatafi w zakresie zdrowia publicznego;

) przyczyniac si¢ do oceny i monitorowania programéw zapobiegania chorobom zakaZnym i ich kontroli w celu dostar-
czenia dowodow na poparcie zalecei dotyczacych wzmocnienia i udoskonalenia tych programéw na poziomie krajo-
wym i na poziomie Unii;

d) identyfikowa¢ i monitorowa¢ czynniki ryzyka sprzyjajace przenoszenia choréb oraz grupy populacji obcigzone ryzy-
kiem zakazenia i wymagajace ukierunkowanych srodkéw zapobiegawczych;

e) przyczynial si¢ do oceny obcigzenia populacji chorobami zakaznymi, wykorzystujac dane takie jak czestos¢ wystepo-
wania choroby, powiklania, hospitalizacja i $miertelno$¢;

f) przyczyniaé si¢ do oceny zdolnosci systeméw opieki zdrowotnej w zakresie zapobiegania okreslonym chorobom
zakaznym, ich diagnozowania i leczenia w celu zapewnienia bezpieczefistwa pacjentéw w kontekscie powaznych trans-
granicznych zagrozen zdrowia;

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

h) przyczynia si¢ do okreSlania priorytetéw i potrzeb badawczych oraz realizowaé odpowiednie dzialania badawcze
majace na celu wzmocnienie zdrowia publicznego; oraz

i) wspomaga¢ dzialania stuzace ustalaniu oséb z kontaktu, realizowane przez wlasciwe organy ds. zdrowia.

3. Wlasciwe organy krajowe, o ktérych mowa w ust. 1, przekazuja organom uczestniczacym w sieci nadzoru epidemio-
logicznego nastepujace informacje w oparciu o uzgodnione wskazniki i normy:

a) poréwnywalne i zgodne dane i informacje dotyczgce nadzoru epidemiologicznego w dziedzinie choréb zakaznych
i powiazanych szczegdlnych probleméw zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) pkt (i) oraz (ii);

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

¢) odpowiednie informacje dotyczace nietypowych zjawisk epidemicznych lub nowych choréb zakaznych nieznanego
pochodzenia, réwniez w panstwach trzecich;

d) dane molekularne patogendw, jezeli dane te sg niezbedne do wykrywania lub badania powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia;

¢) dane dotyczace systeméw opieki zdrowotnej wymagane do zarzadzania powaznymi transgranicznymi zagrozeniami
zdrowia; oraz

f) informacje na temat opracowanych na poziomie krajowym systeméw monitorowania stuzacych ustalaniu oséb z kon-
taktu.

4.  Informacje przekazywane przez wlaiciwe organy krajowe, o ktérych mowa w ust. 3 lit. a), moga by¢, o ile sg
dostepne, przekazywane co najmniej na poziomie NUTS II do Europejskiego Portalu Nadzoru nad Chorobami ZakaZnymi
prowadzonego przez ECDC, w odpowiednim czasie.

5. Przy zglaszaniu informacji dotyczacych nadzoru epidemiologicznego wlasciwe organy krajowe stosujg, o ile s3 one
dostepne, definicje przypadkéw przyjete zgodnie z ust. 10 dla kazdej choroby zakaznej i powigzanego szczegdlnego prob-
lemu zdrowotnego, o ktérych mowa w ust. 1.

(**) Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. ustanawiajace Europejskie Centrum
ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (Dz.U. L 142 z 30.4.2004, s. 1).
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6.  Komisja i panstwa czlonkowskie wspdlpracuja w celu umacniania zdolnosci panistw cztonkowskich w zakresie zbie-
rania danych i udostepniania ich oraz w celu okreslenia europejskich standardéw nadzoru wiasciwych dla danej choroby
na podstawie propozycji ECDC, w porozumieniu z odpowiednimi sieciami nadzoru.

7. ECDC monitoruje i ocenia dzialania w zakresie nadzoru epidemiologicznego prowadzone przez wyspecjalizowane
sieci nadzoru, w tym przestrzeganie norm nadzoru, o ktérych mowa w ust. 6; wspiera pafistwa cztonkowskie w doradztwie
naukowym i technicznym w celu poprawy aktualnosci, kompletnosci i jakosci zglaszanych danych z nadzoru; oraz przeka-
zuje KBZ i Komisji regularne sprawozdania z monitorowania. W stosownych przypadkach i zgodnie z rozporzadzeniem
(WE) nr 851/2004 ECDC udostgpnia réwniez paistwom trzecim swoja wiedz¢ fachowa w zakresie nadzoru epidemiolo-
gicznego.

ECDC regularnie przekazuje KBZ przeglad dotyczacy aktualnosci, kompletnosci i jakosci danych z nadzoru zglaszanych
ECDC.

ECDC wspiera paristwa cztonkowskie w zbieraniu i udostepnianiu danych w czasie kryzysu zdrowotnego do cel6w ust. 2.

8. Komisja moze uzupelnia¢ dzialania panistw cztonkowskich poprzez przyjmowanie zalecenn w sprawie nadzoru skie-
rowanych do panstw czlonkowskich. KBZ moze przyjmowa komunikaty i zalecenia w sprawie nadzoru skierowane
do panstw czlonkowskich, ECDC i Komisji.

9.  Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza wlasciwe organy odpowiedzialne w danym panstwie cztonkowskim za nad-
z6r epidemiologiczny, o ktérym mowa w art. 1.

10.  Komisja w drodze aktéw wykonawczych tworzy i aktualizuje:

a) wykaz, na podstawie kryteriéw wymienionych w sekcji 1 zalgcznika I, choréb zakaznych i powiazanych szczegdlnych
probleméw zdrowotnych, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) pkt (i) oraz (ii), aby zapewni¢ objecie siecig nadzoru epi-
demiologicznego choréb zakaznych i powiazanych szczegdlnych probleméw zdrowotnych;

b) definicje przypadkéw, na podstawie kryteriow wymienionych w sekgji 2 zalacznika I, dotyczace kazdej choroby zakaz-
nej i kazdego powigzanego szczegdlnego problemu zdrowotnego, ktére podlegaja nadzorowi epidemiologicznemu,
w celu zapewnienia poréwnywalnosci i zgodnosci zebranych danych na poziomie Unii; oraz

¢) procedury, jak okreslono w sekgji 3 zalgcznika I do niniejszego rozporzadzenia, dotyczace funkcjonowania sieci nad-
zoru epidemiologicznego, opracowane zgodnie z art. 5 rozporzadzenia (WE) nr 851/2004.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 29 ust. 2.

11. W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegdlnie pilnej potrzeby zwigzanej z nasileniem lub nowym charakterem
powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia lub z szybkoscig jego rozprzestrzeniania si¢ w pafistwach cztonkowskich
Komisja moze przyjaé akty wykonawcze majace natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedurs, o ktdrej mowa
w art. 29 ust. 3, w celu przyjecia definicji przypadkéw, procedur i wskaznikéw nadzoru w panstwach cztonkowskich
w przypadku powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) pkt (i) oraz (ii). Te
wskazniki nadzoru wspierajg rowniez oceng zdolno$ci w zakresie diagnozowania, zapobiegania i leczenia.

