C 205/64 Dziennik Urzg¢dowy Unii Europejskiej 20.5.2022

Czwartek, 11 listopada 2021 r.

P9 TA(2021)0449

Powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia ***]

Poprawki przyjete przez Parlament Europejski w dniu 14 wrzes$nia i 11 listopada 2021 r. w sprawie wniosku
dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia oraz uchylajacego decyzje nr 1082/2013/UE (COM(2020)0727 — C9-0367/2020 - 2020/0322(COD)) (*)

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

(2022/C 205/12)

Poprawka 1

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(la)  Przepisy traktatowe w zakresie zdrowia wcigz w duzej
mierze niewystarczajgco wykorzystuje si¢ do celow, do
jakich je opracowano. Niniejsze rozporzqdzenie powinno
zatem mie¢ na celu optymalne wykorzystanie tych
przepisow w zakresie zdrowia, tak by pokazal sile
polityki zdrowotnej Unii, a zarazem utrzymaé normalne
funkcjonowanie jednolitego rynku w przypadku wy-
stgpienia powaznych transgranicznych zagrozeri zdro-
wia.

(") Sprawa zostala odestana do komisji wlasciwej w celu przeprowadzenia negocjacji miedzyinstytucjonalnych na podstawie art. 59
ust. 4 akapit czwarty Regulaminu (A9-0247/2021).
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Poprawki 2 i 244
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

) W swietle doswiadczenn zdobytych podczas trwajacej ) W swietle doswiadczen zdobytych podczas trwajacej
pandemii COVID-19 oraz aby ulatwi¢ odpowiednig pandemii COVID-19 oraz aby ulatwi¢ odpowiednia
ogdlnounijng gotowos¢ i reagowanie na wszystkie trans- ogblnounijna gotowos¢ i reagowanie na wszystkie trans-
graniczne zagrozenia zdrowia, nalezy rozszerzy¢ ramy graniczne zagrozenia zdrowia, w tym zagroZenia zwig-
prawne nadzoru epidemiologicznego, monitorowania, zane z czynnikami odzwierzgcymi, oraz zapobieganie im,
wezesnego ostrzegania i zwalczania powaznych trans- nalezy rozszerzy¢ ramy prawne nadzoru epidemiologicz-
granicznych zagrozen zdrowia, okreSlone w decyzji nego, monitorowania, wczesnego ostrzegania i zwalczania
nr 1082/2013/UE, w odniesieniu do dodatkowych powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, okres-
wymogow w zakresie sprawozdawczosci i analizy wskaz- lone w decyzji nr 1082/2013/UE, w odniesieniu do
nikéw dotyczacych systeméw opieki zdrowotnej, a takze dodatkowych wymogéw w zakresie sprawozdawczosci
wspOlpracy patistw czlonkowskich z Europejskim Cen- i analizy wskaznikéw dotyczacych systeméw opieki
trum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC). zdrowotnej, a takze wspOlpracy migdzy paristwami
Ponadto, aby zapewni¢ skuteczng reakcje Unii na nowe czlonkowskimi i agencjami unijnymi, w szczegélnosci Eu-
transgraniczne zagrozenia zdrowia, ramy prawne stuzace ropejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb
zwalczaniu powaznych transgranicznych zagrozen zdro- (ECDC), Urzgdem ds. Gotowosci i Reagowania na Stany
wia powinny umozliwi¢ natychmiastowe przyjecie defi- Zagrozenia Zdrowia (HERA), Europejskqg Agencjg
nicji przypadku do celéw nadzoru nad nowymi Lekéw (EMA), a takze organizacjami migdzynarodowy-
zagrozeniami oraz powinny przewidywaé ustanowienie mi, a zwlaszcza Swiatowq Organizacjg Zdrowia
sieci laboratoriéw referencyjnych UE oraz sieci wspiera- (WHO). Ponadto, aby zapewni¢ skuteczng reakcje Unii
jacej monitorowanie ognisk choréb istotnych dla sub- na nowe transgraniczne zagrozenia zdrowia, ramy
stancji pochodzenia ludzkiego. Nalezy zwigkszy¢ prawne stuzgce zwalczaniu powaznych transgranicznych
zdolno$¢ do ustalania kontaktéw zakaznych poprzez zagrozen zdrowia powinny umozliwi¢ natychmiastowe
stworzenie zautomatyzowanego systemu wykorzystuja- przyjecie definicji przypadku do celéw nadzoru nad
cego nowoczesne technologie. nowymi zagrozeniami oraz powinny przewidywac usta-
nowienie sieci laboratoriéw referencyjnych UE oraz sieci
wspierajacej monitorowanie ognisk choréb istotnych dla
substancji pochodzenia ludzkiego. Nalezy zwigkszy¢
zdolno$¢ do ustalania kontaktow zakaznych poprzez
stworzenie zautomatyzowanego systemu wykorzystuja-
cego nowoczesne technologie, z poszanowaniem rozpo-
rzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

2016/679 (RODO) (™).
(**)  Rozporzgqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb

fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych

iw sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzqdzenie o ochronie danych)
(Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1).
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Poprawka 245

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(2a)

Poprawka 246

HERA utworzono, aby wzmocnié zdolnosci Unii do
zapobiegania transgranicznym zagroZeniom zdrowia,
wykrywania ich i szybkiego reagowania na nie dzigki
zapewnieniu podazy medycznych Srodkéw przeciwdzia-
lania majqcych znaczenie w sytuacji kryzysowej, w tym
przez ich monitorowanie, pozyskiwanie i zakup, uru-
chamianie planéw badari i innowacji w stanach za-
grozenia, zapewnianie funduszy i finansowania
w stanach zagroZenia oraz stosowanie Srodkéw doty-
czqcych produkcji, dostgpnosci i dostaw takich kluczo-
wych medycznych $rodkéw przeciwdzialania.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(2b)

Poprawka 3

Wszystkie takie inwestycje publiczne w badania nad
medycznymi Srodkami przeciwdzialania, w ich rozwdj,
wytwarzanie, produkcje, dostarczanie, dystrybucje,
w gromadzenie ich zapaséw i w zamdéwienia publiczne
na te Srodki powinny by¢ przejrzyste.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3) Istotng role w koordynowaniu planowania gotowosci 3)
i reagowania w przypadku powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia odgrywa Komitet ds. Bezpieczenstwa

Zdrowia

(KBZ), oficjalnie ustanowiony decyzja

nr 1082/2013/UE. Komitet ten powinien otrzymaé
dodatkowe obowiazki w zakresie przyjmowania wytycz-
nych i opinii w celu lepszego wspierania panstw
cztonkowskich w zapobieganiu powaznym transgranicz-
nym zagrozeniom zdrowia i ich kontroli.

Istotng role w koordynowaniu planowania zapobiegania,
gotowosci i reagowania w przypadku powaznych trans-
granicznych zagrozen zdrowia odgrywa Komitet ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia (KBZ), oficjalnie ustanowiony
decyzja nr 1082/2013/UE. Komitet ten powinien otrzy-
maé dodatkowe obowigzki w zakresie przyjmowania
wytycznych i opinii w celu lepszego wspierania pafistw
cztonkowskich w zapobieganiu powaznym transgranicz-
nym zagrozeniom zdrowia i ich kontroli oraz wspierania
lepszej koordynacji paristw cztonkowskich w celu sta-
wiania czola tym zagrozeniom. Przedstawiciele wyzna-
czeni przez Parlament Europejski powinni mieé
mozliwo$¢ udzialu w posiedzeniach KBZ w charakterze
obserwatorow.
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 247

Czwartek, 11 listopada 2021 r.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(34)

Poprawka 4

Aby unikng powielania dziatad i zapewnié spdjnosc
procesu decyzyjnego na szczeblu Unii, KBZ powinien
scisle wspolpracowal z Zarzgdem HERA ustanowionej
na mocy decyzji Komisji z dnia 16 wrzesnia 2021 r.,
z Radg ds. Kryzysu Zdrowia ustanowiong na mocy
rozporzgdzenia Rady w sprawie ram Srodkéw zapew-
niajgcych podaz medycznych Srodkéw przeciwdzialania
majgcych znaczenie w sytuacji kryzysowej w przypadku
stanu zagroZenia zdrowia publicznego na poziomie
Unii, a takze z innymi odpowiednimi agencjami
i organami Unii, aby zapewni skuteczne mechanizmy
gotowosci i reagowania na stany zagroZenia zdrowia.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 4 a (nowy)

Poprawka

(4a)

Strategie zapobiegania i promowania dotyczq wszyst-
kich polityk sektorowych, w tym polityki fiskalnej,
handlowej, gospodarczej, rolno-srodowiskowej, oswiato-
wej, mieszkaniowej, kulturalnej i zwigzanej z pomocg
spoteczng. Podejscie ,,zdrowie we wszystkich politykach”
powinno by¢ zasadqg wszystkich obszaréw polityki
publicznej. Instrumentem juz stosowanym na szczeblu
krajowym jest tak zwany test zdrowia uzywany do oceny
wplywu poszczegdlnych polityk sektorowych na zdrowie.
W odniesieniu do wszystkich programéw zarzqdzanych
przez Unig nalezy przeprowadzaé oceng wplywu na
zdrowie.
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Poprawka 5

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje

Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie
bez uszczerbku dla innych wigzacych $rodkéw dotycza-
cych okreslonych dziataf lub norm jakosci i bezpieczen-
stwa niektorych towardw, ktére to $rodki przewidujg
szczegoblne obowiazki i narzedzia w zakresie monitoro-
wania konkretnych zagrozen o charakterze transgranicz-
nym, wczesnego ostrzegania o nich i zwalczania tych
zagrozen. Srodki te obejmuja w szczegdlnosci odpowied-
nie prawodawstwo unijne w obszarze wspdlnych kwestii
bezpieczenstwa w dziedzinie zdrowia publicznego,
z uwzglednieniem towaréw, takich jak produkty farma-
ceutyczne, wyroby medyczne i Srodki spozywcze,
substancje pochodzenia ludzkiego (krew, tkanki i komor-
ki, organy), a takze narazenia na promieniowanie
jonizujace.

Poprawka 242

Poprawka

Niniejsze rozporzadzenie powinno mie¢ zastosowanie
bez uszczerbku dla innych wigzacych $rodkéw dotycza-
cych okreslonych dziataf lub norm jakosci i bezpieczeni-
stwa niektorych towardw, ktére to $rodki przewidujg
szczegblne obowiazki i narzedzia w zakresie monitoro-
wania konkretnych zagrozen o charakterze transgranicz-
nym, wczesnego ostrzegania o nich i zwalczania tych
zagrozen, w tym migdzynarodowych przepiséw zdrowot-
nych (IHR) Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO).
Srodki te obejmuja w szczegdlnosci odpowiednie prawo-
dawstwo unijne w obszarze wspdlnych kwestii bezpie-
czenstwa w  dziedzinie  zdrowia  publicznego
i Srodowiska, z uwzglednieniem towardw, takich jak
produkty farmaceutyczne, wyroby medyczne, wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro oraz Srodki spozywcze,
substancje pochodzenia ludzkiego (krew, osocze, tkanki
i komoérki, organy), a takze narazenia na promieniowanie
jonizujace.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(5a)

Nadmierna eksploatacja dzikiej fauny i flory i innych
zasobéw naturalnych oraz przyspieszona utrata réz-
norodnosci biologicznej stanowiq zagroZenie dla zdro-
wia ludzkiego. Zdrowie ludzi jest nierozerwalnie
zwigzane ze zdrowiem zwierzqt oraz dobrym stanem
Srodowiska, dlatego nalezy przestrzegac zasad podejscia
,Jedno zdrowie”, aby reagowa( na obecne i pojawiajgce

sig kryzysy.
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Poprawka 6
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(6)  Ochrona zdrowia ludzkiego jest zagadnieniem o wymia- (6)  Zgodnie z podejsciem ,,Jedno zdrowie” i zasadg ,,zdrowie

rze horyzontalnym i jest istotna dla wielu unijnych
polityk i dzialai. Majac na celu osiggnigcie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego oraz aby uniknaé
wszelkiego nakladania si¢ dzialan, ich powielania lub
sprzecznosci Komisja w porozumieniu z panstwami
czfonkowskimi powinna zapewni¢ koordynacje dziatan
i wymiang informacji migdzy mechanizmami i struktura-
mi ustanowionymi na mocy niniejszego rozporzadzenia
a innymi mechanizmami i strukturami ustanowionymi na
szczeblu Unii i na mocy Traktatu ustanawiajacego
Europejska Wspélnote Energii Atomowej (Traktat Eura-
tom), ktérych dzialania s3 istotne dla planowania
gotowosci i reagowania na powazne transgraniczne
zagrozenia zdrowia, monitorowania ich, wczesnego
ostrzegania o nich, a takze zwalczania takich zagrozen.
W szczegdlnoci Komisja powinna zagwarantowaé, ze
gromadzone s3 odpowiednie informacje z réznych
systemow szybkiego ostrzegania i informacyjnych na
szczeblu Unii i na mocy Traktatu Euratom, a nastgpnie
przekazywane panstwom czlonkowskim za pomoca
systemu wczesnego ostrzegania i reagowania (,EWRS”)
ustanowionego decyzja nr 2119/98/WE.

we wszystkich politykach” ochrona zdrowia ludzkiego
jest zagadnieniem o wymiarze horyzontalnym i jest
istotna dla wielu unijnych polityk i dziatan. Unia
powinna wspieral pafistwa czlonkowskie w zmniejsza-
niu nieréwnosci w zakresie zdrowia zaréwno w obrgbie
samych parfistw czlonkowskich, jak i migdzy nimi,
w zapewnianiu powszechnej opieki zdrowotnej oraz
w radzeniu sobie z problemami stabszych grup spolecz-
nych. Unia powinna réwniez wezwal paristwa czlon-
kowskie, aby wdroiyly zalecenia dla poszczegolnych
krajéow dotyczqce zdrowia, oraz wspiera paristwa
cztonkowskie we wzmacnianiu odpornosci, zdolnosci
reagowania i gotowosci systemow opieki zdrowotnej
z mySlg o stawianiu czota przyszlym wyzwaniom, w tym
pandemiom. Majagc na celu osiggnigcie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego oraz aby uniknaé
wszelkiego nakladania si¢ dzialan, ich powielania lub
sprzecznosci Komisja w porozumieniu z panstwami
cztonkowskimi oraz wszystkimi odnoSnymi zaintereso-
wanymi stronami, takimi jak pracownicy opieki zdro-
wotnej, stowarzyszenia pacjentéw, podmioty branzowe
i uczestnicy laficucha dostaw, powinna zapewni¢
koordynacj¢ dzialan i wymian¢ informacji miedzy
mechanizmami i strukturami ustanowionymi na mocy
niniejszego rozporzadzenia a innymi mechanizmami
i strukturami ustanowionymi na szczeblu Unii i na mocy
Traktatu ustanawiajacego Europejska Wspdlnote Energii
Atomowej (Traktat Euratom), ktérych dzialania s3 istotne
dla planowania gotowosci i reagowania na powazne
transgraniczne zagrozenia zdrowia, monitorowania ich,
wczesnego ostrzegania o nich, a takze zwalczania takich
zagrozen. Poprzez te mechanizmy naleiy poszukiwal
synergii migdzy Srodkami unijnymi a krajowymi, uni-
kajgc przy tym powielania srodkéw wprowadzanych
w kontekScie ram WHO. W szczegélnosci Komisja
powinna zagwarantowac, ze gromadzone sa odpowiednie
informacje z réznych systeméw szybkiego ostrzegania
i informacyjnych na szczeblu Unii i na mocy Traktatu
Euratom, a nastgpnie przekazywane panstwom czlon-
kowskim za pomoca systemu wczesnego ostrzegania
i reagowania (,EWRS”) ustanowionego decyzjg
nr 2119/98/WE.
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Poprawka 7

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje

Planowanie gotowosci i reagowania stanowig zasadnicze
elementy pozwalajagce na skuteczne monitorowanie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, wczesne
ostrzeganie o nich i ich zwalczanie. W zwiazku z tym
Komisja musi opracowal unijny plan gotowosci na
wypadek kryzysu zdrowotnego i pandemii, ktéry musi
zosta¢ zatwierdzony przez KBZ. Powinno to by¢
polaczone z aktualizacjg plandéw gotowosci i reagowania
panstw czlonkowskich, aby zapewni¢ ich zgodnosé
w ramach struktur na szczeblu regionalnym. Aby
wesprze¢ panstwa czlonkowskie w tych staraniach,
Komisja i agencje unijne powinny zapewni¢ pracowni-
kom opieki zdrowotnej i pracownikom do spraw zdrowia
publicznego ukierunkowane szkolenia i dzialania w za-
kresie wymiany wiedzy, a takze wiedz¢ i niezbedne
umiejetnosci. Aby zapewni¢ wdrozenie i realizacje tych
planéw, Komisja wraz z panstwami czlonkowskimi
powinna przeprowadzi¢ testy warunkéw skrajnych,
¢wiczenia oraz przeglady w trakcie realizacji dzialania
i po jego zakonczeniu. Plany te powinny by¢ skoordy-
nowane, funkcjonalne i aktualizowane oraz powinno sie
przeznaczy¢ wystarczajace zasoby do ich wdrozenia. Po
przeprowadzeniu testéw warunkow skrajnych i przegla-
déw planéw nalezy wdrozy¢ dzialania naprawcze,
a Komisja powinna by¢ informowana o wszelkich
aktualizacjach.

Poprawka

Planowanie zapobiegania, gotowosci i reagowania sta-
nowig zasadnicze elementy pozwalajagce na skuteczne
monitorowanie powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia, wczesne ostrzeganie o nich i ich zwalczanie.
W zwigzku z tym Komisja musi opracowa¢ unijny plan
gotowosci na wypadek kryzysu zdrowotnego i pandemii,
ktéry musi zostaé zatwierdzony przez KBZ. Powinno to
by¢ polaczone z aktualizacja planéw gotowosci i reago-
wania panstw cztonkowskich, aby zapewnic ich zgodnos¢
w ramach struktur na szczeblu regionalnym. Plany te
nalezy wdrozy¢ za posrednictwem migdzyregionalnego
planowania zwigzanego z przewidywaniem sytuacji
kryzysowych, poswigcajqc szczegdlng uwage regionom
przygranicznym, aby zacie$ni¢ ich wspélprace w dzie-
dzinie zdrowia. W stosownych przypadkach w opraco-
wywaniu tych planéw powinny uczestniczyé organy
regionalne. Aby wesprze¢ pafistwa cztonkowskie w tych
staraniach, Komisja i agencje unijne powinny zapewnié
pracownikom opieki zdrowotnej i pracownikom do
spraw zdrowia publicznego ukierunkowane szkolenia
oraz ulatwi¢ im wymiang najlepszych praktyk z myslg
o poglebieniu ich wiedzy i umozliwieniu im zdobycia
niezbgdnych umiejetnosci. Aby zapewni¢ wdrozenie
i realizacj¢ tych planéw, Komisja wraz z panstwami
czfonkowskimi powinna przeprowadzi¢ testy warunkéw
skrajnych, ¢wiczenia oraz przeglady w trakcie realizacji
dzialania i po jego zakofczeniu. Plany te powinny
obejmowac zalecenia dotyczgce interwencji politycznych
zwigzanych z tagodzeniem wplywu choréb zakaznych na
$wiadczenia zdrowotne i opiekg zdrowotng, w tym na
gléwne choroby niezakazne. Plany powinny by¢ skoor-
dynowane, funkcjonalne i aktualizowane oraz powinno
si¢ przeznaczy¢ wystarczajace zasoby do ich wdrozenia.
Szczegdlnego uwzglednienia wymagajq regiony przy-
graniczne, w ktorych nalezy promowaé wspdlne cwi-
czenia transgraniczne i zachgcaé pracownikéw opieki
zdrowotnej do zapoznawania si¢ z publicznymi syste-
mami opieki zdrowotnej w paristwach sgsiadujgcych. Po
przeprowadzeniu testéw warunkow skrajnych i przegla-
déw planéw nalezy wdrozy¢ dzialania naprawcze,
a Komisja powinna by¢ informowana o wszelkich
aktualizacjach.
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Poprawka 8
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(8) W tym celu panstwa cztonkowskie powinny przekazywacé 8) W tym celu panstwa cztonkowskie powinny przekazywacé

("))

Komisji informacje na temat aktualnej sytuacji w zakresie
planowania oraz wdrazania gotowosci i reagowania na
szczeblu  krajowym. Informacje przekazywane przez
panstwa czlonkowskie powinny obejmowac te elementy,
ktore panstwa czlonkowskie sa zobowigzane przekazy-
waé Swiatowej Organizacji Zdrowia (WHO) w kontekscie
Migdzynarodowych przepisow zdrowotnych (IHR) (*°).
Z kolei Komisja powinna co 2 lata sktada¢ Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na temat aktualnej
sytuacji i postepéw w zakresie planowania i wdrazania
gotowosci i reagowania na szczeblu Unii, w tym dziatan
naprawczych, aby zapewni¢ adekwatno$¢ krajowych
planéw gotowosci i reagowania. Aby wesprze¢ oceng
tych planéw, UE we wspdlpracy z ECDC i agencjami
unijnymi powinna przeprowadzi¢ audyty w panstwach
cztonkowskich. Planowanie takie powinno w szczeg6l-
nosci obejmowaé wiasciwa gotowos¢ krytycznych sekto-
16w spoleczenstwa, takich jak energetyka, transport,
tacznos¢ czy ochrona ludnosci, ktére w sytuacji kryzy-
sowej opieraja si¢ na dobrym przygotowaniu publicznych
systeméw opieki zdrowotnej uwzgledniajacych aspekt
plci, ktére sa z kolei zalezne od funkcjonowania tych
sektorow i od utrzymania podstawowych ustug na
wlaciwym poziomie. W przypadku powaznych trans-
granicznych zagrozen zdrowia wywodzacych sie z infekcji
zoonotycznej, wazne jest zapewnienie interoperacyjnosci
miedzy sektorem zdrowia i sektorem weterynaryjnym
w zakresie planowania gotowosci i reagowania.

Swiatowa Organizacja Zdrowia. Migdzynarodowe przepisy zdro-
wotne (IHR, 2005) https://www.who.int/publications/ifitem/
9789241580496

("))

Komisji informacje na temat aktualnej sytuacji w zakresie
planowania oraz wdrazania zapobiegania, gotowosci
i reagowania na szczeblu krajowym oraz, w stosownych
przypadkach, na szczeblu regionalnym. Informacje
przekazywane przez panstwa czlonkowskie powinny
obejmowac te elementy, ktére panstwa czlonkowskie sg
zobowigzane przekazywaé Swiatowej Organizacji Zdro-
wia (WHO) w kontekscie migdzynarodowych przepisow
zdrowotnych (IHR) (*). Warunkiem umozliwiajgcym
przeprowadzanie szybkich ocen ryzyka i lagodzenie
skutkéw kryzysu jest dostgp do aktualnych i pelnych
danych. Aby unika powielania wysitkéw i rozbieznych
zalecei, nalezy stosowac standardowe definicje i w miare
mozliwosci prowadzi¢ plynng wymiang informacji
migdzy agencjami unijnymi, WHO i agencjami krajo-
wymi. Z kolei Komisja powinna co rok skladaé
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie na
temat aktualnej sytuacji i postepéw w zakresie planowa-
nia i wdrazania zapobiegania, gotowosci i reagowania na
szczeblu Unii, w tym dzialan naprawczych, aby zapewni¢
adekwatno$¢ krajowych planow gotowosci i reagowania.
Aby wesprze¢ oceng tych plandw, UE we wspolpracy
z ECDC i agencjami unijnymi powinna przeprowadzié
audyty w panstwach czlonkowskich. Planowanie takie
powinno w szczegdlnosci obejmowac wlasciwg gotowosé
krytycznej dlugoterminowej opieki zdrowotnej i krytycz-
nych sektoréw spoleczenistwa, takich jak rolnictwo,
energetyka, transport, taczno$¢ czy ochrona ludnosci,
ktére w sytuacji kryzysowej opierajg si¢ na dobrym
przygotowaniu publicznych systeméw opieki zdrowotnej
uwzgledniajacych aspekt plci, ktore sg z kolei zalezne od
funkcjonowania tych sektoréw i od utrzymania pod-
stawowych uslug na wlasciwym poziomie. W przypadku
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia wywo-
dzacych si¢ z infekcji zoonotycznej, wazne jest zapew-
nienie interoperacyjnoéci miedzy sektorem zdrowia
i sektorem weterynaryjnym w zakresie planowania
gotowosci i reagowania.

Swiatowa Organizacja Zdrowia. Migdzynarodowe przepisy zdro-
wotne (IHR, 2005) https://www.who.int/publications/ifitem/
9789241580496
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Poprawka 9

Tekst proponowany przez Komisje

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(8a)

Poprawka 10

Doswiadczenia z trwajgcego kryzysu zwigzanego z CO-
VID-19 pokazaly potrzebe podjecia dalszych bardziej
zdecydowanych dzialaii na poziomie Unii w celu
wspierania wspdlpracy i koordynacji migdzy paristwami
czlonkowskimi, w szczegolnosci migdzy sgsiadujgcymi
regionami przygranicznymi. W zwigzku z tym plany
krajowe paristw czlonkowskich majgcych wspélng
granice z co najmniej jednym innym paristwem
czlonkowskim powinny obejmowaé plany poprawy
gotowosci, zapobiegania i reagowania w przypadku
kryzysow zdrowotnych na obszarach przygranicznych
w regionach sgsiadujgcych, w tym za pomocg obowigz-
kowych transgranicznych szkolefi pracownikéw opieki
zdrowotnej i ¢wiczeri koordynacyjnych na potrzeby
przenoszenia pacjentéw. Komisja powinna przedkladaé
regularne sprawozdania dotyczqce stanu przygotowania
sqsiadujgcych regionéw na kryzysy o charakterze trans-
granicznym.

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 8 b (nowy)

Poprawka

(8b)

Pandemia unaocznila réwniez znaczenie pracownikéw
stuzby zdrowia pierwszego kontaktu, ktorzy odegrali
kluczowg rolg w dostepie do leczenia i cigglosci opieki,
zapewniajgc wsparcie moralne i Zrodlo wiarygodnych
informacji w walce z falszywymi informacjami. Z myslg
o przyszlych stanach zagrozenia nalezy wesprzeé wiedzg
pracownikéw stuzby zdrowia poprzez ustanowienie
przepisow dotyczqcych zapewnienia szkoleri pracowni-
kom opieki zdrowotnej i zdrowia publicznego. Nalezy
rowniez wlgczy¢ tych pracownikéw, za posrednictwem
odnosnych organizacji zawodowych, w opracowywanie
polityki zdrowia publicznego oraz proces transformacji
cyfrowej, aby poprawic jako$¢ i skuteczno$¢ systeméw
opieki zdrowotnej i zapewnié ich zréwnowazony cha-
rakter na potrzeby dzialaii prowadzonych na rzecz
spajnosci opieki zdrowotnej, spdjnosci spolecznej i tery-
torialnej.
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Poprawka 11

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 8 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(8c) Kompetencje zdrowotne odgrywajg zasadniczq rolg
w zapobieganiu zagrozeniom transgranicznym i lago-
dzeniu ich skutkéw oraz przyczynianiu sig do lepszego
zrozumienia przez spoleczeristwo srodkéw przeciwdzia-
lania i lepszej oceny ryzyka poszczegdlnych zagroZen.
Higiena przy kaslaniu i kichaniu, prawidlowe mycie
rgk, unikanie zbgdnego bliskiego kontaktu z osobami
z objawami grypopodobnymi oraz unikanie niezabez-
pieczonego kontaktu z dzikimi zwierzgtami powinny
wchodzi¢ w sklad opartych na najnowszych dostgpnych
wynikach badafi kampanii edukacyjnych dotyczgcych
zdrowia, prowadzonych w celu poprawy zachowar
spotecznych.

Poprawki 12 i 248

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(84) W oparciu o wnioski wyciggnigte z pandemii COVID-19
niniejsze rozporzqdzenie powinno stworzyC silniejszy
mandat do koordynacji dzialai na szczeblu Unii.
Ogloszenie stanu zagrozenia na poziomie UE urucha-
mialoby zwigkszong koordynacj¢ dzialasi i umozliwiato
terminowe opracowanie medycznych Srodkéw przeciw-
dziatania, zgromadzenie ich zapaséw i wspélne udzie-
lenie na nie zaméwieri pod sztandarem HERA .

Poprawka 13

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 8 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(8¢)  Niniejsze rozporzqdzenie zapewnia réwniez skoordyno-
wane dzialania na szczeblu Unii, aby zadbaé o prawid-
lowe funkcjonowanie rynku wewngtrznego oraz
swobodny obrét podstawowymi towarami, w tym leka-
mi, produktami medycznymi i $rodkami ochrony
indywidualnej (SOI).
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 14

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 8 f (nowy)

Poprawka

(8f)

()

(*)

Mechanizmy logistyczne w dziedzinie zdrowia powinny
spelniaé szczegolowe wymogi prawne okreslone w dy-
rektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Ra-
dy (%) oraz w rozporzgdzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 (™).

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady

z dnia 6 listopada 2001 r. w sprawie wspélnotowego kodeksu
odnoszgcego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzgdzenia
(WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia  dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
(Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 1).
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Poprawki 15 i 249
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(9) Poniewaz powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia 9) Poniewaz powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia

(") Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE

nie zatrzymujg si¢ na granicach Unii, nalezy rozszerzy¢
wspolne udzielanie zaméwiei na medyczne $rodki
przeciwdzialania, aby obja¢ nimi panstwa Europejskiego
Stowarzyszenia Wolnego Handlu i kraje kandydujace do
Unii, zgodnie z obowigzujacym prawodawstwem Unii.
Umowe dotyczaca wspélnego udzielania zamoéwien,
okreslajaca praktyczne ustalenia regulujgce procedure
wspolnych zamdéwien ustanowiona na mocy art. 5
decyzji nr 1082/2013UE, nalezy réwniez dostosowaé
tak, aby zawierala klauzule wylacznosci dotyczacy
negocjacji i udzielania zaméwien dla panstw uczestni-
czacych w procedurze wspdlnego udzielania zamowien,
aby umozliwi¢ lepsza koordynacj¢ w ramach UE. Komisja
powinna zapewni¢ koordynacje i wymiang informacji
miedzy podmiotami organizujacymi wszelkie dzialania
w ramach réznych mechanizméw ustanowionych na
mocy niniejszego rozporzadzenia a innymi odpowiedni-
mi strukturami unijnymi zwigzanymi z zamawianiem
i gromadzeniem zapaséw medycznych $rodkéw przeciw-
dzialania, takich jak strategiczne zapasy rescEU na
podstawie decyzji 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).

nie zatrzymuja si¢ na granicach Unii, Unia powinna
przyjgé w walce z takimi zagrozeniami skoordynowane
podejscie charakteryzujgce si¢ solidarnoscig i odpowie-
dzialnoscig. Nalezy dlatego rozszerzy¢ wspélne udziela-
nie zamowien na medyczne Srodki przeciwdziatania, aby
obja¢ nimi panistwa Europejskiego Stowarzyszenia Wol-
nego Handlu, kraje kandydujace do Unii, Ksigstwo
Andory, Ksigstwo Monako, Republike San Marino
i Pafistwo Watykariskie, zgodnie z obowigzujacym
prawodawstwem Unii. Wspdlne udzielanie zaméwier
na medyczne Srodki przeciwdzialania wzmocnitoby
pozycje negocjacyjng uczestniczgcych paristw, poprawilo
bezpieczeristwo dostaw i zapewnilo réwny dostgp do
tych Srodkéw. Wspdlne procedury udzielania zaméwien,
w tym zakupy koordynowane przez HERA i powigzane
programy finansowania w sytuacjach nadzwyczajnych,
takie jak rescEU powinny funkcjonowaé w oparciu
o wysokie standardy przejrzystosci, m.in. w kwestii
ujawniania ilosci zaméwionej przez kazde paristwo
uczestniczqce i dostarczonej temu pafistwu oraz szcze-
gotowych informacji na temat odpowiedzialnosci tych
paristw. Umowe dotyczaca wspdlnego udzielania zamo-
wieni, okreslajaca praktyczne ustalenia regulujace proce-
dure wspdlnych zaméwien ustanowiong na mocy art. 5
decyzji nr 1082/2013UE, nalezy réwniez dostosowaé
tak, aby zawierala klauzule wylacznosci dotyczaca
negocjacji i udzielania zamowien dla pafstw uczestni-
czacych w procedurze wspélnego udzielania zamowien,
aby umozliwi¢ lepsza koordynacje w ramach UE.
Klauzula wylgcznosci powinna oznaczaé, Ze paiistwa
uczestniczqgce w procedurze wspélnego udzielania za-
mowieri nie negocjujg i nie podpisujq réwnoleglych
umoéw z producentami, oraz okreslaé wyrazne konsek-
wencje dla pafistw podejmujgcych takie dzialania.
Komisja powinna zapewni¢ koordynacje i wymiang
informacji miedzy podmiotami organizujacymi wszelkie
dzialania w ramach réznych mechanizméw ustanowio-
nych na mocy niniejszego rozporzadzenia i podmiotami
uczestniczqgcymi w tych dzialaniach a innymi odpowied-
nimi strukturami unijnymi zwigzanymi z zamawianiem
i gromadzeniem zapaséw medycznych $rodkéw przeciw-
dziatania, takich jak Srodki przyjete na mocy rozporzg-
dzenia Rady w sprawie ram srodkéw zapewniajqcych
podaz medycznych Srodkéw przeciwdziatania majgcych
znaczenie w sytuacji kryzysowej w przypadku stanu
zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii i
strategiczne zapasy rescEU na podstawie decyzji Parla-
mentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE (*°).
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Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Paristwa czlonkowskie powinny zadbaé o dostateczne
zapasy krytycznych produktéw medycznych, aby prze-
ciwdziatac ryzyku niedoboréw produktéw o krytycznym
znaczeniu .