Artykut 14

Cyfrowa platforma nadzoru

1. W stosownych przypadkach po przeprowadzeniu ocen skutkéw dla ochrony danych oraz po ograniczeniu ryzyka dla
praw i swobdd osob, ktérych dane dotyczg, ECDC zapewnia staly rozwéj cyfrowej platformy nadzoru, za poSrednictwem
ktorej zarzadza si¢ danymi i dzigki ktorej sg one automatycznie wymieniane, w celu ustanowienia zintegrowanych i intero-
peracyjnych systeméw nadzoru umozliwiajacych, w stosownych przypadkach, nadzér w czasie rzeczywistym z mysla
o wspieraniu zapobiegania chorobom zakaznym i ich leczenia. ECDC zapewnia, aby dzialanie cyfrowej platformy nadzoru
podlegato nadzorowi cztowieka, i minimalizuje ryzyko mogace wynika¢ z przeniesienia nieprecyzyjnych, niepelnych lub
niejednoznacznych danych z jednej bazy danych do drugiej, a takze ustanawia solidne procedury przegladu jakosci danych.
ECDC, w Scislej wspOlpracy z panstwami cztonkowskimi, zapewnia réwniez interoperacyjnos¢ cyfrowej platformy nadzoru
z systemami krajowymi.
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2. Cyfrowa platforma nadzoru:

a) umozliwia automatyczne zbieranie danych z nadzoru i danych laboratoryjnych, wykorzystywanie odpowiednich nie-
osobowych danych dotyczacych zdrowia pochodzacych z uprzednio okreslonej i autoryzowanej listy elektronicznych
kart zdrowia i baz danych dotyczacych zdrowia oraz monitorowania mediow, a takze stosowanie sztucznej inteligencji
do walidacji, analizy i zautomatyzowanej sprawozdawczosci danych, w tym sprawozdawczosci statystycznej; oraz

b) umozliwia komputerowe przetwarzanie i wymiang informacji, danych i dokumentéw.

3. Panstwa czlonkowskie s3 odpowiedzialne za zapewnienie regularnego uzupelniania zintegrowanego systemu nad-
zoru aktualnymi, kompletnymi i dokladnymi informacjami, danymi i dokumentami przekazywanymi i wymienianymi za
posrednictwem platformy cyfrowej. Pafistwa cztonkowskie moga wspiera¢ automatyzacje tego procesu miedzy krajowym
i unijnym systemem nadzoru.

4. ECDC monitoruje funkcjonowanie zintegrowanego systemu nadzoru i przekazuje panistwom cztonkowskim i Komisji
regularne sprawozdania z monitorowania.

5. Do celéw nadzoru epidemiologicznego ECDC ma réwniez dostep do odpowiednich danych dotyczacych zdrowia,
z ktérymi mozna si¢ zapozna¢ lub do ktérych wglad zapewniono za posrednictwem infrastruktury cyfrowej umozliwiajg-
cej wykorzystanie danych dotyczacych zdrowia do celéw badan, ksztaltowania polityki, doradztwa i do celéw regulacyj-
nych.

6.  Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczace funkcjonowania cyfrowej platformy nadzoru okreslajace:

a) specyfikacje techniczne cyfrowej platformy nadzoru, w tym mechanizm elektronicznej wymiany danych do celéw
wymiany z istniejgcymi systemami miedzynarodowymi i krajowymi, okrelanie majacych zastosowanie norm, definio-
wanie struktur wiadomosci, stowniki danych, wymiana protokoléw i procedur;

b) szczegdlowe przepisy dotyczace funkcjonowania cyfrowej platformy nadzoru, w tym w celu ochrony danych osobo-
wych i bezpieczenstwa wymiany informacji;

) rozwigzania awaryjne, w tym bezpieczne kopie zapasowe danych, ktére majg by¢ stosowane w przypadku niedostep-
nosci funkdji cyfrowej platformy nadzoru; oraz

d) ustalenia dotyczace promowania standaryzacji infrastruktury przechowywania, przetwarzania i analizy danych.
Te akty wykonawcze przyjmuje sie zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 29 ust. 2.

7. Komisja przyjmuje zgodnie z art. 31, w celu uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia, akty delegowane dotyczace:

a) przypadkéw i warunkéw na jakich zainteresowanym pafistwom trzecim i organizacjom miedzynarodowym mozna
udzieli¢ czgSciowego dostepu do funkgji cyfrowej platformy nadzoru, a takze praktycznych rozwigzan dotyczacych
takiego dostepu;

b) przypadkéw i warunkéw na jakich dane, informacje i dokumenty, o ktorych mowa w art. 13, maja by¢ przekazywane
za posrednictwem cyfrowej platformy nadzoru oraz wykazu takich danych, informacji i dokumentéw; oraz

¢) warunkéw na jakich ECDC moze uczestniczy¢ i uzyskac dostep do danych dotyczgcych zdrowia dostepnych lub wymie-
nianych za posrednictwem infrastruktury cyfrowej, o ktérej mowa w ust. 5.

Artykut 15

Laboratoria referencyjne UE

1. W dziedzinie zdrowia publicznego lub w szczegétowych dziedzinach zdrowia publicznego istotnych dla wykonania
niniejszego rozporzadzenia lub krajowych planéw zapobiegania, gotowosci i reagowania Komisja moze, w drodze aktéw
wykonawczych, wyznaczy¢ laboratoria referencyjne UE dla zapewnienia wsparcia krajowym laboratoriom referencyjnym
z mys$lg o rozpowszechnianiu — na zasadzie dobrowolnosci — dobrych i jednolitych praktyk w zakresie diagnostyki, metod
diagnostyki i stosowania okreslonych testéw diagnostycznych wéréd panstw cztonkowskich w celu zapewnienia jednoli-
tego nadzoru, powiadamiania o chorobach i zglaszania ich przez pafistwa czlonkowskie.
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Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 29 ust. 2.

2. Laboratoria referencyjne UE sg odpowiedzialne za koordynacje sieci krajowych laboratoriéw referencyjnych, w szcze-
g6lnosci w nastgpujacych obszarach:

a,

Rt

diagnostyka referencyjna, w tym protokoly badan;

A=

referencyjne zasoby materiatowe;

(g)
~

zewnetrzne oceny jakosci;

=

doradztwo naukowe i pomoc techniczna;

o
~

wspolpraca i badania naukowe;

=

monitorowanie, powiadamianie o zagrozeniu i wspieranie reagowania w sytuacji wystgpienia ognisk choroby, w tym
pojawiajacych sig choréb zakaznych oraz chorobotwérczych bakterii i wiruséw; oraz

g) szkolenia.

3. Sie¢ laboratoriéw referencyjnych UE jest zarzadzana i koordynowana przez ECDC we wspdlpracy z laboratoriami
referencyjnymi WHO. Struktura zarzadzania tg siecig obejmuje wspolprace i koordynacje z istniejgcymi krajowymi i regio-
nalnymi laboratoriami i sieciami referencyjnymi.

4. Wyznaczenie laboratoriéw, o ktérym mowa w ust. 1, nastepuje w wyniku publicznej procedury wyboru, jest ograni-
czone w czasie, przy czym minimalny okres wyznaczenia wynosi cztery lata, oraz jest poddawane regularnym przegladom.
Wyznaczajgc takie laboratoria, okresla si¢ obowiazki i zadania wyznaczonych laboratoriéw referencyjnych UE.