(") 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).

Poprawka 16

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(9a) Wspdlne udzielanie zamowieri powinno opieraé si¢ na
wspdlnych obowigzkach i sprawiedliwym podejsciu
zakladajgcym prawa i obowigzki wszystkich zaangaZo-
wanych stron. Nalezy okresli¢ jasne zobowigzania, tak
by producenci dostarczali ilosci, do ktorych si¢ zobo-
wigzali, a organy zakupywaly zarezerwowane ilosci;

Poprawka 17
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 9 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(9b) W czasach kryzysu Komisja powinna wprowadzié srodki
tymczasowe w celu zlagodzenia niedoborow i ulatwienia
przeplywu lekow miedzy paristwami czlonkowskimi,
wlgcznie z akceptowaniem réznych formatéw opako-
wari, procedurq ponownego wykorzystania umozliwia-
jacg posiadaczom pozwoleri na dopuszczenie do obrotu
uzyskanie zatwierdzenia produktu w innym paristwie
cztonkowskim, przedtuzaniem waznosci Swiadectw do-
brej praktyki wytwarzania, dluzszymi okresami waz-
nosci oraz stosowaniem weterynaryjnych produktéw
leczniczych. Komisja powinna rygorystycznie monitoro-
waé stosowanie takich Srodkow, aby nie narazi¢ na
szwank bezpieczeristwa pacjentéw oraz zadbac o dostep-
nos¢ lekow w przypadku probleméw lub niedoboréw.
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Poprawka 18
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 9 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(9c) Wspdlne udzielanie zamdéwieri powinno odbywal sig
w sposdb przejrzysty, terminowy i skuteczny. W zwigzku
z tym nalezy okresli¢ jasne i przejrzyste etapy procesu,
zakresu, oferty, specyfikacji, terminéw i formalnosci.
Nalezy zagwarantowaé wstepng faze konsultacji, z za-
strzezeniem odpowiednich zabezpieczeri przed konflik-
tem interesow i asymetrig informacji, z udzialem
odpowiednich podmiotéw, a takze dwukierunkowq
komunikacje w trakcie calej procedury.

Poprawka 19

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 9 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(94)  Komisja powinna zwrécic szczegdlng uwage na to, aby
wspélne udzielanie zamdwieii na medyczne Srodki
przeciwdzialania w rozumieniu art. 12 obejmowalo
rowniez zaméwienia na leki sieroce.

Poprawka 20
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 9 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(9¢) W przypadku stosowania wspdlnego udzielania zamo-
wiei w procesie wyboru ofert nalezy uwzglednié
kryteria jakoSciowe, takie jak zdolno$¢ producenta do
zagwarantowania bezpieczeristwa dostaw w czasie kry-
zysu zdrowotnego, a takze ceng.
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Poprawka 21

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 9 f (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(%)

Poprawka 22

Aby zapewnil przejrzysto$é, Parlament Europejski
powinien kontrolowa’ umowy zawarte w ramach pro-
cedury wspélnych zamowier. Komisja powinna prze-
kazal Parlamentowi w odpowiednim terminie pelne
i dokladne informacje na temat toczgcych sig¢ negocjacji
oraz udostgpnié dokumentacje przetargowg i zawarte

umowy.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 9 g (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(9g)

Poprawka 23

Jezeli nie skorzystano z procedury wspdlnych zamowieri
do zakupu medycznych S$rodkéw przeciwdzialania,
Komisja powinna zachgcaé paristwa czlonkowskie do
wymiany informacji na temat cen i terminéw dostaw
medycznych $rodkow przeciwdzialania, aby zapewnic
wyzszy poziom przejrzystosci, a tym samym umozliwié
patistwom czlonkowskim dostgp do medycznych srod-
kow przeciwdzialania i negocjowanie ich zakupu
w bardziej sprawiedliwych warunkach.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 9 h (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(9h)

W czasach kryzysu nalezy stosowac inne mechanizmy,
aby umozliwi¢ ogdlnoswiatowq reakcje i tagodzenie
skutkéw kryzysow. Mechanizmy takie moglyby na
przyklad obejmowal unijny mechanizm kontroli wy-
wozu, umowy o SciSlejszej wspolpracy w zakresie
opracowywania medycznych Srodkéw przeciwdzialania,
wstepny przydzial czesci wspdlnych zaméwieri Unii oraz
zaréwno oraz dobrowolne i obowigzkowe bazy techno-
logicznej wiedzy eksperckiej i umowy licencyjne migdzy
przedsigbiorstwami, ktére powinny ulatwial dostep do
Srodkow przeciwdziatania, w tym w krajach Partnerstwa
Wschodniego oraz krajach o niskim i Srednim dochodzie.
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Poprawka 24
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 10
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(10) W przeciwienstwie do choréb zakaznych, nad ktorymi (10) W przeciwienstwie do choréb zakaznych, nad ktorymi

nadzor na poziomie Unii sprawuje stale ECDC, inne
powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia nie wyma-
gaja obecnie monitorowania przez agencje unijne.
W przypadku tych zagrozen bardziej odpowiednie jest
zatem podejscie oparte na ryzyku, polegajace na tym, ze
monitorowanie jest prowadzone przez panstwa czlon-
kowskie, a dostepne informacje sa wymieniane za
posrednictwem EWRS.

Poprawki 25 i 250

nadzoér na poziomie Unii sprawuje stale ECDC, inne
powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia nie wyma-
gaja obecnie monitorowania przez agencje unijne.
W przypadku tych zagrozen bardziej odpowiednie jest
zatem podejscie oparte na ryzyku, polegajace na tym, ze
monitorowanie jest prowadzone przez panstwa czlon-
kowskie, a dostgpne informacje s3 wymieniane za
posrednictwem EWRS. ECDC powinno mie¢ jednak
mozliwo$¢ monitorowania wplywu choréb zakaznych na
glowne choroby niezakazne, w tym choroby psychiczne,
i oceniania cigglosci badari przesiewowych, diagnostyki,
monitorowania, leczenia i opieki w systemie opieki
zdrowotnej, w sposéb skoordynowany z istniejgcymi
zbiorami danych, narzedziami i rejestrami.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja powinna zacie$ni¢ wspotprace i zintensyfikowaé
dzialania z pafstwami cztonkowskimi, ECDC, Europejskg
Agencjg Lekéw (,EMA”), innymi agencjami unijnymi,
infrastrukturami badawczymi i WHO w celu poprawy
zapobiegania chorobom zakaznym, takim jak choroby
zwalczane droga szczepien, a takze innym problemom
zdrowotnym, takim jak oporno$¢ na $rodki przeciw-
drobnoustrojowe.

Poprawka

Komisja, w szczegdlnosci HERA, powinna zacie$nié
wspOlprace i zintensyfikowal dzialania z panstwami
czlonkowskimi, ECDC, Europejska Agencja Lekéw
(,EMA”), innymi agencjami lub organami unijnymi,
infrastrukturami badawczymi i WHO w celu poprawy —
przy zastosowaniu podejscia ,,Jedno zdrowie” — zapo-
biegania chorobom zakaznym, takim jak choroby
zwalczane droga szczepien, a takze innym problemom
zdrowotnym, takim jak oporno$¢ na Srodki przeciw-
drobnoustrojowe, oraz innym gléwnym chorobom
niezakainym. Podczas kryzysow zdrowotnych nalezy
réwniez zwracal szczegdlng uwage na cigglos¢ badari
przesiewowych, diagnostyki, monitorowania, leczenia
i opieki w odniesieniu do innych choréb i schorzer oraz
na skutki kryzysu dla zdrowia psychicznego i potrzeb
psychospolecznych ludnosci.
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Poprawka 26

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12)

W przypadku transgranicznych zagrozen zdrowia spo-
wodowanych chorobami zakaznymi stuzby krwi i pla-
céwki transplantacyjne w panstwach czlonkowskich
moga zapewni¢ $rodki umozliwiajace szybkie badanie
populacji dawcéw oraz oceng narazenia na t¢ chorobe
i odpornosci na nig w calej populacji. Ustugi te sg z kolei
uzaleznione od szybkiej oceny ryzyka przeprowadzonej
przez ECDC w celu ochrony pacjentéw potrzebujacych
terapii z wykorzystaniem substancji pochodzenia ludz-
kiego przed przenoszeniem si¢ takiej choroby zakaznej.
Taka ocena ryzyka sluzy nastepnie jako podstawa do
odpowiedniego dostosowania $rodkéw ustanawiajacych
normy jakosci i bezpieczenstwa takich substancji pocho-
dzenia ludzkiego. ECDC powinno zatem ustanowié
i prowadzi¢ w tym dwojakim celu sie¢ krajowych stuzb
krwi i placowek transplantacyjnych oraz powiazanych
z nimi wiasciwych organéw.

Poprawki 27 i 251

Poprawka

(12)

W przypadku transgranicznych zagrozen zdrowia spo-
wodowanych chorobami zakaznymi stuzby krwi i pla-
cowki transplantacyjne, apteki i inne licencjonowane
placowki opieki zdrowotnej w panstwach cztonkowskich
moga zapewni¢ $rodki umozliwiajace szybkie badanie
populagji dawcéw oraz oceng narazenia na t¢ chorobe
i odpornosci na nig w calej populacji. Ustugi te sa z kolei
uzaleznione od szybkiej oceny ryzyka przeprowadzonej
przez ECDC w celu ochrony pacjentéw potrzebujacych
terapii z wykorzystaniem substancji pochodzenia ludz-
kiego lub poddawanych leczeniu z zastosowaniem tech-
nik wspomaganego rozrodu przed przenoszeniem si¢
takiej choroby zakaznej. Taka ocena ryzyka sluzy
nastepnie jako podstawa do odpowiedniego dostosowa-
nia $rodkéw ustanawiajacych normy jakosci i bezpieczen-
stwa takich substancji pochodzenia ludzkiego. ECDC
powinno zatem ustanowi¢ i prowadzi¢ w tym dwojakim
celu sie¢ krajowych stuzb krwi i placowek transplanta-
cyjnych oraz powigzanych z nimi wlasciwych organdw,
a takze stuzb farmaceutycznych oraz innych licencjono-
wanych stuzb i placéwek opieki zdrowotnej.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 12 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(12a) Aby poprawié gotowo$¢ na wystgpienie transgranicz-

nych zagroZe zdrowia i reagowanie na nie, kluczowe
znaczenie ma ciggly i szybki dostgp do danych na temat
dostgpnosci niezbgdnych medycznych Srodkéw przeciw-
dziatania. W zwigzku z tym HERA powinien ustanowic,
prowadzié i koordynowac na szczeblu unijnym siec stuzb
patistw czlonkowskich odpowiedzialnych za dostarcza-
nie aktualnych informacji na temat krajowych zapasow
strategicznych oraz dostgpnosci medycznych Srodkéw
przeciwdzialania, zapaséw produktow leczniczych, pod-
stawowych produktow stuzgcych ochronie zdrowia
i testow diagnostycznych. Aby usprawnic gromadzenie,
modelowanie i wykorzystywanie danych prospektyw-
nych umozliwiajgcych wczesne powiadamianie o zagro-
Zeniach w Unii, nalezy wzmocnié koordynacje i wymiang
informacji z paristwami czlonkowskimi w odniesieniu
do strategicznych zapaséow i dostgpnych medycznych
Srodkéw przeciwdzialania.
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Poprawka 28
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(13)  Decyzja nr 2119/98/WE wprowadzono system umozli- (13)  Decyzja nr 2119/98/WE wprowadzono system umozli-

wiajacy powiadamianie na poziomie Unii o zagrozeniach
zwigzanych z powaznymi transgranicznymi zagrozenia-
mi zdrowia w celu zapewnienia, by wilasciwe organy do
spraw zdrowia publicznego w paristwach czlonkowskich
oraz Komisja byly nalezycie i odpowiednio wczesnie
informowane. Wszystkie powazne transgraniczne zagro-
zenia zdrowia objete niniejszym rozporzadzeniem sg
objete EWRS. Prowadzenie EWRS powinno jednak
pozosta¢ w zakresie kompetencji ECDC. Powiadomienie
o0 zagrozeniu powinno by¢ wymagane jedynie wtedy, gdy
skala i nasilenie odnos$nego zagrozenia sg lub mogg by¢
tak istotne, ze wplywaja lub moga wplywacd na wigcej niz
jedno panstwo czlonkowskie i wymagaja lub moga
wymaga¢ skoordynowanego reagowania na poziomie
Unii. Aby unika¢ powielania i zapewni¢ koordynacje
unijnych systeméw ostrzegawczych, Komisja i ECDC
powinny zagwarantowa¢, ze powiadomienia o zagrozeniu
z EWRS i innych systeméw szybkiego ostrzegania na
poziomie Unii bedg ze sobg powigzane w najwigkszym
mozliwym zakresie, tak by wlaSciwe organy w panstwach
czlonkowskich mogly unikngé przekazywania tego
samego powiadomienia za posrednictwem réznych
systeméw na poziomie Unii oraz by mogly korzystaé
z ostrzezen uwzgledniajacych wszystkie zagrozenia,
pochodzacych z jednego skoordynowanego Zrédta.

wiajacy powiadamianie na poziomie Unii o zagrozeniach
zwigzanych z powaznymi transgranicznymi zagrozenia-
mi zdrowia w celu zapewnienia, by wlasciwe organy do
spraw zdrowia publicznego w panistwach czlonkowskich
oraz Komisja byly nalezycie i odpowiednio wczesnie
informowane. Wszystkie powazne transgraniczne zagro-
zenia zdrowia objete niniejszym rozporzadzeniem sg
objete EWRS. Prowadzenie EWRS powinno jednak
pozosta¢ w zakresie kompetencji ECDC. Powiadomienie
o0 zagrozeniu powinno by¢ wymagane jedynie wtedy, gdy
skala i nasilenie odnos$nego zagrozenia sg lub moga by¢
tak istotne, ze wplywaja lub moga wplywac na wigcej niz
jedno panstwo czlonkowskie i wymagaja lub moga
wymagaé skoordynowanego reagowania na poziomie
Unii. Aby unika¢ powielania i zapewni¢ koordynacje
unijnych systeméw ostrzegawczych, Komisja i ECDC
powinny zagwarantowac, ze powiadomienia o zagrozeniu
z EWRS i innych systeméw szybkiego ostrzegania na
poziomie Unii beda ze sobg w pelni interoperacyjne,
objete nadzorem czlowieka i automatycznie powigzane
w najwickszym mozliwym zakresie, tak by wlasciwe
organy w panstwach czlonkowskich mogly uniknaé
przekazywania tego samego powiadomienia za posred-
nictwem réznych systeméw na poziomie Unii oraz by
mogly korzysta¢ z ostrzezen uwzgledniajacych wszystkie
zagrozenia, pochodzacych z jednego skoordynowanego
zrodla.
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Poprawka 29

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

(14)

W celu zapewnienia, aby ocena ryzyka dla zdrowia
publicznego na poziomie unijnym powodowanego przez
powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia byla spdjna,
a takze kompleksowa z perspektywy zdrowia publicz-
nego, nalezy w skoordynowany sposéb zgromadzié
dostepne zasoby wiedzy naukowej poprzez odpowiednie
kanaly lub struktury zaleznie od rodzaju zagrozenia. Ta
ocena ryzyka dla zdrowia publicznego powinna powsta-
waé w ramach catkowicie przejrzystego procesu i byé
oparta na zasadach doskonaloici, niezaleznosci, bez-
stronnosci i przejrzystosci. Zaangazowanie agencji unij-
nych w te oceny ryzyka nalezy rozszerzy¢ zgodnie z ich
specjalizacja w celu zapewnienia podejscia uwzgledniaja-
cego wszystkie zagrozenia, za posrednictwem stalej sieci
agencji i odpowiednich stuzb Komisji w celu wsparcia
przygotowania ocen ryzyka.

Poprawki 30 i 252

Poprawka

(14)

W celu zapewnienia, aby ocena ryzyka dla zdrowia
publicznego na poziomie unijnym powodowanego przez
powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia byla spdjna,
a takze kompleksowa z perspektywy zdrowia publicz-
nego, nalezy w skoordynowany i multidyscyplinarny
sposob zgromadzi¢ dostgpne zasoby wiedzy naukowej
poprzez odpowiednie kanaly lub struktury zaleznie od
rodzaju zagrozenia. Ta ocena ryzyka dla zdrowia
publicznego powinna powstawal w ramach catkowicie
przejrzystego procesu i by¢ oparta na zasadach dosko-
naloéci, niezaleznosci, bezstronnoSci i przejrzystosci.
Zaangazowanie agencji i organéw unijnych w te oceny
ryzyka nalezy rozszerzy¢ zgodnie z ich specjalizacjg
w celu zapewnienia podejScia uwzgledniajacego wszyst-
kie zagrozenia, za po$rednictwem stalej sieci agencji
i odpowiednich stuzb Komisji w celu wsparcia przy-
gotowania ocen ryzyka. Aby osiggngé dostateczng
wiedzg fachowgq i efektywno$c, nalezy zwigkszyc¢ zasoby
finansowe i ludzkie agencji i organow unijnych.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 14 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(14a) Stosujgc podejscie ,Jedno zdrowie”, paristwa czlonkow-

skie, Komisja, w szczegolnosci HERA, i agencje unijne
powinny okresli¢ uznane organizacje i ekspertow z dzie-
dziny zdrowia publicznego, zaréwno w obszarze choréb
zakaznych, jak i glownych choréb niezakaznych, a takze
inne odpowiednie zainteresowane strony z réinych
sektoréw, ktore mogg wspomagal reakcje Unii na
zagrozenia zdrowia. Takich ekspertow i zainteresowane
strony, w tym organizacje spoleczeristwa obywatelskie-
go, nalezy w sposob strukturalny zaangaiowal we
wszystkie dzialania zwigzane z reagowaniem na sytua-
cje kryzysowe i powinni oni zapewniaé wklad w procesy
decyzyjne. W stosownych przypadkach organy krajowe
powinny prowadzi¢ konsultacje z przedstawicielami
organizacji pacjentow i z krajowymi partnerami spo-
lecznymi z sektora opieki zdrowotnej i ustug spolecz-
nych oraz angazowal ich we wdrazanie niniejszego
rozporzgdzenia. Zasadnicze znaczenie ma pelna zgod-
no$¢ z zasadami dotyczgcymi przejrzystosci i konfliktu
interesow majgcymi zastosowanie do zaangaZowania
zainteresowanych stron.
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Poprawka 31
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(14b) Uprzywilejowane korytarze nalezy traktowal jedynie
jako odpowiednie narzedzie w sytuacjach pandemii,
w ktérych ogloszono stan zagrozenia zdrowia publicz-
nego, kiedy majq one na celu zapewnienie swobodnego
i bezpiecznego przeplywu podstawowych towardw,
medycznych Srodkéw przeciwdzialania i pracownikéw
transgranicznych na rynku wewngtrznym. Stworzenie
uprzywilejowanych korytarzy w takich sytuacjach nie
powinno mie¢ wplywu na odpowiednie postanowienia
traktatu ani prawodawstwo regulujgce kontrole gra-
niczne.

Poprawka 32

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 15 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(15a) Komisja powinna zadbal o to, aby w momencie
ogloszenia stanu zagrozenia znana byla liczba dostgp-
nych tozek w szpitalach w paristwach czlonkowskich
oraz liczba dostgpnych tozek na oddzialach intensywnej
terapii w paristwach czlonkowskich na potrzeby trans-

granicznego przeplywu pacjentow.

Poprawka 33
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 16 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(16a) Nalezy rowniez zapewnic¢ regularny dialog i wymiang
informacji migdzy organami, przemystem, odnoSnymi
podmiotami z farmaceutycznego laticucha dostaw,
pracownikami opieki zdrowotnej i organizacjami pa-
cjentow, aby umozliwié nawigzanie rozméw na wczes-
nym etapie na temat przewidywanych potencjalnych
powaznych transgranicznych zagroiefi zdrowia na
rynku w drodze wymiany informacji na temat spodzie-
wanych ograniczeri dostaw lub wskazania okreslonych
potrzeb klinicznych, a tym samym lepszq koordynacje,
wypracowanie synergii oraz odpowiednig reakcj¢ sto-
sownie do potrzeb.



C 205/84

Dziennik Urzg¢dowy Unii Europejskiej

20.5.2022

Czwartek, 11 listopada 2021 r.

Poprawka 34

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

Niespéjna komunikacja ze spoleczenstwem i zaintereso-
wanymi stronami, takimi jak pracownicy opieki zdro-
wotnej, moze mie¢ negatywny wplyw na skuteczno$é
reagowania z perspektywy zdrowia publicznego, a takze
na podmioty gospodarcze. Koordynacja reagowania
w ramach KBZ wspieranego przez odpowiednie pod-
grupy powinna zatem obejmowaé szybka wymiane
informacji dotyczaca przesylanych komunikatéw i strate-
gii oraz powinna zajmowac si¢ problemami zwiazanymi
z przekazywaniem informacji z mysla o koordynacji
przekazywania informacji o ryzyku i sytuacji kryzysowej
w oparciu o odporng i niezalezng ocene zagrozen
zdrowia publicznego, ktéra powinna by¢ dostosowywana
do krajowych potrzeb i okoliczno$ci. Taka wymiana
informacji ma na celu ulatwienie monitorowania jasnosci
i spojnosci komunikatéw dla ludnosci oraz dla pracow-
nikéw opieki zdrowotnej. Biorgc pod uwage miedzysek-
torowy charakter tego rodzaju kryzyséw, nalezy réwniez
zapewni¢ koordynacj¢ z innymi odpowiednimi elemen-
tami, takimi jak Unijny Mechanizm Ochrony Ludnosci
ustanowiony decyzjg Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2019/420 (/).

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/420 z dnia

13 marca 2019 r. zmieniajaca decyzje nr 1313/2013/UE
w  sprawiec  Unijnego  Mechanizmu  Ochrony  Ludnosci
(Dz.U. L 77 1z 20.3.2019, s. 1).

Poprawka

Niespéjna komunikacja ze spoleczenstwem i zaintereso-
wanymi stronami, takimi jak pracownicy opieki zdro-
wotnej i osoby zajmujgce si¢ zawodowo zdrowiem
publicznym, moze mie¢ negatywny wplyw na skutecz-
nos$¢ reagowania z perspektywy zdrowia publicznego,
a takze na podmioty gospodarcze. Koordynacja reago-
wania w ramach KBZ wspieranego przez odpowiednie
podgrupy powinna zatem obejmowaé szybka wymiang
informacji dotyczaca przesylanych komunikatéw i strate-
gii oraz powinna zajmowa¢ si¢ problemami zwiazanymi
z przekazywaniem informacji z mysla o koordynacji
przekazywania informacji o ryzyku i sytuacji kryzysowej
w oparciu o calosciowg, odporng i niezalezng oceng
zagrozen zdrowia publicznego, ktéra powinna by¢
dostosowywana do krajowych i regionalnych potrzeb
i okolicznosci. W tych paifistwach cztonkowskich,
w ktérych regiony majg kompetencie w dziedzinie
zdrowia, powinny przekazywal te informacje. Taka
wymiana informacji ma na celu ulatwienie monitorowa-
nia jasnosci i spéjnosci komunikatéw dla ludnosci oraz
dla pracownikow opieki zdrowotnej. Zgodnie z zalece-
niami dla paristw czlonkowskich i pracownikéw opieki
zdrowotnej ECDC powinno kierowac swojg dzialalnosé
komunikacyjng do ogélu spoleczeristwa i utworzyé
portal internetowy stuzgcy wymianie zweryfikowanych
informacji i walce z dezinformacjgq oraz zarzqdzaé tym
portalem. Biorac pod uwage migdzysektorowy charakter
tego rodzaju kryzyséw, nalezy réwniez zapewni¢ koor-
dynacj¢ z innymi odpowiednimi elementami, takimi jak
Unijny Mechanizm Ochrony Ludnosci ustanowiony
decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2019/420 (7).

Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2019/420 z dnia

13 marca 2019 r. zmieniajgca decyzje nr 1313/2013/UE
w  sprawie  Unijnego  Mechanizmu  Ochrony  Ludnosci
(Dz.U. L 77 1z 20.3.2019, s. 1).
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Poprawki 35 i 253
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(18)  Uznawanie sytuacji zagrozenia zdrowia publicznego oraz (18)  Uznawanie sytuacji zagrozenia zdrowia publicznego oraz

skutki prawne takiego uznania przewidziane w decyzji
nr 1082/2013/UE nalezy rozszerzy(. W tym celu
niniejsze rozporzadzenie powinno umozliwia¢ Komisji
formalne uznanie stanu zagrozenia zdrowia publicznego
na poziomie Unii. W celu uznania takiej sytuacji
zagrozenia Komisja powinna ustanowi¢ niezalezny
komitet doradczy, ktory zapewni wiedz¢ fachowa na
temat tego, czy dane zagrozenie stanowi stan zagrozenia
zdrowia publicznego na poziomie Unii, oraz bedzie
doradza¢ w sprawie Srodkow reagowania w dziedzinie
zdrowia publicznego oraz w sprawie zakonczenia
uznawania takiego stanu zagrozenia. Komitet doradczy
powinien skfada¢ si¢ z niezaleznych ekspertow wybra-
nych przez Komisj¢ wedlug dziedzin wiedzy fachowej
i doSwiadczenia, ktére s3 najistotniejsze w przypadku
danego zagrozenia, przedstawicieli ECDC, EMA oraz
innych organéw lub agencji unijnych w charakterze
obserwatoréw. Uznanie stanu zagrozenia zdrowia pu-
blicznego na poziomie Unii zapewni podstawe do
wprowadzenia operacyjnych $rodkéw ochrony zdrowia
publicznego w odniesieniu do produktéw medycznych
i wyrobéw medycznych, elastycznych mechanizméw
opracowywania medycznych Srodkéw przeciwdzialania,
nabywania tych $rodkéw, zarzadzania nimi i ich wdra-
zania, a takze uruchomienia wsparcia ze strony ECDC
w zakresie mobilizacji i rozmieszczania zespotéw
pomocy na wypadek wybuchu epidemii, zwanych ,Grupa
Zadaniowg UE ds. Zdrowia”.

skutki prawne takiego uznania przewidziane w decyzji
nr 1082/2013|UE nalezy rozszerzyé. W tym celu
niniejsze rozporzadzenie powinno umozliwia¢ Komisji
formalne uznanie stanu zagrozenia zdrowia publicznego
na poziomie Unii. W celu uznania takiej sytuacji
zagrozenia Komisja powinna ustanowi¢ niezalezny
komitet doradczy, ktéry zapewni wiedz¢ fachowa na
temat tego, czy dane zagrozenie stanowi stan zagrozenia
zdrowia publicznego na poziomie Unii, oraz bedzie
doradzaé w sprawie $rodkéw reagowania w dziedzinie
zdrowia publicznego oraz w sprawie zakonczenia
uznawania takiego stanu zagrozenia. Komitet doradczy
powinien sklada¢ si¢ z niezaleznych ekspertéw, przed-
stawicieli pracownikow sektora zdrowia i opieki, w tym
pielggniarek oraz lekarzy oraz przedstawicieli spoleczeri-
stwa obywatelskiego, wybranych przez Komisj¢ wedtug
dziedzin wiedzy fachowej i do$wiadczenia, ktére sg
najistotniejsze w przypadku danego zagrozenia, przed-
stawicieli ECDC, EMA i HERA oraz innych organéw lub
agencji unijnych w charakterze obserwatoréw. Wszyscy
czlonkowie komitetu doradczego powinni skladaé
oswiadczenia dotyczgce interesow. Komitet doradczy
powinien $cisle wspétpracowaé z krajowymi organami
doradczymi. Uznanie stanu zagrozenia zdrowia publicz-
nego na poziomie Unii zapewni podstawe do wprowa-
dzenia  operacyjnych  $rodkéw  ochrony  zdrowia
publicznego w odniesieniu do produktéw medycznych
i wyrobéw medycznych, unijnych mechanizmow kon-
troli wywozu, elastycznych mechanizméw opracowywa-
nia medycznych Srodkow przeciwdzialania, nabywania
tych $rodkéw, zarzadzania nimi i ich wdrazania za
posrednictwemn HERA, a takze uruchomienia wsparcia ze
strony ECDC w zakresie mobilizacji i rozmieszczania
zespoléw pomocy na wypadek wybuchu epidemii,
zwanych ,Grupa Zadaniowg UE ds. Zdrowia”. Uznanie
stanu zagrozenia zdrowia publicznego moze spowodo-
waé uruchomienie ram okreslonych w rozporzgdzeniu
Rady w sprawie ram Srodkéw stuzgcych zapewnieniu
zaopatrzenia w medyczne Srodki przeciwdzialania
majqgce znaczenie w sytuacjach kryzysowych w przypad-
ku stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie
Unii. Ramy te powinny pozostai operacyjne przez
wstepny okres 6 miesigcy, z mozliwoscig przedtuzenia
tak dlugo, jak dlugo ma miejsce stan zagroZenia
zdrowia publicznego.
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(")

Wystapienie wydarzenia, ktére odpowiada powaznym
transgranicznym zagrozeniom zdrowia i moze mieé
wymiar ogélnounijny, powinno skutkowaé skoordyno-
wanym podjeciem przez zainteresowane pafstwa czlon-
kowskie  szczegélnych  dzialan  kontrolnych  lub
wprowadzeniem $rodkéw ustalania kontaktéw zakaz-
nych, w celu identyfikacji oséb zakazonych i oséb
narazonych na ryzyko. Wspodlpraca ta moze wymagaé
wymiany — za poSrednictwem systemu - danych
osobowych, w tym szczegdlnie chronionych danych
zwigzanych ze zdrowiem i informacji o potwierdzonych
lub podejrzewanych zakazeniach u ludzi, ktérej to
wymiany dokonujg bezposrednio panstwa cztonkowskie
zaangazowane w $rodki ustalania kontaktéw zakaZnych.
Wymiana danych osobowych dotyczacych zdrowia przez
panstwa czlonkowskie musi by¢ zgodna z art. 9 ust. 2
lit. i) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 (*9).

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  (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych)
(Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1).

Poprawka

(")

Wystapienie wydarzenia, ktére odpowiada powaznym
transgranicznym zagrozeniom zdrowia i moze mieé
wymiar ogélnounijny, powinno skutkowaé skoordyno-
wanym podjeciem przez zainteresowane lub potencjalnie
zainteresowane panstwa czlonkowskie szczegélnych
dzialan kontrolnych lub wprowadzeniem srodkéw usta-
lania kontaktow zakaznych, w celu identyfikacji oséb
zakazonych i os6b narazonych na ryzyko. Wspélpraca ta
moze wymaga¢ wymiany — za posrednictwem systemu —
danych osobowych, w tym szczegélnie chronionych
danych zwigzanych ze zdrowiem i informacji o potwier-
dzonych lub podejrzewanych zakazeniach u ludzi, ktorej
to wymiany dokonuja bezpo$rednio pafistwa cztonkow-
skie zaangazowane w $rodki ustalania kontaktéw zakaz-
nych. Wymiana danych osobowych dotyczacych zdrowia
przez panstwa czlonkowskie musi by¢ zgodna z art. 9
ust. 2 lit. i) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679 (*).