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

a) sg bezstronne i wolne od konfliktu intereséw, a w szczegdlnosci nie znajdujg si¢ w sytuacji, ktéra bezposrednio lub
posrednio moglaby wpltyna¢ na ich zdolno$¢ bezstronnego wykonywania obowigzkéw stuzbowych w zakresie realizacji
ich zadan jako laboratoriéw referencyjnych UE;

b) dysponuja wlasciwie wykwalifikowanymi pracownikami, odpowiednio przeszkolonymi w dziedzinie ich kompetencji,
lub maja dostep do takich pracownikéw na podstawie umow;

¢) posiadaja infrastrukture, sprzet i materialy niezbedne do wykonywania powierzonych im zadan lub maja do nich
dostep;

d) zapewniajg, by ich pracownicy i pracownicy udostgpnieni im na podstawie uméw dysponowali dobrg znajomoscia mig-
dzynarodowych norm i praktyk oraz uwzgledniali w swojej pracy najnowsze osiagnigcia naukowe na poziomie krajo-
wym, unijnym i migdzynarodowym,;

e) sa wyposazone tak, aby wykonywac swoje zadania w sytuacjach nadzwyczajnych lub majg dostep do sprzetu niezbed-
nego w takich sytuacjach; oraz

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

Oprécz wymogdw okreslonych w akapicie pierwszym niniejszego ustepu laboratoria referencyjne UE sg réwniez akredyto-
wane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 (*¢).

6.  Laboratoriom referencyjnym UE, o ktérych mowa w ust. 1, moga by¢ przyznawane dotacje na pokrycie kosztéw
ponoszonych przez nie w zwiazku z realizacja rocznych lub wieloletnich programéw prac, ktére zostaly ustanowione
zgodnie z celami i priorytetami programéw prac przyjetych przez Komisje zgodnie z Programem UE dla zdrowia.

Artykut 16

Sie¢ ds. substancji pochodzenia ludzkiego

1. Niniejszym ustanawia si¢ sie¢ stuzb panstw czlonkowskich wspierajacych wykorzystywanie substancji pochodzenia
ludzkiego, w tym transfuzj¢ oraz transplantacje, (zwang dalej ,siecig ds. substancji pochodzenia ludzkiego”) w celu monito-
rowania, oceny i pomocy w radzeniu sobie z ogniskami choréb istotnymi w odniesieniu do substancji pochodzenia ludz-
kiego. Sie¢ ds. substancji pochodzenia ludzkiego zapewnia réwniez, w stosownych przypadkach, rozpatrywanie kwestii
dotyczacych medycznie wspomaganej prokreacji w zwigzku z ogniskami choroby.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 765/2008 z dnia 9 lipca 2008 r. ustanawiajgce wymagania w zakresie akre-
dytacji i uchylajace rozporzadzenie (EWG) nr 339/93 (Dz.U. L 218 z 13.8.2008, s. 30).
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2. Sie¢ ds. substancji pochodzenia ludzkiego jest zarzadzana i koordynowana przez ECDC.

3. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza wlaSciwe organy odpowiedzialne na jego terytorium za stuzby wspierajace
wykorzystywanie substancji pochodzenia ludzkiego, w tym transfuzj¢ oraz transplantacj¢, o ktérych mowa w ust. 1.

Artykut 17
Monitorowanie dorazne

1. Po otrzymaniu powiadomienia o zagrozeniu zgodnie z art. 19 dotyczacego powaznego transgranicznego zagrozenia
zdrowia, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) pkt (i) lub w art. 2 ust. 1 lit. b), ¢) lub d), paistwa cztonkowskie w porozumie-
niu z Komisjg oraz na podstawie dostepnych informacji z wlasnych systeméw monitorowania informuja si¢ wzajemnie za
posrednictwem EWRS oraz, jesli wymaga tego pilny charakter sytuacji, za posrednictwem KBZ, o rozwoju sytuacji
na poziomie krajowym w zakresie danego powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia.

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

3. Informacje przekazywane na podstawie ust. 1 zawierajg w szczegdlno$ci zmiany w zakresie rozmieszczenia geogra-
ficznego, rozprzestrzeniania si¢ i nasilenia danego powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia oraz metod wykrywa-
nia, o ile s3 one dostgpne.

4. Komisja w drodze aktéw wykonawczych przyjmuje, w razie potrzeby, definicje przypadkéw, ktdre majg by¢ stoso-
wane w systemie monitorowania doraznego, w celu zapewnienia poréwnywalnosci i zgodnosci zebranych danych
na poziomie Unii.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 29 ust. 2.

Ze wzgledu na nalezycie uzasadniong nadrzedng pilng potrzebe wynikajaca z nasilenia powaznego transgranicznego zagro-
zenia zdrowia lub z szybkosci jego rozprzestrzeniania si¢ w pafistwach cztonkowskich Komisja moze przyja¢ lub zaktuali-
zowaé przedmiotowe definicje przypadkéw, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego ustepu, w drodze aktéw
wykonawczych majacych natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 29 ust. 3.

ROZDZIAL IV

WCZESNE OSTRZEGANIE I REAGOWANIE

Artykut 18
System wczesnego ostrzegania i reagowania

1.  EWRS umozliwia stalg facznos¢ miedzy Komisja, ECDC a wla$ciwymi organami odpowiedzialnymi na poziomie kra-
jowym za gotowo$¢, wezesne ostrzeganie i reagowanie, powiadomienia o zagrozeniu, dokonywanie ocen zagrozenia zdro-
wia publicznego oraz okreslanie srodkéw, ktére moga by¢ konieczne do ochrony zdrowia publicznego.

2. Zarzadzanie EWRS i operacyjne korzystanie z niego wiaze si¢ z wymiang danych osobowych w szczegdlnych przy-
padkach, o ile przewiduja to odpowiednie instrumenty prawne. Takie zarzadzanie i korzystanie obejmuje:

a) przetwarzanie danych osobowych upowaznionych uzytkownikéw systemu; oraz

b) przetwarzanie danych dotyczacych zdrowia i innych danych osobowych, gdy jest to absolutnie niezbedne do celéw, dla
ktérych dane te zostaly przekazane, za posrednictwem modulu selektywnego przekazywania wiadomosci EWRS, zgod-
nie z art. 28.

Uwzgledniajac opinie panstw czlonkowskich, ECDC stale aktualizuje EWRS, umozliwiajac korzystanie z nowoczesnych
technologii, takich jak cyfrowe aplikacje mobilne, modele sztucznej inteligencji, aplikacje oparte na technikach satelitar-
nych lub inne technologie automatycznego ustalania os6b z kontaktu, opierajac si¢ na technologiach ustalania 0séb z kon-
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taktu opracowanych przez pafnistwa czlonkowskie lub przez Unig¢ i wykorzystywanych do celu zwalczania powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia. ECDC, w Scistej wspolpracy z panstwami cztonkowskimi, utatwia interoperacyjno$é
z systemami krajowymi do celéw EWRS.

ECDC zapewnia réwniez pomoc techniczng wlasciwym organom odpowiedzialnym na poziomie krajowym, w tym szkole-
nia po aktualizacji EWRS.

3. Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza wlaiciwy organ odpowiedzialny lub wlasciwe organy odpowiedzialne
na poziomie krajowym za powiadamianie o zagrozeniu i za ustalanie Srodkéw niezbednych do ochrony zdrowia publicz-
nego, do celéw wczesnego ostrzegania i reagowania zgodnie z ust. 1 i 2 niniejszego artykutu, a takze z art. 19 i 20.

4. Komisja, w drodze aktéw wykonawczych, przyjmuje procedury dotyczgce wymiany informagji z innymi systemami
szybkiego ostrzegania na poziomie Unii i migdzynarodowym, w tym wymiany danych osobowych, w celu zapewnienia
prawidlowego funkcjonowania EWRS oraz unikania nakladania si¢ lub konfliktu dzialan z istniejgcymi strukturami
i mechanizmami w zakresie gotowosci na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia, ich monitorowania, wczesnego
ostrzegania o nich i ich zwalczania, w ramach skoordynowanego podejscia ,Jedno zdrowie”.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 29 ust. 2.