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  (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych)
(Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1).
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(21) Nalezy wspieraé wspélprace z panstwami trzecimi (21) Nalezy wspieraé wspélpracg z panstwami trzecimi
i organizacjami miedzynarodowymi w dziedzinie zdro- i organizacjami mig¢dzynarodowymi w dziedzinie zdro-
wia publicznego. Szczegdlnie wazne jest zapewnienie wia publicznego. Szczegdlnie wazne jest zapewnienie
wymiany informacji z WHO na temat $rodkéw wprowa- wymiany informacji z WHO na temat $rodkéw wprowa-
dzonych na mocy niniejszego rozporzadzenia. Ta dzonych na mocy niniejszego rozporzadzenia. Ta
wzmocniona wspolpraca jest rowniez konieczna, aby wzmocniona wspolpraca jest réwniez konieczna, aby
przyczyni¢ si¢ do zaangazowania UE w zwickszenie przyczyni¢ si¢ do zaangazowania UE w zwickszenie
wsparcia dla systeméw opieki zdrowotnej oraz zwigk- wsparcia dla system6w opieki zdrowotnej oraz zwigk-
szenie gotowosci i zdolnosci reagowania partneréw. Unia szenie gotowosci i zdolnosci reagowania partneréw. Unia
moze skorzysta¢ na zawieraniu umoéw o wspélpracy moze skorzysta¢ na zawieraniu umoéw o wspdlpracy
miedzynarodowej z panstwami trzecimi lub organizacja- miedzynarodowej z pafstwami trzecimi lub organizacja-
mi miedzynarodowymi, w tym WHO, aby sprzyjaé mi miedzynarodowymi, w tym WHO, aby sprzyjaé
wymianie odpowiednich informacji z systeméw monito- wymianie odpowiednich informacji z systeméw monito-
rowania i ostrzegania o powaznych transgranicznych rowania i ostrzegania o powaznych transgranicznych
zagrozeniach zdrowia. W granicach kompetencji Unii zagrozeniach zdrowia. W granicach kompetencji Unii
takie umowy moglyby obejmowaé — w odpowiednich takie umowy moglyby obejmowaé — w odpowiednich
przypadkach - udzial takich pafstw trzecich lub przypadkach - udzial takich pafstw trzecich lub
organizacji miedzynarodowych w odpowiednich sieciach organizacji migdzynarodowych w odpowiednich sieciach
nadzoru epidemiologicznego i monitorowania oraz nadzoru epidemiologicznego i monitorowania, takich
w EWRS, a takze wymiang dobrych praktyk w dziedzinie jak europejski system nadzoru (TESSy), oraz w EWRS,
zdolnosci w zakresie gotowosci i reagowania oraz ich a takze wymiane dobrych praktyk w dziedzinie zdolnosci
planowania, oceny ryzyka dla zdrowia publicznego oraz w zakresie gotowosci i reagowania oraz ich planowania,
wspolpracy w zakresie koordynacji reagowania, w tym oceny ryzyka dla zdrowia publicznego oraz wspdtpracy
dzialan badawczych w ramach reakji. w zakresie koordynacji reagowania, w tym dzialan
badawczych w ramach reakcji. Komisja i paristwa
czlonkowskie powinny aktywnie dzialaé na rzecz
ustanowienia ramowej konwencji WHO dotyczgcej
gotowosci i reagowania w razie pandemii, ktéra
powinna okresla¢ zasady i priorytety w tym zakresie.
Taka konwencja ramowa powinna ulatwié wdrozenie
migdzynarodowych przepiséw zdrowotnych (2005) ()
oraz sprzyjaé udoskonaleniu migdzynarodowych ram
zdrowotnych i poprawie wspdlpracy w odniesieniu do
wezesnego wykrywania, zapobiegania, reagowania i od-

pornosci w przypadku przyszlych pandemii .
(") Migdzynarodowe przepisy zdrowotne Swiatowej Organizaji

Zdrowia (2005), wydanie trzecie dostgpne pod adresem
https:/[www.who.int/publications/ifitem/9789241580496


https://www.who.int/publications/i/item/9789241580496
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("))

Przetwarzanie danych osobowych do celéw wykonania
niniejszego rozporzadzenia powinno by¢ zgodne z rozpo-
rzgdzeniem (UE) 2016/679 oraz rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 ().
W szczegdlnosci funkcjonowanie EWRS powinno prze-
widywal okreSlone zabezpieczenia pozwalajace na bez-
pieczng i zgodng z prawem wymiane danych osobowych
do celow s$rodkéw w zakresie ustalania kontaktéw
zakaznych, wdrazanych przez pafistwa czlonkowskie na
szczeblu 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 wilasciwym organom
zaangazowanym w Srodki w zakresie ustalania kontaktow
zakaznych.

Rozporzadzenie Parlamentu  Europejskiego i Rady (UE)
20181725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony
0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobod-
nego przeplywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia
(WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295
z 21.11.2018, s. 39).

Poprawka

Ze wzgledu na wrazliwy charakter danych dotyczgcych
zdrowia paiistwa cztonkowskie Komisja i agencje unijne
powinny gwarantowal, ze operacje przetwarzania da-
nych sq zgodne z zasadami ochrony danych przewidzia-
nymiw art. 5 RODO. Przetwarzanie danych osobowych
do celéw wykonania niniejszego rozporzadzenia powin-
no by¢ zgodne z RODO oraz rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 ().
W szczegblnosci funkcjonowanie EWRS powinno prze-
widywaé okreSlone zabezpieczenia pozwalajace na bez-
pieczna i zgodna z prawem wymiane danych osobowych
do celéw $rodkéw w  zakresie ustalania kontaktow
zakaznych, wdrazanych przez pafstwa czlonkowskie na
szczeblu krajowym. W tym wzgledzie EWRS obejmuje
funkcje przekazywania wiadomosci, w ramach ktorej
dane osobowe, w tym dane kontaktowe i dane dotyczace
zdrowia, mogg by¢ przekazywane wlasciwym organom
zaangazowanym w Srodki w zakresie ustalania kontaktow
zakaznych. Nalezy Scisle przestrzegal rozporzgdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 oraz
wprowadzi¢ odpowiednie techniczne i organizacyjne
Srodki bezpieczeristwa zgodnie z tym rozporzgdzeniem.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony
o0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobod-
nego przeplywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia
(WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295
z 21.11.2018, s. 39).
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(25 W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonania (25 W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonania

niniejszego rozporzadzenia nalezy nada¢ Komisji upraw-
nienia wykonawcze do przyjmowania aktéw wykonaw-
czych w odniesieniu do: wzordw, ktére majg byé
stosowane przy dostarczaniu informacji na temat plano-
wania gotowo$ci 1 reagowania; organizacji dzialan
szkoleniowych dla pracownikéw opieki zdrowotnej
i pracownikéw do spraw zdrowia publicznego; ustana-
wiania i aktualizacji wykazu choréb zakaznych oraz
powiazanych szczegélnych probleméw zdrowotnych
podlegajacych sieci nadzoru epidemiologicznego oraz
procedur funkcjonowania takiej sieci; przyjmowania
definicji przypadkéw dla tych choréb zakaZnych i szcze-
golnych probleméw zdrowotnych objetych siecig na-
dzoru epidemiologicznego oraz — w razie koniecznosci —
dla innych powazinych transgranicznych zagrozeti zdro-
wia podlegajgcych monitorowaniu doraznemu; procedur
funkcjonowania EWRS; funkcjonowania platformy
nadzoru; wyznaczania laboratoriéw referencyjnych UE
w celu zapewnienia wsparcia krajowym laboratoriom
referencyjnym; procedur wymiany informacji na temat
reagowania panstw cztonkowskich oraz koordynacji tego
reagowania; uznawania sytuacji za stan zagrozenia
zdrowia publicznego na poziomie Unii oraz zakonczenia
takiego uznawania i procedur niezbednych do zapewnie-
nia, aby funkcjonowanie EWRS i przetwarzanie danych
byly zgodne z przepisami o ochronie danych.

niniejszego rozporzadzenia nalezy nada¢ Komisji upraw-
nienia wykonawcze do przyjmowania aktéw wykonaw-
czych w odniesieniu do: wzordw, ktére majg byé
stosowane przy dostarczaniu informacji na temat plano-
wania gotowo$ci 1 reagowania; organizacji dzialan
szkoleniowych dla pracownikéw opieki zdrowotnej
i pracownikéw do spraw zdrowia publicznego; ustana-
wiania i aktualizacji wykazu choréb zakaznych oraz
powigzanych szczegélnych probleméw zdrowotnych
podlegajacych procedurom funkcjonowania sieci nadzoru
epidemiologicznego; wyznaczania laboratoriéw referen-
cyjnych UE w celu zapewnienia wsparcia krajowym
i regionalnym laboratoriom referencyjnym; procedur
wymiany informacji na temat reagowania pafstw
cztonkowskich oraz koordynacji tego reagowania; uzna-
wania sytuacji za stan zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii oraz zakonczenia takiego uznawania
i procedur niezbednych do zapewnienia, aby funkcjono-
wanie EWRS i przetwarzanie danych byly zgodne
z przepisami o ochronie danych.
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(28)

()

W celu ustalenia stanu wdrozenia krajowych planéw
gotowosci i ich spdjnosci z planem unijnym nalezy
przekaza¢ Komisji uprawnienia do przyjmowania aktow
zgodnie z art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej w odniesieniu do procedur, norm i kryteriow
dotyczacych audytow majacych na celu oceng planowania
gotowosci i reagowania na szczeblu krajowym. Szcze-
gblnie wazne jest, aby w czasie prac przygotowawczych
Komisja prowadzila stosowne konsultacje, w tym na
poziomie ekspertdw, oraz aby konsultacje te prowadzone
byly zgodnie z zasadami okreslonymi w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym w sprawie lepszego stanowienia
prawa z dnia 13 kwietnia 2016 r. (*!) W szczegdlnosci,
aby zapewni¢ udzial na réwnych zasadach Parlamentu
Europejskiego i Rady w przygotowaniu aktéw delegowa-
nych, instytucje te otrzymujg wszelkie dokumenty w tym
samym czasie co eksperci pafstw czlonkowskich,
a cksperci tych instytucji moga systematycznie braé
udzial w posiedzeniach grup eksperckich Komisji zaj-
mujacych si¢ przygotowaniem aktéw delegowanych.

Dz.U.L 123 z 12.5.2016, s. 1.

Poprawka

(28)

(*)

W celu uzupelnienia niektorych aspektéw niniejszego
rozporzgdzenia oraz ustalenia stanu wdrozenia krajo-
wych i regionalnych planéw gotowosci i ich spdjnosci
z planem unijnym nalezy przekaza¢ Komisji uprawnienia
do przyjmowania aktow zgodnie z art. 290 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej w odniesieniu do:
ustanawiania i aktualizacji wykazu choréb zakainych
oraz powigzanych szczegolnych probleméw zdrowotnych
podlegajgcych sieci nadzoru epidemiologicznego; przyj-
mowania definicji przypadkéw dla tych choréb zakaZ-
nych i szczegélnych probleméw zdrowotnych objetych
siecig nadzoru epidemiologicznego oraz, w stosownych
przypadkach, dla innych powaznych transgranicznych
zagroZeri zdrowia podlegajqcych monitorowaniu doraz-
nemu; wymogow niezbednych do zapewnienia zgodnosci
dziatania EWRS i przetwarzania danych z odpowiednimi
rozporzgdzeniami; sporzgdzenia i aktualizacji wykazu
odpowiednich danych dotyczgcych zdrowia, ktére majg
by¢ automatycznie gromadzone za poSrednictwem
platformy cyfrowej, pod nadzorem czlowieka; funkcjo-
nowania platformy nadzoru; oraz procedur, norm
i kryteriow dotyczacych audytéw majacych na celu ocene
planowania gotowosci i reagowania na szczeblu krajo-
wym i regionalnym. Szczegdlnie wazne jest, aby w czasie
prac przygotowawczych Komisja prowadzita stosowne
konsultacje, w tym na poziomie ekspertéw, oraz aby
konsultacje te prowadzone byly zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu migdzyinstytucjonalnym
w sprawie lepszego stanowienia prawa z dnia 13 kwietnia
2016 r.(*) W szczegdlnosci, aby zapewni¢ udzial na
rownych zasadach Parlamentu Europejskiego i Rady
w przygotowaniu aktéw delegowanych, instytucje te
otrzymujg wszelkie dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci tych instytucji
mogg systematycznie bra¢ udzial w posiedzeniach grup
eksperckich Komisji zajmujgcych si¢ przygotowaniem
aktéw delegowanych.

Dz.U.L 123 z 12.5.2016, s. 1.



20.5.2022

Dziennik Urzg¢dowy Unii Europejskiej

C 205/91

Poprawka 41

Czwartek, 11 listopada 2021 r.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Motyw 28 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(28a) W odniesieniu do ustanawiania i aktualizacji wykazu

Poprawka 42

choréb zakaznych i powigzanych szczegdlnych proble-
moéw zdrowotnych podlegajgcych sieci nadzoru epide-
miologicznego oraz procedur funkcjonowania takiej
sieci, przyjmowania definicji przypadkéw dla tych
chorob zakaznych i szczegdlnych kwestii zdrowotnych
objetych siecig nadzoru epidemiologicznego oraz defini-
¢ji przypadkow, ktdre majg by¢ stosowane w monitoro-
waniu doraznym, Komisja powinna przyjmowac akty
delegowane w trybie pilnym, jezeli wymaga tego
naleZycie uzasadniona szczegélnie pilna potrzeba zwig-
zana z nasileniem lub nowym charakterem powazinego
transgranicznego zagroZenia zdrowia lub z szybkoscig
jego rozprzestrzeniania si¢ w paristwach cztonkowskich.

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 1 - akapit 1 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

¢) wspdlnego udzielania zamdéwien na medyczne $rodki prze-

ciwdzialania;

Poprawka

¢) wspdlnego udzielania zaméwien na medyczne $rodki prze-

ciwdzialania, zarzgdzania nimi i ich stosowania;

Poprawka 254

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 1 - akapit 1 - litera c a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ca) planéw badati i innowacji w stanach zagrozenia zdrowia,

Poprawka 43

w tym sieci badari klinicznych i platform innowacji;

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 1 - ustep 2 - litera b a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(ba)

sieci krajowych zapaséw strategicznych i dostgpnych
medycznych srodkéw przeciwdzialania;
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Poprawka 44

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Wykonanie niniejszego rozporzadzenia jest wspierane ze
srodkéw pochodzacych z odpowiednich programéw i instru-
mentéw unijnych.

Poprawka

3. Zgodnie z podejsciem ,,Jedno zdrowie” i zasadq ,,zdrowie
we wszystkich politykach” wykonanie niniejszego rozporza-
dzenia jest wspierane ze $rodkéw pochodzacych z odpowiednich
programéw i instrumentéw unijnych. Udoskonalone unijne
ramy w zakresie zdrowia dotyczqgce powainych transgranicz-
nych zagroiedi zdrowia dzialajg w synergii oraz w sposéb
komplementarny z innymi politykami i funduszami Unii,
takimi jak dzialania realizowane w ramach Programu UE dla
zdrowia, europejskich funduszy strukturalnych i inwestycyj-
nych, programu ,Horyzont Europa”, programu ,Cyfrowa
Europa”, rezerwy rescEU, Europejskiego Funduszu Spolecz-
nego Plus (EFS+), instrumentu na rzecz wsparcia w sytuacjach
nadzwyczajnych oraz Programu na rzecz jednolitego rynku.

Poprawka 45

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 1 - ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a.  Celem niniejszego rozporzqdzenia jest zapewnienie, aby
w przypadku wystgpienia w przyszlosci stanéw zagrozenia
zdrowia nie wstrzymywano wykrywania i leczenia innych
powaznych choréb oraz podejmowania dzialaii z zakresu
ochrony zdrowia zwigzanych z takimi chorobami.

Poprawka 46

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 1 - ustep 3 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3b. Wykonanie niniejszego rozporzgdzenia odbywa sig
w pelnym poszanowaniu godnosci oraz podstawowych praw
i wolnosci jednostek.

Poprawka 243

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 — ustep 1 - litera a — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

(i) choroby zakazne;

Poprawka

(i) choroby zakazne, w tym choroby odzwierzgce;
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Poprawka 47

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Niniejsze rozporzadzenie dotyczy rowniez nadzoru epide-
miologicznego nad chorobami zakaznymi oraz powigzanymi
szczegolnymi problemami zdrowotnymi.

Poprawka

2. Niniejsze rozporzadzenie dotyczy rowniez nadzoru epide-
miologicznego nad chorobami zakaznymi, monitorowania
wplywu takich choréb na gléwne choroby niezakaine oraz
powigzane szczegdlne problemy zdrowotne, takie jak dotyczgce
zdrowia psychicznego, oraz skutkéw dla odroczonych badari
przesiewowych, diagnostyki, monitorowania, leczenia i opieki
w odniesieniu do innych choréb i schorzeri.

Poprawka 48

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a.  Niniejsze rozporzqdzenie wspiera wdrazanie migdzyna-
rodowych przepiséw zdrowotnych, ogranicza obcigzenia admi-
nistracyjne i powielanie zasoboéw oraz wspomaga eliminowanie
luk ujawnionych przez pandemig COVID-19 w zakresie
gotowosci i reagowania na publiczne zagroZenia zdrowia oraz
zapobiegania im.

Poprawka 49

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W wryjatkowych sytuacjach zagrozenia panstwo czlon-
kowskie lub Komisja moga zazadal koordynacji reagowania
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 sig,
ze wprowadzone uprzednio Srodki ochrony zdrowia publicz-
nego okazaly si¢ niewystarczajace do zagwarantowania wy-
sokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.

Poprawka

4. W wryjatkowych sytuacjach zagrozenia panstwo czlon-
kowskie lub Komisja moga zazadal koordynacji reagowania
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, zwlaszcza
w odniesieniu do gléwnych choréb niezakaZnych, jezeli uznaje
sie, ze wprowadzone uprzednio $rodki ochrony zdrowia
publicznego okazaly si¢ niewystarczajace do zagwarantowania
wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego.
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Poprawka 50

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Komisja w porozumieniu z panstwami czlonkowskimi
zapewnia koordynacje dzialan i wymiane informacji miedzy
mechanizmami i strukturami ustanowionymi na mocy niniej-
szego rozporzadzenia a podobnymi mechanizmami i struktura-
mi ustanowionymi na szczeblu Unii lub na mocy Traktatu
Euratom, ktérych dzialania sg istotne dla planowania gotowosci
i reagowania na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia,
ich monitorowania, wczesnego ostrzegania o nich oraz
zwalczania tych zagrozen.

Poprawka

5. Komisja w porozumieniu z pafstwami czlonkowskimi
zapewnia koordynacje dzialan i wymiane informacji miedzy
mechanizmami i strukturami ustanowionymi na mocy niniej-
szego rozporzadzenia a podobnymi mechanizmami i struktura-
mi ustanowionymi na szczeblu migdzynarodowym, na szczeblu
Unii lub na mocy Traktatu Euratom, ktérych dzialania sg istotne
dla planowania gotowos$ci i reagowania na powazne trans-
graniczne zagrozenia zdrowia, ich monitorowania, wczesnego
ostrzegania o nich oraz zwalczania tych zagrozen.

Poprawka 51

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

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 istniejacych lub przysztych umowach lub konwencjach dwu-
lub wielostronnych, pod warunkiem ze takie dodatkowe
ustalenia, procedury i $rodki nie utrudniaja stosowania niniej-
szego rozporzadzenia.

Poprawka

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 istniejacych lub przyszlych umowach lub konwencjach dwu-
lub wielostronnych, pod warunkiem ze takie dodatkowe
ustalenia, procedury i $rodki nie utrudniaja stosowania niniej-
szego rozporzadzenia. Unia wzywa do opracowania ramowej
konwencji WHO w sprawie gotowosci i reagowania w razie
pandemii. Konwencja ta powinna ulatwi¢ wdraZanie migdzy-
narodowych przepiséw zdrowotnych (2005) (**) i usungé nie-
dociggnigcia stwierdzone w nich podczas kryzysu zwigzanego
z COVID-19.

(')  Swiatowa Organizacja Zdrowia. Migdzynarodowe przepisy
zdrowotne (IHR, 2005) https://www.who.int/ihr/publications/
9789241596664 /en/

Poprawka 52

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 2 - ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6a. Niniejsze rozporzqdzenie ma réwniel zastosowanie,
w stosownych przypadkach, do wlasciwych organéw, systemow
i programéw regionalnych w dziedzinach objetych niniejszym
rozporzgdzeniem.
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Poprawka 255

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt - 1 (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

-1) ,stan zagrozenia zdrowia publicznego” oznacza stan

zagroZenia zdrowia publicznego na poziomie Unii uznany
przez Komisje na podstawie opinii komitetu doradczego
zgodnie z art. 23 niniejszego rozporzqdzenia;

Poprawka 53

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 - punkt 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) ,ustalanie kontaktéw zakaznych” oznacza $rodki wprowa-

dzane w celu wykrycia oséb, ktére byly narazone na
dzialanie Zrédla powaznego transgranicznego zagrozenia
zdrowia i u ktorych wystepuje zagrozenie rozwinigcia sig
choroby lub u ktérych ta choroba si¢ rozwingla, recznie lub
z wykorzystaniem technologii;

Poprawka

3) ,ustalanie kontaktéw zakaznych” oznacza $rodki majgce

na celu wykrycie, oceng i zarzgdzanie wzgledem osob, ktore
byly narazone na dzialanie Zrédla powaznego transgranicz-
nego zagrozenia zdrowia i u ktérych wystepuje zagrozenie
zakazeniem lub przenoszeniem choroby zakaZnej lub
u ktérych ta choroba sig rozwineta, recznie lub z wykorzys-
taniem technologii, wylgcznie w celu szybkiej identyfikacji
potencjalnie nowo zakazonych oséb, ktére mogly mieé
kontakt ze stwierdzonymi przypadkami, z myslg o ograni-
czeniu dalszego przenoszenia choroby;

Poprawka 54

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 - punkt 4

Tekst proponowany przez Komisje

4) ,nadzér epidemiologiczny” oznacza systematyczne groma-

dzenie, rejestracje, analize, interpretacje i upowszechnianie
danych i analiz dotyczacych choréb zakaznych i powigzanych
szczegdlnych probleméw zdrowotnych;

Poprawka

4) ,nadzér epidemiologiczny” oznacza systematyczne groma-

dzenie, rejestracje, analize, interpretacje i upowszechnianie
danych i analiz dotyczacych choréb zakaznych, monitoro-
wanie wplywu takich choréb na gltéwne choroby niezakaz-
ne, takie jak dotyczgce zdrowia psychicznego, oraz na
powigzane szczegdlne problemy zdrowotne;
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Poprawka 55
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 - akapit 1 — punkt 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

5a) podejscie ,Jedno zdrowie” oznacza podejscie wielosekto-
rowe, ktore uznaje, ze zdrowie ludzkie jest powigzane ze
zdrowiem zwierzgt i ze Srodowiskiem, a dzialania majgce
na celu przeciwdzialanie zagrozeniom zdrowia muszg
uwzglednial te trzy wymiary;

Poprawka 56
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 - punkt 5 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

5b) ,zdrowie we wszystkich politykach” oznacza takie po-
dejscie do opracowywania, wdrazania i przeglgdu polityk
publicznych, niezaleznie od sektora, ktdre uwzglednia
wplyw decyzji na zdrowie i ktére ma na celu osiggnigcie
synergii oraz uniknigcie szkodliwego wplywu takich
polityk na zdrowie w celu poprawy zdrowia ludnosci
i réwnosci w zakresie zdrowia;

Poprawka 57
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Artykul 3 - akapit 1 — punkt 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

7a) ,gléwna choroba niezakazna” oznacza chorobg okreslong
w art. 2 pkt 4a rozporzgdzenia (UE) [rozporzgdzenie
w sprawie ECDC, proszg wstawié stosowne odniesienie];
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Poprawka 58

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 — punkt 8

Tekst proponowany przez Komisje

8)

,medyczny $rodek przeciwdzialania” oznacza produkty
lecznicze stosowane u ludzi i wyroby medyczne zdefinio-
wane w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady (¥¥) i w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 (*) lub inne towary lub ustugi stuzace
zapewnieniu gotowos$ci i reagowania na powazne trans-
graniczne zagrozenie zdrowia.

Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ 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 z 5.5.2017, s. 1).

Poprawka

8) ,medyczny $rodek przeciwdzialania” oznacza produkty
lecznicze stosowane u ludzi i wyroby medyczne zdefinio-
wane w dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady (¥¥) i w rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 (*) lub inne towary lub ustugi stuzace
ulatwieniu diagnozy i leczenia w ramach zapewnienia
gotowosci i reagowania na powazne transgraniczne zagro-
zenie zdrowia.

(*)  Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

6 listopada 2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67).

(*)  Rozporzgdzenie 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 12232009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385[EWG i 93[42]EWG
(Dz.U. L 117 z 5.5.2017, s. 1).

Poprawka 59

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 3 - akapit 1 - punkt 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

8a) ,migdzynarodowe przepisy zdrowotne” oznaczajg Migdzy-
narodowe przepisy zdrowotne przyjete przez Swiatowg
Organizacj¢ Zdrowia w 2005 r.;

Poprawka 60

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 - punkt 8 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

8b) ,wyréb medyczny” oznacza zaréwno wyréb medyczny
zdefiniowany w art. 2 pkt 1 rozporzgdzenia (UE)
2017/745 w zwigzku z art. 1 pkt 2 oraz art. 1 ust. 6
lit. a) tego rozporzqdzenia, jak i wyréb medyczny do
diagnostyki in vitro zdefiniowany w art. 2 pkt 2
rozporzgdzenia (UE) 2017/746;
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Poprawka 61

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 3 - akapit 1 - punkt 8 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(8¢c) ,,uprzywilejowane korytarze” oznaczajq przejezdne i bez-
pieczne korytarze tranzytowe, ktére pozwalajg utrzymaé
laficuchy dostaw w przypadku ogloszenia stanu zagroze-
nia zdrowia publicznego na poziomie Unii w sytuacji
pandemii poprzez zapewnienie swobodnego i bezpiecznego
przeplywu podstawowych towaréw, medycznych srodkéw
przeciwdzialania i pracownikéw transgranicznych na
rynku wewngtrznym, przy pelnym poszanowaniu art.
77 ust. 2 lit. e) TFUE.

Poprawka 62

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la.  Przedstawiciele odpowiednich agencji unijnych uczest-
niczq w posiedzeniach KBZ w charakterze obserwatoréw.

Poprawka 63

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 4 — ustep 2 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) koordynowanie w porozumieniu z Komisja dzialaii panstw
czlonkowskich w zakresie planowania gotowosci i reagowania
zgodnie z art. 10;

Poprawka

b) koordynowanie w porozumieniu z Komisjg i odpowiednimi
agencjami unijnymi dzialan panstw czlonkowskich w za-
kresie planowania zapobiegania, gotowos$ci i reagowania
zgodnie z art. 10;

Poprawka 64

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 2 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

¢) koordynowanie w porozumieniu z Komisja przekazywania
informacji o ryzyku i sytuacji kryzysowej oraz reagowania
panstw czlonkowskich na powazne transgraniczne zagroze-
nia zdrowia zgodnie art. 21;

Poprawka

¢) koordynowanie w porozumieniu z Komisja i odpowiednimi
agencjami unijnymi przekazywania informacji o ryzyku
i sytuacji kryzysowej oraz reagowania panstw czlonkowskich
na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia zgodnie
art. 21;
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Poprawka 65

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 — ustep 2 - litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

da) przyjmowanie co roku programu dzialania w celu jasnego
okreslenia jego priorytetow i celéw na poziomie grupy
roboczej wysokiego szczebla i technicznych grup robo-
czych.

Poprawka 66

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

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

Poprawka 67

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5a. Czlonkowie KBZ i Komisja zapewniajqg wnikliwe
konsultacje z odpowiednimi agencjami unijnymi, ekspertami
w dziedzinie zdrowia publicznego, organizacjami migdzynaro-
dowymi i zainteresowanymi stronami, w tym pracownikami
opieki zdrowotnej.
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Poprawka 68
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 - ustep 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

7a.  Parlament Europejski wyznacza przedstawicieli, ktorzy
uczestniczg w posiedzeniach Komitetu ds. Bezpieczeristwa
Zdrowia (KBZ) w charakterze obserwatoréw.

Poprawka 69
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 7 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

7b.  Wykaz czlonkéw KBZ zaréwno na szczeblu politycz-
nym, jak i technicznym jest podawany do wiadomosci
publicznej na stronach internetowych Komisji i Rady. Czlon-
kowie Komitetu nie mogq mieé intereséw finansowych ani
innych intereséw, ktére moglyby wplyngc¢ na ich bezstronnosc.
Dzialajq oni niezaleznie w interesie publicznym i skladajq co
roku deklaracje interesow finansowych. Wszelkie bezposrednie
korzysci, ktére mogg by¢ zwigzane z sektorem medycznym lub
innym odpowiednim sektorem, wprowadza si¢ do rejestru
prowadzonego przez Komisje i podaje do publicznej wiado-
mosci na Zgdanie.

Poprawka 70
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 7 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

7c.  Regulamin, wytyczne, porzqdki obrad i protokoly po-
siedzefi KBZ publikuje si¢ na portalu internetowym Komisji.
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Poprawka 256

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 4 - ustep 7 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

7d.  KBZ dziala we wspdlpracy z zarzgdem HERA ustano-
wionym na mocy decyzji Komisji z dnia 16 wrzesnia 2021 r.
ustanawiajgcej Urzgd ds. Gotowosci i Reagowania na Stany
Zagrozenia Zdrowia oraz z Radg ds. Kryzysu Zdrowotnego,
ktora ma zostaé ustanowiona na mocy rozporzgdzenia Rady
w sprawie ram Srodkéw stuzqcych zapewnieniu istotnych
w kontekscie kryzysu medycznych Srodkéw przeciwdzialania
na wypadek stanu zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii . Koordynacja migdzy tymi organami zapewnia
udzial wszystkich odpowiednich zainteresowanych stron,
w tym organizacji pracownikow stuzby zdrowia, stowarzyszeti
pacjentéw oraz podmiotéw z branzy i podmiotami taficucha
dostaw posiadajgcych uznane do$wiadczenie w dziedzinach
zwigzanych z KBZ, Radg ds. Kryzysu Zdrowotnego oraz
z pracami HERA. Przepisy dotyczgce konfliktu interesow
i przejrzystosci, przewidziane w ust. 7b i 7c, stosuje sig rowniez
w odniesieniu do niniejszego ustgpu. Komisja zaprasza
przedstawiciela Parlamentu Europejskiego do pelnienia funkcji
aktywnego czlonka Rady ds. Kryzysu Zdrowotnego.

Poprawka 71

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Tekst proponowany przez Komisje

II PLANOWANIE GOTOWOSCI I REAGOWANIA

Rozdzial II - tytul

Poprawka

Il PLANOWANIE ZAPOBIEGANIA, GOTOWOSCI I REAGO-
WANIA

Poprawka 72

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Tekst proponowany przez Komisje

Unijny plan gotowosci i reagowania

Artykut 5 - tytul

Poprawka

Unijny plan zapobiegania, gotowosci i reagowania
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Poprawka 73

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Komisja, we wspélpracy z panstwami czlonkowskimi
i odpowiednimi agencjami unijnymi, opracowuje unijny plan
na wypadek kryzysu zdrowotnego i pandemii (,unijny plan
gotowosci i reagowania’) w celu promowania skutecznego
i skoordynowanego reagowania na transgraniczne zagrozenia
zdrowia na poziomie Unii.

Poprawka

1.  Komisja, we wspdlpracy z panstwami czlonkowskimi
i odpowiednimi agencjami unijnymi oraz z uwzglednieniem
ram WHO, opracowuje unijny plan na wypadek kryzysu
zdrowotnego i pandemii (,unijny plan zapobiegania, gotowosci
i reagowania”) w celu promowania skutecznego i skoordynowa-
nego reagowania na transgraniczne zagrozenia zdrowia na
poziomie Unii.