Artykut 19

Powiadamianie o zagrozeniu
1. Wlasciwe organy krajowe lub Komisja powiadamiajg o zagrozeniu za posrednictwem EWRS, w przypadku gdy poja-
wienie si¢ lub rozwéj powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia spelnia wszystkie nastepujace kryteria:

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

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

¢) wymaga lub moze wymagad skoordynowanych dzialan na poziomie Unii.

2. W przypadku gdy wlasciwe organy krajowe powiadomig WHO o wydarzeniach, ktére moga stanowi¢ stany zagroze-
nia zdrowia publicznego o zasiggu migdzynarodowym, i w przypadku braku pelnej interoperacyjnosci migedzy systemem
powiadomien WHO a EWRS, organy te przekazujg réwnoczes$nie powiadomienie o zagrozeniu za poSrednictwem EWRS,
pod warunkiem ze dane zagrozenie nalezy do zagrozen, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.

3. Powiadamiajgc o zagrozeniu, wlasciwe organy krajowe i Komisja natychmiast przekazujg za posrednictwem EWRS
dostepne istotne informacje bedgce w ich posiadaniu, ktére moga by¢ przydatne do celéw koordynowania reagowania,
takie jak:

a) rodzaj i pochodzenie danego czynnika;

b) data i miejsce zdarzenia lub wystgpienia ogniska choroby;

) sposoby przenoszenia lub rozprzestrzeniania;

d) dane toksykologiczne;

¢) metody wykrywania i potwierdzania;

f) zagrozenia zdrowia publicznego;

g) S$rodki ochrony zdrowia publicznego, jakie zostaly podjete lub jakie majg zosta¢ podjete na poziomie krajowym;
h) $rodki inne niz $rodki ochrony zdrowia publicznego, w tym $rodki wielosektorowe;

i) czy istnieje pilne zapotrzebowanie na medyczne $rodki przeciwdziatania lub niedobér takich srodkow;

j)  wnioski i oferty dotyczace transgranicznej pomocy w przypadku stanu zagrozenia, na przyklad dotyczace przenoszenia
pacjentéw lub udostepniania pracownikéw stuzby zdrowia miedzy panstwami czlonkowskimi, zwlaszcza na obszarach
transgranicznych w sasiadujacych regionach;
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k) dane osobowe niezbgdne w celu ustalenia 0s6b z kontaktu, zgodnie z art. 28;

1) inne informagje istotne z punktu widzenia danego powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia.

4. Komisja udostepnia wlasciwym organom krajowym za posrednictwem EWRS informacje, ktére moga by¢ przydatne
do celéw koordynowania reagowania, o ktérym mowa w art. 21, w tym informacje na temat powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia i Srodkéw ochrony zdrowia publicznego odnoszacych si¢ do powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia, przekazywane juz za posrednictwem systeméw szybkiego ostrzegania i systemdéw informacyjnych utworzonych
na mocy innych przepiséw prawa unijnego lub Traktatu Euratom.

5. Panstwa czlonkowskie aktualizujg informacje, o ktérych mowa w ust. 3, w miare jak zyskujg dostep do nowych
danych.

Artykut 20

Ocena zagrozenia zdrowia publicznego

1. W przypadku gdy powiadomienie o zagrozeniu nastepuje na podstawie art. 19, Komisja — tam gdzie jest to niezbedne
do celéw koordynowania reagowania na poziomie Unii, o ktérym mowa w art. 21, lub na wniosek KBZ lub z wlasnej ini-
cjatywy — natychmiast udostepnia wlasciwym organom krajowym i KBZ, za posrednictwem EWRS oceng ryzyka dotyczaca
potencjalnego nasilenia zagrozenia zdrowia publicznego, w tym mozliwe $rodki ochrony zdrowia publicznego. Oceng
ryzyka przeprowadza co najmniej jedna z nastepujacych agencji lub organéw Unii:

a) ECDC, zgodnie z art. 8a rozporzadzenia (WE) nr 851/2004, w przypadku powaznego transgranicznego zagrozenia
zdrowia, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) pkt (i) oraz (i), w tym jezeli dotyczy ono substancji pochodzenia ludz-
kiego, na ktére moga mie¢ wplyw choroby zakazne, lub w art. 2 ust. 1 lit. d) niniejszego rozporzadzenia;

b) Europejska Agencja Lekéw (EMA), zgodnie z art. 1 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2022/123 (¥), w przypadku gdy powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia jest zwigzane z produktami leczniczymi
i wyrobami medycznymi;

c) Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (EFSA) zgodnie z art. 23 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 Parlamentu
Europejskiego i Rady (**),w przypadku powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia, o ktérym mowa w art. 2
niniejszego rozporzadzenia, jezeli zagrozenie to wchodzi w zakres mandatu EFSA;

d) Europejska Agencja Chemikaliéw (ECHA) zgodnie z rozporzadzeniem (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego
i Rady (¥), w przypadku powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. b) lub ¢)
niniejszego rozporzadzenia, jezeli zagrozenie to wchodzi w zakres mandatu ECHA;

e) Europejska Agencja Srodowiska (EEA) zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (WE)
nr 401/2009 (*), w przypadku powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. ¢)
niniejszego rozporzadzenia, jezeli zagrozenie to wchodzi w zakres mandatu EEA;

(*’) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/123 z dnia 25 stycznia 2022 r. w sprawie wzmocnienia roli Europejskiej
Agendji Lekéw w zakresie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej i zarzadzania kryzysowego w odniesieniu do produktéw leczni-
czych i wyrobéw medycznych (Dz.U. L 20 z 31.1.2022, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogdlne zasady i wyma-
gania prawa zywnosciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci oraz ustanawiajace procedury w zakresie
bezpieczenistwa zywnosci (Dz.U. L 31 z 1.2.2002, s. 1).

Rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2006 r. w sprawie rejestracji, oceny, udziela-
nia zezwolen i stosowanych ograniczent w zakresie chemikaliow (REACH) i utworzenia Europejskiej Agencji Chemikaliéw, zmienia-
jace dyrektywe 1999/45/WE oraz uchylajace rozporzadzenie Rady (EWG) nr 793/93 i rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1488/94, jak
réwniez 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).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 401/2009 z dnia 23 kwietnia 2009 r. w sprawie Europejskiej Agencji Sro-
dowiska oraz Europejskiej Sieci Informacji i Obserwacji Srodowiska (Dz.U. L 126 z 21.5.2009, 5. 13).

(38

(39

(10
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f) Europejskie Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii (EMCDDA) zgodnie z rozporzadzeniem (WE)
nr 1920/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady (*'), w przypadku powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia,
o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. b) niniejszego rozporzadzenia, jezeli zagrozenie to wchodzi w zakres mandatu
EMCDDA.

W przypadku zagrozenia, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, oceng ryzyka przeprowadza si¢ we
wspolpracy z Agencja Unii Europejskiej ds. Wspotpracy Organéw Scigania (Europol), jezeli powazne transgraniczne zagro-
zenie zdrowia wynika z dzialalnoci terrorystycznej lub przestepczej, o ktérej mowa w art. 3 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/794 (*), oraz we wspolpracy z EMA, jezeli powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia
jest zwigzane z produktami leczniczymi.

2. Nawniosek agencji lub organu Unii przeprowadzajacego oceng ryzyka w ramach swojego mandatu agencje i organy
Unii, o ktérych mowa w ust. 1 niniejszego artykutu, bez zbednej zwloki przekazujg istotne informacje i dane, ktérymi dys-
ponuja. Przetwarzanie danych osobowych, w stosownych przypadkach, odbywa si¢ zgodnie z wymogami ochrony danych
okreslonymi w art. 27.

3. W przypadku gdy potrzebna ocena ryzyka lezy catkowicie lub cze$ciowo poza uprawnieniami agencji i organéw
Unii, o ktérych mowa w ust. 1, a zostanie uznana za niezbedng do celéw koordynowania reagowania na poziomie Unii,
Komisja na wniosek KBZ lub z wlasnej inicjatywy przeprowadza dorazng oceng ryzyka.

4. Komisja natychmiast udostgpnia oceny ryzyka wlasciwym organom krajowym za posrednictwem EWRS i KBZ, oraz
— w stosownych przypadkach — za posrednictwem powiazanych systeméw powiadamiania o zagrozeniu. Jezeli ocena
ryzyka ma zosta¢ udostgpniona publicznie, wlasciwe organy krajowe otrzymuja ja na 24 godziny przed jej opublikowa-
niem, chyba ze niezwloczne opublikowanie oceny ryzyka jest podyktowane szczegdlnie pilng potrzeba.

W przedmiotowej ocenie ryzyka uwzglednia si¢ — o ile sa dostepne — odpowiednie informacje przedstawione przez inne
podmioty, w szczegdlnosci przez WHO w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego o migdzynarodowym zasiggu.

5. Komisja zapewnia, aby informacje o potencjalnym znaczeniu dla oceny ryzyka byly za posrednictwem EWRS udo-
stepniane wlasciwym organom krajowym oraz KBZ.

Artykut 21

Koordynacja reagowania w ramach KBZ

1.  Po otrzymaniu powiadomienia o zagroZeniu zgodnie z art. 19, na wniosek Komisji lub jednego z panstw cztonkow-
skich oraz na podstawie dostepnych informacji, w tym informacji, o ktérych mowa w art. 19, oraz na podstawie oceny
ryzyka, o ktérej mowa w art. 20, pafistwa cztonkowskie konsultujg si¢ wzajemnie i koordynujg na forum KBZ oraz w poro-
zumieniu z Komisjg nastepujace kwestie:

a) reagowanie krajowe na powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia, w tym potrzeby badawcze, takze w przypadku gdy
stan zagrozenia zdrowia publicznego o zasiggu migdzynarodowym ogloszono zgodnie z Migdzynarodowymi przepi-
sami zdrowotnymi i gdy wchodzi on w zakres art. 2 niniejszego rozporzadzenia;

b) przekazywanie informacji o ryzyku i sytuacji kryzysowej, dostosowane do potrzeb i okolicznosci zachodzacych w pan-
stwach czlonkowskich, majace na celu dostarczanie spdjnych i skoordynowanych informacji ludnosci, pracownikom
stuzby zdrowia i pracownikom zajmujacym si¢ zdrowiem publicznym w Unii;

¢) przyjmowanie — na podstawie opinii wydanych przez ekspertéw odpowiednich technicznych agencji lub organéw Unii
— opinii i wytycznych dla pafistw cztonkowskich, w tym w sprawie konkretnych §rodkéw reagowania, w celu zapobie-
gania powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia i ich kontroli; oraz

(*!) 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).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/794 z dnia 11 maja 2016 r. w sprawie Agencji Unii Europejskiej ds.
Wspblpracy Organéw Scigania (Europol), zastepujace i uchylajace decyzje Rady 2009/371/WSiSW, 2009/934/WSiSW,
2009/935/WSiSW, 2009/936/WSiSW i 2009/968/WSiSW (Dz.U. L 135 z 24.5.2016, 5. 53).

(2
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d) wsparcie na rzecz zintegrowanych uzgodnient UE dotyczacych reagowania na szczeblu politycznym w sytuacjach kryzy-
sowych (uzgodnienia IPCR), o ktérych mowa w decyzji Rady 2014/415/UE (¥), w przypadku ich uruchomienia.

2. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie zamierza przyjaé lub zakoficzy¢ stosowanie Srodkéw ochrony zdrowia
publicznego w celu zwalczania powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia, informuje przed przyjeciem lub zakon-
czeniem stosowania tych Srodkéw inne paristwa cztonkowskie, w szczeg6lnosci sgsiednie paristwa cztonkowskie, i Komisje,
oraz przeprowadza z nimi konsultacje i koordynuje z nimi dzialania co do charakteru, celu i zakresu stosowania danych
srodkéw, chyba ze konieczno$¢ ochrony zdrowia publicznego jest tak pilna, iz niezbedne jest natychmiastowe przyjecie
danych $rodkéw.

3. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie musi przyja¢ w trybie pilnym S$rodki ochrony zdrowia publicznego
w zwiazku z wystapieniem lub ponownym wystgpieniem powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia, informuje
ono natychmiast pozostale panstwa czlonkowskie i Komisj¢ o charakterze, celu i zakresie danych $rodkéw, zwlaszcza
w regionach transgranicznych, po przyjeciu tych srodkéw.

4. W razie koniecznoéci w przypadku powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia pafstwa cztonkowskie moga
zwréci€ si¢ o pomoc do innych panstw czlonkowskich za posrednictwem Centrum Koordynacji Reagowania Kryzysowego
(ERCC) okreslonego w decyzji nr 1313/2013/UE.

5. Komisja przyjmuje, w drodze aktéw wykonawczych, procedury konieczne w celu jednolitego wdrazania wymiany
informacji, przeprowadzania konsultacji i koordynacji przewidzianych w ust. 1, 2 i 3 niniejszego artykulu.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 29 ust. 2.

Artykut 22

Zalecenia w sprawie wspolnych tymczasowych $rodkéw ochrony zdrowia publicznego

1. Komisja moze uzupelnia¢ dzialania panstw czlonkowskich poprzez przyjmowanie zalecenn w sprawie wspélnych
tymczasowych Srodkéw ochrony zdrowia publicznego.

2. Zalecenia w sprawie wspélnych tymczasowych $rodkéw ochrony zdrowia publicznego przyjetych na podstawie
ust. 1:

a) opieraja si¢ w szczeg6lnosci na zaleceniach ECDC i WHO, innych wlasciwych agencji lub organéw Unii, lub komitetu
doradczego, o ktérym mowa w art. 24;

b) zapewniajg poszanowanie obowigzkéw panstw czlonkowskich w zakresie okreslania ich polityki dotyczacej zdrowia,
jak réwniez organizacji i $wiadczenia ustug zdrowotnych i opieki medycznej;

¢) sa niezbedne, odpowiednie i proporcjonalne do zagrozen zdrowia publicznego, jakie wynikaja z danego powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia, przy czym w szczeg6lnosci unika si¢ w nich zbednego ograniczania swobodnego
przeplywu oséb, towaréw i ustug, oraz promuja koordynacje Srodkéw miedzy panstwami cztonkowskimi; oraz

d) s3 natychmiast udostgpniane wlasciwym organom krajowym za posrednictwem EWRS i KBZ oraz, w stosownych przy-
padkach, za po$rednictwem powiazanych systeméw powiadamiania o zagrozeniu; w przypadku gdy zalecenie ma zos-
ta¢ podane do wiadomosci publicznej, wlasciwe organy krajowe otrzymuja je na 24 godziny przed jego opublikowa-
niem, chyba ze potrzeba jest na tyle pilna, Ze konieczna jest natychmiastowa publikacja zalecenia.