Poprawka 74

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Unijny plan gotowosci i reagowania uzupelnia krajowe
plany gotowosci i reagowania ustanowione zgodnie z art. 6.

Poprawka

2. Unijny plan zapobiegania, gotowosci i reagowania uzu-
pelnia krajowe plany gotowosci i reagowania ustanowione
zgodnie z art. 6.

Poprawka 75

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 3 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

3. Unijny plan gotowosci i reagowania obejmuje, w szczegdl-
nosci, ustalenia dotyczace zarzadzania, zdolnosci i zasobdéw
w odniesieniu do:

Poprawka

3. Unijny plan zapobiegania, gotowosci i reagowania obej-
muje, w szczegélnosci, ustalenia dotyczace zarzadzania, zdol-
nosci i zasobéw w odniesieniu do:

Poprawka 257

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - akapit 3 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) terminowej wspolpracy migdzy Komisja, panstwami czlon-

kowskimi i agencjami unijnymi;

Poprawka

a) terminowej wspolpracy miedzy Komisja, panstwami czlon-
kowskimi oraz agencjami i organami unijnymi;
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Poprawka 258
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 3 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) bezpiecznej wymiany informacji miedzy Komisja, agencjami b) bezpiecznej wymiany informacji miedzy Komisja, agencjami
unijnymi i pafstwami cztonkowskimi; i organami unijnymi oraz panstwami cztonkowskimi;

Poprawka 76
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 5 - ustep 3 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

¢) nadzoru epidemiologicznego i monitorowania; ¢) nadzoru epidemiologicznego i monitorowania oraz wplywu
choréb zakaznych na gléwne choroby niezakazne;

Poprawka 77
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 3 - litera e

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
e) przekazywania informacji o ryzyku i sytuacji kryzysowej; e) przekazywania informacji o ryzyku i sytuacji kryzysowej
skierowanych do pracownikow opieki zdrowotnej oraz
obywateli;

Poprawka 78
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 3 - litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(fa) mapowania mocy produkcyjnych w zakresie produktéw
medycznych dla calej Unii;
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Poprawka 79
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 - ustep 3 - litera f b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(fb) ustanowienia unijnych zapaséw produktéw leczniczych,
medycznych Srodkéw przeciwdzialania i Srodkéw ochrony
indywidualnej w ramach mechanizmu rezerwy kryzysowej
rescEU;

Poprawka 259
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 3 - litera f ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

fc) wdrozenia postanowieri planu odnoszgcych sig do aspektow
badari i innowacji w sytuacjach nadzwyczajnych;

Poprawka 80
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 — ustep 3 - litera g a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ga) kryteriow uruchamiania i koficzenia dzialasi;

Poprawka 81
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 — ustep 3 - litera g b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

gb) zapewnienia, aby podczas kryzysow zdrowotnych zacho-
wano cigglos¢ ustug opieki zdrowotnej, w tym badari
przesiewowych, diagnostyki, monitorowania, leczenia
i opieki w odniesieniu do innych choréb i schorzeri;
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Poprawka 82

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 3 - litera g ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

gc) zapewnienia inkluzywnego charakteru krajowych syste-
mow opieki zdrowotnej oraz réwnego dostgpu do Swiad-
czefi zdrowotnych i powigzanych uslug, a takze
umozliwienia niezwlocznego leczenia wysokiej jakosci;

Poprawka 83

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 — ustep 3 - litera g d (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

gd) odpowiedniego i stosownego do potrzeb poziomu zatrud-
nienia;

Poprawka 84

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 — ustep 3 - litera g e (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ge) monitorowania, czy przewidziano odpowiednie oceny
ryzyka, plany gotowosci i szkolenia dla pracownikéw
opieki zdrowotnej i opieki spolecznej.

Poprawka 85

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Unijny plan gotowosci i reagowania obejmuje miedzyre-
gionalne elementy gotowosci w celu ustanowienia spdjnych,
wielosektorowych, transgranicznych $rodkéw ochrony zdrowia
publicznego — w szczegdlnosci z uwzglednieniem zdolnosci
w zakresie badan, ustalania kontakt6w zakaznych, laboratoriow —
oraz specjalistycznego leczenia lub intensywnej opieki medycz-
nej w sasiednich regionach. Plany te obejmuja $rodki gotowosci
i reagowania na sytuacj¢ obywateli, ktorzy sa bardziej zagrozeni.

Poprawka

4. Unijny plan zapobiegania, gotowosci i reagowania obej-
muje transgraniczne i migdzyregionalne plany gotowosci w celu
ustanowienia spdjnych, wielosektorowych, transgranicznych
§rodkéw ochrony zdrowia publicznego — w szczegdlnosci
z uwzglednieniem zdolno$ci w  zakresie badan, ustalania
kontaktéw zakaznych, laboratoriéw, szkoler dla pracownikéw
opieki zdrowotnej — oraz specjalistycznego leczenia lub
intensywnej opieki medycznej w sasiednich regionach. Plany te
obejmujg $rodki gotowosci i reagowania na sytuacje obywateli,
ktérzy sa bardziej zagrozeni.
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Poprawka 86

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a.  Unijny plan gotowosci i reagowania przewiduje réwniez
Srodki zapewniajgce normalne funkcjonowanie jednolitego
rynku w przypadku wystgpienia powaznych transgranicznych
zagrozeri zdrowia.

Poprawka 87

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5.  Aby zapewni¢ wdroZenie unijnego planu gotowosci
i reagowania, Komisja wraz z pafstwami czlonkowskimi
przeprowadza testy warunkéw skrajnych, C¢wiczenia oraz
przeglady w trakcie realizacji dzialania i po jego zakoniczeniu
oraz — w razie potrzeby — aktualizuje ten plan.

Poprawka

5. Aby zapewni¢ wdrozenie unijnego planu zapobiegania,
gotowosci i reagowania, Komisja wraz z panstwami cztonkow-
skimi przeprowadza testy warunkéw skrajnych, ¢wiczenia oraz
przeglady w trakcie realizacji dzialania i po jego zakoniczeniu
oraz — w razie potrzeby — aktualizuje ten plan. W planie
zapobiegania, gotowosci i reagowania uwzglednia si¢ dane
dotyczqce systeméw opieki zdrowotnej oraz odpowiednie dane
zebrane na szczeblu krajowym lub regionalnym.

Poprawka 88

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 5 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5a.  Aby zareagowa( na stany zagrozenia zdrowia publicz-
nego, Komisja Europejska moZe wydaé zalecenia w oparciu
o dane dotyczqce unijnych systeméw opieki zdrowotnej, na
temat minimalnych niezbgdnych zasobéw (m.in. w odniesieniu
do ludnosci kazdego paristwa czlonkowskiego, aby zapewnic
podstawowg powszechng opieke zdrowotng odpowiedniej
jakosci), w tym na temat mozliwosci lgczenia zasobéw na
poziomie Unii.
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Poprawka 89

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 5 - ustep 5 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

5b.  Przeglgdy i wynikajgce z nich korekty planu publikuje
sig w celu zwigkszenia przejrzystosci procesu tworzenia planéw
zapobiegania, gotowosci i reagowania.

Poprawka 90

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 6 - tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Krajowe plany gotowosci i reagowania

Poprawka

Krajowe plany zapobiegania, gotowosci i reagowania

Poprawki 91 i 260

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 6 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Przy przygotowywaniu krajowych planéw gotowosci
i reagowania kazde pafstwo czlonkowskie koordynuje swoje
dzialania z Komisjag w celu osiggnigcia spdjnosci z unijnym
planem gotowoéci i reagowania, a takze niezwlocznie informuje
Komisj¢ i KBZ o wszelkich istotnych zmianach planu krajowego.

Poprawka

1. Przy przygotowywaniu krajowych planéw zapobiegania,
gotowosci i reagowania kazde panstwo cztonkowskie konsultuje
sig z organizacjami pacjentéw, organizacjami pracownikéw
opieki zdrowotnej, podmiotami z przemystu i tasicucha dostaw
oraz krajowymi partnerami spolecznymi, koordynuje swoje
dzialania z Komisjg — zwlaszcza z HERA — w celu osiggniecia
spéjnosci z unijnym planem zapobiegania, gotowosci i reago-
wania, ktory jest zgodny z ustaleniami dotyczgcymi zarzgdza-
nia, zdolnosci i zasobow, o ktorych mowa w art. 5 ust. 3, w tym
w odniesieniu do krajowych wymogéw w zakresie gromadzenia
zasobow i zarzqdzania unijnymi rezerwami strategicznymi, i
niezwlocznie informuje Komisj, HCB i KBZ o wszelkich
istotnych zmianach planu krajowego.

Poprawka 92

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 6 - ustgp 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la. Krajowe plany zapobiegania, gotowosci i reagowania
obejmujq ustalenia dotyczgce zarzqdzania oraz informacje na
temat zdolnosci i zasobéw, o ktérych mowa w art. 5 ust. 3.
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Poprawka 93

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 - tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Sprawozdawczo$¢ w zakresie planowania gotowosci i reagowa-
nia

Poprawka

Sprawozdawczo$¢ w zakresie planowania zapobiegania, goto-
wosci i reagowania

Poprawki 94 i 261

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 - ustep 1 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Do kofica listopada 2021 r., a nastepnie co 2 lata panistwa
cztonkowskie przekazujag Komisji sprawozdanie na temat
planowania i wdrazania gotowos$ci i reagowania na szczeblu
krajowym.

Poprawka

1. W ciggu 6 miesigcy od daty wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenia, a nastgpnie co 2 lata pafistwa czlonkowskie
przekazuja Komisji oraz odpowiednim agencjom i organom
unijnym zaktualizowane sprawozdanie na temat planowania
i wdrazania zapobiegania, gotowosci i reagowania na szczeblu
krajowym oraz, w stosownych przypadkach, na szczeblach
regionalnym i transgranicznym.

Poprawka 95

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 - ustep 1 - akapit 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Sprawozdanie to obejmuje nastepujace elementy:

Poprawka

Sprawozdanie to jest zwigzle, oparte na wspdlnych wskazni-
kach i zawiera przeglgd dzialai wdrozonych w patistwach
cztonkowskich oraz obejmuje nastgpujace elementy:

Poprawka 96

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 1 - akapit 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) wskazanie i aktualizacj¢ stanu wdrozenia norm dotyczacych
zdolno$ci w zakresie planowania gotowos$ci i reagowania
okreslonych na szczeblu krajowym dla sektora zdrowia,
w brzmieniu przedtozonym WHO zgodnie z IHR;

Poprawka

a) wskazanie i aktualizacj¢ stanu wdrozenia norm dotyczacych
zdolnodci w zakresie planowania zapobiegania, gotowosci
i reagowania okreslonych na szczeblu krajowym i, w stosow-
nych przypadkach, regionalnym dla sektora zdrowia,
w brzmieniu przedtozonym WHO zgodnie z IHR;
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Poprawka 97

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 - ustep 1 - akapit 2 - litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(aa) opis Srodkéw lub ustaleri majgcych zapewnié interopera-
cyjnosé miedzy sektorem zdrowia i innymi sektorami,
ktére sq krytyczne w czasie stanu zagroZenia;

Poprawka 98

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 1 — akapit 2 - litera a b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(ab) opis planow cigglosci dziatania, Srodkéw lub ustalerd
majgcych zapewnic cigglos¢ swiadczenia ustug i dostar-
czania produktow o krytycznym znaczeniu;

Poprawka 99

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 1 - akapit 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) elementy gotowosci na wypadek stanu zagroZenia, w szcze-
gblnosci:

Poprawka

b) aktualizacje, w razie potrzeby, elementéw zapobiegania
stanowi zagroZenia oraz gotowosci i reagowania na
wypadek jego wystgpienia, w szczegdlnosci:

Poprawka 100

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 - ustep 1 - akapit 2 - litera b — podpunkt i

Tekst proponowany przez Komisje

(i) zarzadzanie: w tym krajowe polityki i przepisy, ktore
uwzgledniaja gotowo$¢ na wypadek stanu zagrozenia; plany
gotowoéci na wypadek stanu zagrozenia, reagowania na
niego i odbudowy; mechanizmy koordynacji;

Poprawka

(i) zarzadzanie: w tym krajowe, i, w stosownych przypadkach,
regionalne polityki i przepisy, ktére uwzgledniaja zapobie-
ganie i gotowo$¢ na wypadek stanu zagrozenia; plany
zapobiegania, gotowoéci na wypadek stanu zagrozenia,
reagowania na niego i odbudowy; mechanizmy koordynacji
na szczeblu krajowym oraz, w stosownych przypadkach,
regionalnym i transgranicznym; cigglos¢ krytycznej dtugo-
terminowej opieki zdrowotnej;
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Poprawka 101
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1 - akapit 2 - litera b — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ii) zdolnosci: w tym oceny ryzyka i zdolnoSci do okreslenia (ii) zdolnosci: w tym oceny ryzyka i zdolnoSci do okreslenia

priorytetéow w zakresie gotowo$ci na wypadek stanu
zagrozenia; nadzor i wczesne ostrzeganie, zarzadzanie
informacjami; dostep do ustug diagnostycznych w czasie
stanu zagrozenia; podstawowa i bezpieczna stuzba zdrowia
i stuzby ratunkowe uwzgledniajgce aspekt plci; przekazy-
wanie informacji o ryzyku; rozwdj badan i oceny w celu
informowania o gotowosci na wypadek stanu zagrozenia
i przyspieszenia tej gotowosci;

priorytetéow w zakresie gotowo$ci na wypadek stanu
zagrozenia; nadzor i wczesne ostrzeganie, zarzadzanie
informacjami; zdolnosci do wytwarzania produktow leczni-
czych; zapasy medycznych Srodkéw  przeciwdzialania,
w tym Srodkow ochrony indywidualnej najwyzszej jakoSci;
réwny dostep do ustug i narzedzi diagnostycznych oraz
produktéw medycznych w czasie stanu zagrozenia; informa-
cje istotne dla rynku wewngtrznego i unijnych rezerw
strategicznych produktéow medycznych; stuzba zdrowia
i stuzby ratunkowe, ktdre sq réwne, wysokiej jakoSci,
podstawowe i bezpieczne oraz uwzgledniajg aspekt plci
i potrzeby bardziej zagroionej ludnosci; cigglos¢ badari
przesiewowych, diagnostyki, monitorowania oraz leczenia
i opieki w odniesieniu do innych choréb i schorzed,
w szczegdlnosci krytycznej dlugoterminowej opieki zdro-
wotnej; przekazywanie informacji o ryzyku; rozwéj badan
i oceny w celu informowania o gotowosci na wypadek stanu
zagrozenia i przyspieszenia tej gotowosci;

Poprawka 102

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 - ustep 1 - akapit 2 - litera b — podpunkt iii

Tekst proponowany przez Komisje

(ili) zasoby: w tym §rodki finansowe na gotowos$¢ na wypadek

stanu zagrozenia i finansowanie awaryjne na potrzeby
reagowania; mechanizmy logistyczne i podstawowe dostawy
na potrzeby zdrowia; a takze specjalne, przeszkolone
i wyposaZone zasoby ludzkie na wypadek stanu zagrozenia;
oraz

Poprawka

(ili) zasoby: w tym §rodki finansowe na gotowos¢ na wypadek

stanu zagrozenia i finansowanie awaryjne na potrzeby
reagowania; mechanizmy logistyczne i podstawowe dostawy
na potrzeby zdrowia; Srodki majgce zapewnic cigglosé
krytycznej dlugoterminowej opieki zdrowotnej; a takze
ustugi opieki zdrowotnej i opieki spolecznej dysponujgce
odpowiednig liczbg specjalnych, przeszkolonych i wyposa-
Zonych zasobéw ludzkich na wypadek stanu zagrozenia;
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Poprawka 103
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 - ustgp 1 - akapit 2 - litera b — podpunkt iii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ilia) zapasy strategiczne: kaide paristwo czlonkowskie prze-
kazuje informacje o liczbie i dostgpnosci medycznych
Srodkow przeciwdzialania i innych niezbednych produk-
tow leczniczych i wyrobéw medycznych o krytycznym
znaczeniu stuzgcych zwalczaniu zagroier okreslonych
w art. 2 ust. 1, a takie informacje o mozliwosciach
w zakresie ich przechowywania i magazynowania. Aby
zwigkszy¢ zdolno$¢ reagowania, magazynowanie odbywa
si¢ w obiektach i oSrodkach potozonych najblizej skupisk
ludnosci i najlatwiej dla nich dostgpnych, ktére spelniajg
niezbgdne wymogi, aby $wiadczy¢ takq ustuge zgodnie
z przepisami majgcymi zastosowanie do produktow
leczniczych, wyrobéw medycznych () i innych medycz-
nych Srodkéw przeciwdzialania; jednoczesnie zapewnia
sig dostgpnos$¢ tych produktéw dla oséb w regionach
oddalonych, wiejskich i najbardziej oddalonych; oraz

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

Poprawka 104
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1 - akapit 2 - litera c a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(ca) konsultacje z odnosSnymi partnerami, ktére przeprowa-
dzono w celu zapewnienia, aby oceny ryzyka, plany
zapobiegania, gotowosci i reagowania oraz ich wdrazanie
byly przedmiotem szerokiego konsensusu i poparcia oraz
byly zgodne z obowigzujgcymi przepisami prawa pracy
i ukladami zbiorowymi;

Poprawka 105
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 - ustep 1 - akapit 2 - litera ¢ b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(cb) braki stwierdzone podczas wdrazania oraz niezbedne
dzialania, ktére paristwa czlonkowskie podejmg w celu
poprawy gotowosci i zdolnosci reagowania.
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Poprawka 106

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 1 - akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje

Sprawozdanie zawiera, w stosownych przypadkach, migdzyre-
gionalne elementy gotowosci i reagowania zgodnie z planami
unijnymi i krajowymi, obejmujgce w szczegdlnosci istniejgce
zdolno$ci, zasoby i mechanizmy koordynacji w sgsiednich
regionach.