(¥) Decyzja Rady 2014/415|UE z dnia 24 czerwca 2014 r. w sprawie uzgodnien dotyczgcych zastosowania przez Unig klauzuli solidar-
nosci (Dz.U.L 192z 1.7.2014, s. 53).
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ROZDZIAL V

STAN ZAGROZENIA ZDROWIA PUBLICZNEGO NA POZIOMIE UNII

Artykut 23

Uznawanie stanéw zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii

1. W przypadku powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1, Komisja moze, po
rozpatrzeniu opinii ekspertéw wydanych przez ECDC, inne odpowiednie agencje lub organy Unii lub komitet doradczy,
o ktérym mowa w art. 24, formalnie uzna¢ stan zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii, w tym sytuacje pande-
miczne, w przypadku gdy dane powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia stanowi zagrozenie dla zdrowia publicznego
na poziomie Unii.

2. Komisja koficzy uznawanie, o ktérym mowa w ust. 1, z chwilg gdy tylko przestaje by¢ spelniony warunek zgodnie
zust. 1.

3. Przed uznaniem stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii Komisja kontaktuje si¢ z WHO, aby podzie-
li¢ si¢ analiza Komisji dotyczaca sytuacji wystapienia choroby i poinformowaé WHO o zamiarze przyjecia takiej decyzji.

4. Komisja przyjmuje Srodki, o ktérych mowa w ust. 1 i 2 niniejszego artykutu, w drodze aktéw wykonawczych.
Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 29 ust. 2.

Ze wzgledu na nalezycie uzasadniong nadrzedng pilng potrzebe wynikajaca z nasilenia powaznego transgranicznego zagro-
zenia zdrowia lub z szybkosci jego rozprzestrzeniania si¢ w pafistwach cztonkowskich Komisja moze uznaé stan zagroze-
nia zdrowia publicznego na poziomie Unii zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu w drodze majacych natychmiastowe zasto-
sowanie aktéw wykonawczych zgodnie z procedurs, o ktérej mowa w art. 29 ust. 3.

Artykut 24

Komitet Doradczy ds. Stanéw Zagrozenia Zdrowia Publicznego

1. Aby wesprzec proces decyzyjny dotyczacy formalnego uznania stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie
Unii, Komisja ustanawia Komitet Doradczy ds. Stanéw Zagrozenia Zdrowia Publicznego (zwany dalej ,komitetem dorad-
czym”), ktéry na wniosek Komisji lub KBZ doradza Komisji lub KBZ, przedstawiajac swoje opinie na temat:

a) tego, czy zagrozenie stanowi stan zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii;
b) zakonczenia stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii; oraz
¢) reagowania, w tym:

(i) formulowania srodkéw reagowania, lacznie z przekazywaniem informacji o ryzyku i sytuacji kryzysowej skierowa-
nych do wszystkich panstw cztonkowskich zgodnie z r6znymi etapami danego zagrozenia w Unii;

(ii) identyfikacji i fagodzenia istotnych luk, niespéjnosci lub niedociggnieé w Srodkach, ktére zostaly lub majg zostaé
wprowadzone w celu ograniczenia konkretnego zagrozenia i zarzadzania nim oraz przezwycigzania jego skutkow,
w tym w zakresie zarzgdzania i leczenia klinicznego, pozafarmaceutycznych $rodkéw przeciwdziatania i potrzeb
badawczych w dziedzinie zdrowia publicznego;

(ili) ustalenia priorytetéw w zakresie opieki zdrowotnej, ochrony ludnosci i innych zasobdow, jak réwniez Srodkow
wsparcia, ktore nalezy zorganizowa¢ lub koordynowa¢ na poziomie Unii; oraz

(iv) kolejnych zaleceri dziatan w ramach polityki majacych na celu zaradzenie dlugoterminowym skutkom danego
zagrozenia i lagodzenie tych skutkow.

Doradztwo w zakresie reagowania, o ktérym mowa w lit. ¢), opiera si¢ na zaleceniach ECDC, EMA, WHO i innych odpo-
wiednich agencji lub organéw Unii, stosownie do przypadku.
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2. Komitet doradczy sklada si¢ z niezaleznych ekspertoéw, wsrdd ktorych mogg si¢ znalezé przedstawiciele pracownikéw
stuzby zdrowia i pracownikéw opieki spolecznej oraz przedstawiciele spoleczenstwa obywatelskiego, wybieranych przez
Komisje wedtug najistotniejszych w przypadku danego zagrozenia dziedzin wiedzy specjalistycznej i doswiadczenia tych
przedstawicieli, oraz obejmuje przedstawicieli ECDC i EMA w charakterze stalych obserwatoréw. Komitet doradczy ma
mie¢ wielodyscyplinarny sklad, aby mégl doradzaé w kwestiach zdrowia publicznego, biomedycznych, behawioralnych,
spolecznych, gospodarczych, kulturalnych i miedzynarodowych. Przedstawiciele WHO moga réwniez uczestniczy¢
w komitecie doradczym w charakterze obserwatordw. Przedstawiciele innych agencji lub organéw Unii istotnych w odnie-
sieniu do danego zagrozenia moga w razie potrzeby uczestniczy¢ w pracach komitetu doradczego w charakterze tymczaso-
wych obserwatoré6w. Komisja moze zapraszaé ekspertéw posiadajacych szczegélne kompetencje w dziedzinie uwzglednio-
nej w porzadku obrad do wzigcia doraznego udzialu w pracach komitetu doradczego, w szczegdlnosci ekspertoéw z paristw,
na ktérych terytorium pojawia si¢ dane zagrozenie. Paristwa cztonkowskie moga zaproponowa¢ Komisji powolanie odpo-
wiednich ekspertéw, w zaleznosci od konkretnej dziedziny.

3. Komisja publikuje informacje na temat komitetu doradczego zgodnie z przepisami Komisji Europejskiej dotyczacymi
grup ekspertéw (*), w tym imiona i nazwiska ekspertéw wybranych do komitetu doradczego oraz szczegétowe informacje
o kwalifikacjach zawodowych lub naukowych uzasadniajacych ich powolanie. Komisja publikuje na swojej stronie interne-
towej wykaz czlonkéw komitetu doradczego oraz kwalifikacje uzasadniajace ich powolanie.

4. W stosownych przypadkach komitet doradczy dziala w koordynacji z Radg ds. Kryzyséw Zdrowotnych, gdy zostata
ona ustanowiona zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2022/2372.

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

6.  Komitetowi doradczemu przewodniczy przedstawiciel Komisji.

7. Sekretariat komitetu doradczego zapewnia Komisja.

8. Komitet doradczy ustanawia swoj regulamin wewnetrzny, w tym w odniesieniu do przyjmowania opinii i zalecen,
zasad glosowania oraz zapewniania ochrony danych i prywatnosci. Regulamin wewnetrzny wchodzi w Zycie po pozytyw-
nym zaopiniowaniu przez Komisj¢. Protokoly posiedzen komitetu doradczego sa jawne.

Artykut 25

Skutki prawne uznania
Uznanie stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii na podstawie art. 23 ma skutek prawny umozliwiajacy
wprowadzenie nastepujacych niewyczerpujacych srodkéw:

a) $rodkow, ktoére majg zastosowanie podczas stanu zagrozenia zdrowia publicznego, a ktére sa zwigzane z produktami
leczniczymi i wyrobami medycznymi zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2022/123;

b) mechanizméw monitorowania niedoboréw medycznych Srodkéw przeciwdzialania oraz ich opracowywania, nabywa-
nia, zarzadzania nimi i ich wdrazania, zgodnie z art. 12 niniejszego rozporzadzenia i z majacym zastosowanie prawo-

dawstwem Unii, w szczegdlnosci z rozporzadzeniem (UE) 2022/123 i z rozporzadzeniem (UE) 2022/2372;

¢) uruchomienia wsparcia z ECDC, o ktérym mowa w rozporzadzeniu (WE) nr 851/2004 w celu mobilizacji i rozmie-
szczenia Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia; oraz

d) uruchomienia uzgodnien IPCR.

(4

Decyzja Komisji z dnia 30 maja 2016 r. ustanawiajaca przepisy horyzontalne dotyczgce tworzenia i funkcjonowania grup ekspertéw
Komisji (nieopublikowana w Dzienniku Urzedowym).
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ROZDZIAL VI

PRZEPISY KONCOWE

Artykut 26

Przejrzystosc¢ i konflikt intereséw

1. KBZikomitet doradczy prowadzg swoja dzialalno$¢ w sposéb niezalezny, bezstronny i przejrzysty oraz zobowigzuja
si¢ dziala¢ w interesie publicznym.

2. Przedstawiciele wyznaczeni do KBZ i do komitetu doradczego oraz, w stosownych przypadkach, obserwatorzy, nie
mogg mie¢ zadnych finansowych ani innych interesoéw, ktére mozna by uznaé za naruszajace ich niezaleznos¢.

3. Przedstawiciele wyznaczeni do KBZ i do komitetu doradczego oraz, w stosownych przypadkach, obserwatorzy, skla-
daj o$wiadczenie o swoich interesach finansowych i innych oraz aktualizujg je co roku i stosownie do potrzeb. Ujawniajg
wszelkie inne fakty, o ktdrych si¢ dowiedzieli i co do ktérych mozna w dobrej wierze zasadnie oczekiwal, ze wigza sig
z konfliktem intereséw lub doprowadza do jego powstania.

4. Przedstawiciele, ktorzy uczestnicza w posiedzeniach KBZ lub komitetu doradczego oraz, w stosownych wypadkach,
obserwatorzy, przed kazdym posiedzeniem skladajg owiadczenia na temat intereséw, ktére moglyby zosta¢ uznane za
naruszajace ich niezaleznos¢ lub bezstronno$¢ w odniesieniu do punktéw porzadku obrad.

5. W przypadku gdy Komisja uzna, ze zadeklarowany przez przedstawiciela interes stanowi konflikt intereséw, przed-
stawiciel ten nie bierze udzialu w dyskusjach ani w podejmowaniu decyzji ani nie uzyskuje zadnych informacji dotyczacych
tego punktu porzadku obrad. Takie o$wiadczenia przedstawicieli oraz decyzja Komisji sg zapisywane w skréconym proto-
kole posiedzenia.

6.  Przedstawiciele, ktorzy uczestnicza w posiedzeniach KBZ lub komitetu doradczego, oraz, w stosownych przypad-
kach, obserwatorzy, podlegaja wymogom dotyczgcym tajemnicy zawodowej, réwniez po zakoficzeniu pelnienia swoich
obowigzkow.

Artykut 27

Ochrona danych osobowych

1. Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla obowigzkow pafistw cztonkowskich dotyczacych przetwa-
rzania przez nie danych osobowych na podstawie rozporzadzenia (UE) 2016/679 i dyrektywy 2002/58/WE i dla zobowig-
zafi instytucji, organéw i jednostek organizacyjnych Unii w zakresie przetwarzania przez nie danych osobowych na podsta-
wie rozporzadzenia (UE) 2018/1725 w zwigzku z wykonywaniem przez nie obowigzkéw.

2. Komisja oraz, w stosownych przypadkach, inne instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii nie przetwarzaja
danych osobowych, z wyjatkiem przypadkéw, gdy jest to niezbedne do wypelnienia ich misji. W stosownych przypadkach
dane osobowe s3 anonimizowane tak, aby uniemozliwi¢ identyfikacje osoby, ktérej dane dotycza.

Artykut 28

Ochrona danych osobowych w kontekscie modulu selektywnego przekazywania wiadomo$ci EWRS

1.  EWRS zawiera modul selektywnego przekazywania wiadomosci umozliwiajacy przekazywanie danych osobowych,
w tym danych kontaktowych i danych dotyczacych zdrowia, wytacznie do wlasciwych organéw krajowych, ktére uczestni-
czg w dzialaniach stuzacych ustalaniu 0séb z kontaktu oraz w procedurach ewakuacji medycznej. Ten modut selektywnego
przekazywania wiadomosci musi by¢ zaprojektowany i stosowany w sposéb zapewniajgcy bezpieczne i zgodne z prawem
przetwarzanie danych osobowych oraz powiazanie z systemami ustalania 0s6b z kontaktu na poziomie Unii.
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2. W przypadku gdy wlasciwe organy krajowe realizujace dzialania stuzgce ustalaniu oséb z kontaktu lub procedury
ewakuacji medycznej przekazujg za posrednictwem EWRS dane osobowe niezbedne do celéw ustalenia oséb z kontaktu
na podstawie art. 19 ust. 3, wykorzystuja one modut selektywnego przekazywania wiadomosci, o ktérym mowa w ust. 1
niniejszego artykulu, i przekazuja te dane wylacznie tym panistwom czlonkowskim, ktore uczestnicza w dzialaniach stuza-
cych ustalaniu 0s6b z kontaktu lub w dzialaniach ewakuacji medyczne;.

3. Przekazujgc dane, o ktérych mowa w ust. 2, wlasciwe organy krajowe odnoszg si¢ do powiadomienia o zagrozeniu
przekazanego uprzednio za posrednictwem EWRS.

4. Modut selektywnego przekazywania wiadomosci wykorzystuje si¢ wylacznie do celéw ustalania oséb z kontaktu
i ewakuacji medycznej. Umozliwia on jedynie otrzymywanie przez wlasciwe organy krajowe danych, ktére zostaly im prze-
stane przez inne wlasciwe organy krajowe. ECDC posiada dostep do danych koniecznych do zapewnienia prawidlowego
funkcjonowania modutu selektywnego przekazywania wiadomosci. Wiadomosci zawierajace dane osobowe sg automa-
tycznie kasowane z modulu selektywnego przekazywania wiadomosci najpdzniej 14 dni po ich wystaniu.

5. Gdy jest to niezbedne do celéw ustalania oséb z kontaktu, dane osobowe moga by¢ réwniez wymieniane przy uzyciu
technologii ustalania os6b z kontaktu. Wlasciwe organy krajowe nie zatrzymuja danych kontaktowych i danych dotycza-
cych zdrowia otrzymanych za posrednictwem modutu selektywnego przekazywania wiadomosci na czas dluzszy niz
okres zatrzymywania danych majacy zastosowanie w kontekscie ich krajowych dzialan ustalania os6b z kontaktu.

6.  Komisja przyjmuje akty delegowane zgodnie z at. 31 w celu uzupelnienia niniejszego rozporzadzenia, ustanawiajac:

a) szczegblowe wymogi niezbedne do zapewnienia zgodnosci funkcjonowania EWRS i przetwarzania danych z rozporza-
dzeniem (UE) 2016679 i rozporzadzeniem (UE) 2018/1725, w tym odpowiednie obowiazki wlasciwych organéw kra-
jowych i obowigzki ECDC; oraz

b) wykaz kategorii danych osobowych, ktére moga podlega¢ wymianie w celu koordynowania dziatan stuzacych ustalaniu
osob z kontaktu.

7. Komisja, w drodze aktéw wykonawczych, przyjmuje:
a) procedury faczenia EWRS z systemami ustalania os6b z kontaktu na poziomie Unii i migdzynarodowym; oraz

b) warunki przetwarzania technologii ustalania 0séb z kontaktu oraz interoperacyjnosci tych technologii, a takze przy-
padki i warunki, na jakich panstwa trzecie mogg uzyskac dostep do interoperacyjnosci ustalania oséb z kontaktu oraz
praktyczne ustalenia dotyczace takiego dostepu, w pelnej zgodnosci z rozporzadzeniem (UE) 2016679 i ze stosownym
orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej.

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 29 ust. 2.

Artykut 29

Procedura komitetowa

1. Komisje wspomaga Komitet ds. Powaznych Transgranicznych Zagrozen Zdrowia. Komitet ten jest komitetem w rozu-
mieniu rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

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

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

3. W przypadku odestania do niniejszego ustepu, stosuje si¢ art. 8 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011 w zwigzku z jego
art. 5.
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Artykut 30

Wspélpraca z WHO

Unia ustanawia ramy $ciSlejszej wspStpracy z WHO, w szczegdlnosci w zakresie sprawozdawczosci i dzialan w zakresie
przegladu.

Artykut 31

Wykonywanie przekazanych uprawnief

1.  Powierzenie Komisji uprawnieft do przyjmowania aktéw delegowanych podlega warunkom okreslonym w niniejszym
artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych, o ktérych mowa w art. 8 ust. 4, art. 14 ust. 7 i art. 28 ust. 6,
powierza si¢ Komisji na czas nieokreslony od dnia 27 grudnia 2022 r.

3. Przekazanie uprawniefi, o ktérym mowa w art. 8 ust. 4, art. 14 ust. 7 oraz art. 28 ust. 6, moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwolane przez Parlament Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwolaniu konczy przekazanie okre§lonych
w niej uprawniefi. Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna nastepnego dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym
Unii Europejskiej lub w p6Zniejszym terminie okreslonym w tej decyzji. Nie wplywa ona na wazno$¢ juz obowiazujacych
aktéw delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu delegowanego Komisja konsultuje si¢ z ekspertami wyznaczonymi przez kazde panstwo
cztonkowskie zgodnie z zasadami okre$lonymi w Porozumieniu miedzyinstytucjonalnym z dnia 13 kwietnia 2016 r.
w sprawie lepszego stanowienia prawa.

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

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 8 ust. 4, art. 14 ust. 7 lub art. 28 ust. 6 wchodzi w zycie tylko wowczas,
gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od przekazania tego aktu Parla-
mentowi Europejskiemu i Radzie, lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Europejski, jak i Rada poinfor-
mowaly Komisje, Ze nie wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy Parlamentu Europejskiego
lub Rady.

Artykut 32
Tryb pilny

1. Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykutu wchodza w Zycie niezwlocznie i majg zastosowanie, dopoki
nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujac akt delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, pod-
aje si¢ powody zastosowania trybu pilnego.

2. Parlament Europejski lub Rada moga wyrazi¢ sprzeciw wobec aktu delegowanego zgodnie z procedurs, o ktorej
mowa w art. 31 ust. 6. W takim przypadku Komisja uchyla akt natychmiast po powiadomieniu jej przez Parlament Euro-
pejski lub Rade o decyzji o wniesieniu sprzeciwu.

Artyku} 33

Oceny dotyczace niniejszego rozporzadzenia

Do 31 grudnia 2024 ., a nastgpnie co piec lat Komisja dokonuje oceny niniejszego rozporzadzenia i przedklada Parlamen-
towi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace gléwnych ustalent z tej oceny. Ocena obejmuje, w szczeg6lnosci,
oceng funkcjonowania EWRS i sieci nadzoru epidemiologicznego, a takze koordynacje reagowania w ramach KBZ.
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Ocena, o ktdérej mowa w akapicie pierwszym, obejmuje réwniez oceng pracy Komisji nad okreslonymi w niniejszym roz-
porzadzeniu dzialaniami w zakresie gotowosci i reagowania, w tym, w stosownych przypadkach, przeglad wykonywania
niniejszego rozporzadzenia przez Urzad ds. Gotowosci i Reagowania na Stany Zagrozenia Zdrowia (HERA), a takze oceng
potrzeby ustanowienia HERA jako odrebnego podmiotu, z uwzglednieniem odpowiednich agencji lub organéw dzialajg-
cych w obszarze gotowosci i reagowania w dziedzinie zdrowia. W stosownych przypadkach Komisja przedstawia na podsta-
wie tej oceny wnioski ustawodawcze w celu zmiany niniejszego rozporzadzenia lub sformutowania dalszych wnioskéw.

Artykut 34
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 tabela korelacji zawartg w zalaczniku II.
Artykut 35
Wejscie w zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w Zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europej-
skiej.

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 23 listopada 2022 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
R. METSOLA M. BEK
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ZALACZNIK

Sekcja 1

Kryteria wyboru chordb zakaznych i powigzanych szczegélnych probleméw zdrowotnych, ktore zostang objete nadzorem
epidemiologicznym w ramach sieci nadzoru epidemiologicznego

Nadzér Unii dostarcza informacji na potrzeby dziatai w zakresie zdrowia publicznego na poziomie Unii. W szczegdlnosci
musi zostaé spelnione jedno z nastgpujacych kryteriéw:

1) znaczna zachorowalno$¢, znaczna umieralno$¢ lub pojawienie si¢ choroby (tendencja wzrostowa w ciggu pieciu lat)
w istotnym odsetku panstw cztonkowskich;

2) zdolnos¢ do wywolania ognisk transgranicznych;
3) patogen wysokiego zagrozenia (zdolno$¢ szybkiego przenoszenia si¢ oraz cigzki przebieg choroby);

4) istnienie specjalnie ukierunkowanych krajowych lub unijnych programéw dziedzinie zdrowia publicznego wymagaja-
cych monitorowania i oceny;

5) Nadzor unijny stanowi warto$¢ dodang dla krajowych systeméw nadzoru innych niz te, ktére wynikajg z kryteriéw od 1
do 4.

Sekcja 2
Kryteria, ktére nalezy stosowa¢ przy okre$laniu i klasyfikacji przypadkow:
1) kryteria kliniczne;
2) kryteria laboratoryjne;
3) kryteria epidemiologiczne.
Klasyfikacja przypadkow:
1) przypadek mozliwy;
2) przypadek prawdopodobny;
3) przypadek potwierdzony.

Sekgja 3
Procedury prowadzenia sieci nadzoru epidemiologicznego
Procedury sieci nadzoru epidemiologicznego obejmuja co najmniej nastgpujace punkty:
1) czlonkostwo i powolanie;

2) zakres uprawniefi (wyszczeg6lnienie obowigzkow przedstawicieli krajowych i sekretariatu ECDC sieci, w tym role
i zadania);

3) aspekty administracyjne, na przyklad zwigzane ze zwolywaniem posiedzen i podejmowaniem decyzji, oraz techniczne
procedury robocze, na przyklad dotyczace mechanizméw, narzedzi i platform przekazywania danych oraz analizy i roz-
powszechniania danych; oraz

4) mechanizm okresowej oceny/przegladu procedur administracyjnych i technicznych procedur roboczych.
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ZALACZNIK II
Tabela korelacji
Decyzja nr 1082/2013/UE Niniejsze rozporzadzenie
art. 1 art. 1
art. 2 art. 2
art. 3 art. 3
art. 4 ust. 1 art. 6
art. 4 ust. 2 art. 7
art. 5 art. 12
art. 6 art. 13
art. 7 art. 17
art. 8 art. 18
art. 9 art. 19
art. 10 art. 20
art. 11 art. 21
art. 12 art. 23 ust. 1, 3, 4
art. 13 art. 25
art. 14 art. 23 ust. 2
art. 15 -
art. 16 ust. 1 art. 27
art. 16 ust. 2-8 art. 28
art. 17 art. 4
art. 18 art. 29
art. 19 art. 33
art. 20 art. 34
art. 21 art. 35
art. 22 -
zalacznik zalacznik [
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