Poprawka

W przypadku padistw czlonkowskich majgcych wspdlng
granicg lgdowq z co najmniej jednym innym pafistwem
cztonkowskim sprawozdanie zawiera transgraniczne, migdzyre-
gionalne i migdzysektorowe plany zapobiegania, gotowosci
i reagowania z sgsiednimi regionami, w tym mechanizmy
koordynacji wszystkich elementéw wymienionych w lit. a),
b) i c), transgraniczne szkolenia i wymiang najlepszych praktyk
dla pracownikow opieki zdrowotnej i pracownikéw do spraw
zdrowia publicznego oraz mechanizmy koordynacji przenosze-
nia pacjentéw. Podmioty unijne lub krajowe, ktore zajmujq sig
gromadzeniem zapasow produktéw medycznych, wspélpracujg
z Komisjq i paristwami cztonkowskimi w obszarze sprawozda-
wezosci dotyczgcej dostgpnych zapasoéw i zapaséw uwzglednio-
nych zaréwno w unijnym, jak i krajowym planowaniu
gotowosci i reagowania.

Poprawka 107

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 1 - akapit 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Sprawozdanie zawiera réwniez, w miarg mozliwosci, informa-
c¢je na temat wplywu choréb zakainych na gléwne choroby
niezakazne.

Poprawka 108

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 1 - akapit 3 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Do sprawozdania dolgcza sig najnowszqg dostgpng wersje
planéw zapobiegania, gotowosci i reagowania.
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Poprawka 262

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 - ustep 2 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

2. Komisja udostgpnia KBZ informacje otrzymane zgodnie
z ust. 1 w sprawozdaniu przygotowywanym co 2 lata we
wspolpracy z ECDC i innymi wlasciwymi agencjami i organami
unijnymi. Do celéw sporzgdzenia sprawozdania HERA ocenia
dostgpnos¢ medycznych Srodkéw przeciwdzialania na wypadek
stanu zagrozZenia zdrowia publicznego, zdolno$ci produkcyjne
i istniejgce zapasy takich Srodkéw przeciwdzialania, a takze
ryzyko zaklocei w laricuchach dostaw w ramach krajowego
planowania gotowosci i reagowania, z uwzglednieniem infor-
macji uzyskanych zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) .../... [Dz.
U.: proszg wstawié numer rozporzgdzenia w sprawie EMA
[1SC/2020/12532]], w szczegdlnosci jego art. XX [numery
artykutow do potwierdzenia po przyjeciu], dotyczgcych moni-
torowania i ograniczania niedoboréw produktéw leczniczych
i wyrobow medycznych o krytycznym znaczeniu oraz wyrobow
medycznych do diagnostyki in vitro.

Poprawka 109

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 - ustep 2 - akapit 4

Tekst proponowany przez Komisje

Zalecenia zawarte w sprawozdaniu sg publikowane na stronie
internetowej Komisji.

Poprawka

Zalecenia zawarte w sprawozdaniu sg publikowane na stronach
internetowych Komisji i ECDC.

Poprawka 110

Whniosek dotyczgcy rozporzadzenia

Artykut 8 - tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Audyty w zakresie planowania gotowosci i reagowania

Poprawka

Audyty w zakresie planowania zapobiegania, gotowosci i reago-
wania
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Poprawka 111

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Co 3 lata ECDC przeprowadza w panstwach czlonkow-
skich audyty majace na celu ustalenie stanu wdrozenia plandéw
krajowych i ich spéjnosci z planem unijnym. Takie audyty
realizowane s3 wraz z odpowiednimi agencjami unijnymi w celu
oceny planowania gotowosci i reagowania na szczeblu krajo-
wym w odniesieniu do informacji, o ktérych mowa w art. 7
ust. 1.

Poprawka

1. Co 2 lata ECDC przeprowadza w panstwach czlonkow-
skich audyty majgce na celu ustalenie stanu wdrozenia planoéw
krajowych i ich spdjnosci z planem unijnym. Takie audyty
opierajq si¢ na zestawie uzgodnionych wskaznikow i realizo-
wane s3 we wspolpracy z odpowiednimi agencjami unijnymi
w celu oceny planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania
na szczeblu krajowym w odniesieniu do informacji, o ktérych
mowa w art. 7 ust. 1.

Poprawka 112

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 — ustep 2 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

2. Pafistwa czlonkowskie przedstawiajg plan dzialania
uwzgledniajacy proponowane zalecenia z audytu oraz odpo-
wiednie dzialania naprawcze i cele posrednie.

Poprawka

2. W przypadku gdy podczas audytu stwierdzone zostang
braki, paristwo czlonkowskie, w ciggu szesciu miesigcy od
otrzymania wynikow audytu, przedstawia plan dzialania
uwzgledniajacy proponowane zalecenia z audytu oraz opisujgcy
odpowiednie dzialania naprawcze i cele posrednie.

Poprawka 113

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 8 — ustep 2 - akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Jezeli dane paiistwo czlonkowskie podejmuje decyzje, aby nie
zastosowac sig do zalecenia, podaje powody takiej decyzji.

Poprawka 114

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 9 - naglowek

Tekst proponowany przez Komisje

Sprawozdanie Komisji na temat planowania gotowosci

Poprawka

Sprawozdanie Komisji na temat planowania zapobiegania i
gotowosci
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Poprawka 115

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 9 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Na podstawie informacji dostarczonych przez parnistwa
cztonkowskie zgodnie z art. 7 oraz wynikéw audytéw, o ktorych
mowa w art. 8, Komisja do lipca 2022 r., a nastepnie co 2 lata,
przekazuje Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie
na temat aktualnej sytuacji i postepéw w planowaniu gotowosci
i reagowania na szczeblu Unii.

Poprawka

1. Na podstawie informacji dostarczonych przez panstwa
cztonkowskie zgodnie z art. 7 oraz wynikéw audytéw, o ktorych
mowa w art. 8, Komisja do lipca 2022 r., a nastepnie co 2 lata,
przekazuje Parlamentowi Europejskiemu i Radzie sprawozdanie
na temat aktualnej sytuacji i postepéw w planowaniu zapo-
biegania, gotowosci i reagowania na szczeblu Unii.

Poprawka 116

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 9 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la.  Sprawozdanie Komisji obejmuje stan planowania trans-
granicznej gotowosci i reagowania w sgsiadujgcych regionach.

Poprawka 117

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 9 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Na podstawie sprawozdania, o ktérym mowa w ust. 1,
Komisja moze przyjmowaé zalecenia dotyczace planowania
gotowosci i reagowania skierowane do pafistw cztonkowskich.

Poprawka

2. Na podstawie sprawozdania, o ktorym mowa w ust. 1,
Komisja moze przyjmowaé zalecenia dotyczace planowania
zapobiegania, gotowosci i reagowania skierowane do pafstw
czlonkowskich. Zalecenia te mogg obejmowac migdzy innymi
minimalne zasoby potrzebne do reagowania na stany zagro-
Zenia zdrowia publicznego, w tym w odniesieniu do wielkosci
populacji, i sq opracowywane na podstawie dobrych praktyk
i ocen polityki.

Poprawka 118

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 10 - tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Koordynacja planowania gotowosci i reagowania w ramach KBZ

Poprawka

Koordynacja planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania
w ramach KBZ
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Poprawki 119 i 263

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 - ustep 1 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Komisja i panstwa czlonkowskie wspélpracuja w ramach
KBZ w celu koordynacji wysitkbw na rzecz rozwijania,
wzmacniania i utrzymania swoich zdolno$ci monitorowania
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, wczesnego
ostrzegania o nich oraz oceny powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia i reagowania na nie.

Poprawka

1. Komisja, odpowiednie agencje i organy unijne, w tym
HERA, a takze pafistwa cztonkowskie wspotpracujg w ramach
KBZ w celu koordynacji wysitkbw na rzecz rozwijania,
wzmacniania i utrzymania swoich zdolno$ci monitorowania
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, zapobiegania
im, wczesnego ostrzegania o nich oraz oceny powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia i reagowania na nie.

Poprawka 120

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 10 - ustep 1 - akapit 2 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) dzielenie si¢ najlepszymi praktykami i do$wiadczeniami
w dziedzinie planowania gotowosci i reagowania;

Poprawka

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

Poprawka 121

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 - ustep 1 - akapit 2 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) wspieranie interoperacyjnosci krajowego planowania goto-
wosci oraz migdzysektorowego wymiaru planowania goto-
wosci i reagowania na szczeblu Unii;

Poprawka

b) wspieranie interoperacyjnosci krajowego planowania zapo-
biegania i gotowosci oraz miedzysektorowego wymiaru
planowania zapobiegania, gotowo$ci i reagowania na
szczeblu Unii;

Poprawka 122

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 - ustep 1 - akapit 2 - litera e

Tekst proponowany przez Komisje

€¢) monitorowanie postgpow, okreslanie luk i dzialan majacych
na celu wzmocnienie planowania gotowosci i reagowania,
w tym w dziedzinie badan naukowych, na szczeblu krajowym
i unijnym.

Poprawka

¢) monitorowanie postepéw, okreslanie luk i dziatan majacych
na celu wzmocnienie planowania zapobiegania, gotowosci
i reagowania, w tym w dziedzinie badan naukowych, na
szczeblu regionalnym, krajowym i unijnym.
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Poprawka 123

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 10 - ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la. Komisja i paristwa cztonkowskie prowadzqg w stosow-
nych przypadkach dialog z zainteresowanymi stronami, w tym
z organizacjami pracownikéw sektora zdrowia i opieki, za-
interesowanymi stronami z przemystu i taficucha dostaw oraz
organizacjami pacjentéw. Dialog ten obejmuje regularng
wymiang informacji migdzy organami administracji, przemys-
tem i odpowiednimi podmiotami w taficuchu dostaw produk-
tow farmaceutycznych, by moéc wskazywal spodziewane
ograniczenia podazy i dzigki temu umozliwié lepszq koordyna-
cje, rozwdj synergii i odpowiednie reakcje;

Poprawka 124

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 11 - ustep 1 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Komisja moze organizowaé dzialania szkoleniowe dla
pracownikéw opieki zdrowotnej i pracownikéw do spraw
zdrowia publicznego w panfistwach czlonkowskich, w tym
w odniesieniu do zdolno$ci w zakresie gotowosci na podstawie
Migdzynarodowych przepiséw zdrowotnych.

Poprawka

1.  Komisja moze organizowal dzialania szkoleniowe przy
wsparciu odpowiednich agencji unijnych, w Scislej wspolpracy
ze stowarzyszeniami medycznymi i organizacjami pacjentow,
przeznaczone dla pracownikéw opieki zdrowotnej i pomocy
spolecznej oraz pracownikéw do spraw zdrowia publicznego
w panstwach czlonkowskich, zwlaszcza szkolenia interdyscy-
plinarne ,Jedno zdrowie”, w tym w odniesieniu do zdolnosci
w zakresie gotowosci na podstawie Miedzynarodowych prze-
piséw zdrowotnych.

Poprawka 125

Whniosek dotyczgcy rozporzadzenia

Artykul 11 - ustep 1 - akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja organizuje te dzialania we wsplpracy z zainteresowa-
nymi panstwami cztonkowskimi.

Poprawka

Komisja organizuje te dzialania we wspdlpracy z zainteresowa-
nymi lub potencjalnie zainteresowanymi panstwami cztonkow-
skimi, w miare mozliwosci w porozumieniu z WHO, by
unikngé powielania dzialai, w tym zdolnosci do gotowosci
w ramach Migdzynarodowych przepiséw zdrowotnych.
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Poprawka 126

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 11 - ustep 1 - akapit 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

W regionach transgranicznych wspiera si¢ wspdlne szkolenia
transgraniczne i wymiang najlepszych praktyk dla pracowni-
kéw opieki zdrowotnej i pracownikow do spraw zdrowia
publicznego oraz wprowadza si¢ obowigzek dobrej znajomosci
systemow zdrowia publicznego.

Poprawka 127

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 11 - ustep 1 - akapit 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Komisja wykorzystuje pelen potencjat uczenia si¢ na odleglosc,
by zwigkszy¢ liczbe uczestnikéw szkoleri.

Poprawka 128

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 11 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Drzialania szkoleniowe, o ktérych mowa w ust. 1, maja na
celu zapewnienie pracownikom, o ktérych mowa w tym ustepie,
wiedzy i umiejetnosci niezbednych w szczegdlnosci do opraco-
wywania i wdrazania krajowych planow gotowosci, o ktorych
mowa w art. 6, oraz do realizacji dzialan majacych na celu
zwickszenie gotowosci na sytuacje kryzysowe i zdolnosci
w zakresie nadzoru, w tym wykorzystanie narzedzi cyfrowych.

Poprawka

2. Drzialania szkoleniowe, o ktérych mowa w ust. 1, maja na
celu zapewnienie pracownikom, o ktérych mowa w tym ustepie,
wiedzy i umiejetnosci niezbednych w szczegdlnosci do opraco-
wywania i wdrazania krajowych planéw gotowosci, o ktérych
mowa w art. 6, oraz do realizacji dzialan majacych na celu
zwigkszenie gotowosci na sytuacje kryzysowe i zdolnosci
w zakresie nadzoru, w tym wykorzystanie narzedzi cyfrowych,
a takze zapewnienie cigglosci krytycznych ustug dlugotermi-
nowej opieki zdrowotnej i spojnosci z podejsciem ,Jedno
zdrowie”.

Poprawka 129

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 11 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Dzialania szkoleniowe, o ktérych mowa w ust. 1, moga
by¢ dostepne dla pracownikéw wlasciwych organéw panstw
trzecich i mozna je organizowa¢ poza terytorium Unii.

Poprawka

3. Dzialania szkoleniowe, o ktérych mowa w ust. 1, moga
by¢ dostepne dla pracownikéw wilasciwych organéw panstw
trzecich i mozna je organizowac poza terytorium Unii, w miarg
mozliwosci w koordynacji z dziataniami ECDC w tej dziedzinie.
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Poprawka 130

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 11 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Komisja, we wspélpracy z panstwami czlonkowskimi,
moze wspiera¢ organizowanie programéw wymiany pracowni-
kéw opieki zdrowotnej i pracownikéw do spraw zdrowia
publicznego miedzy dwoma panistwami cztonkowskimi lub
wigksza ich liczbg oraz czasowego oddelegowania personelu
z jednego panstwa czlonkowskiego do drugiego.

Poprawka

5. Komisja, we wspOlpracy z panstwami czlonkowskimi,
moze wspiera¢ organizowanie programéw wymiany pracowni-
kéw opieki zdrowotnej i pracownikéw do spraw zdrowia
publicznego miedzy dwoma panistwami cztonkowskimi lub
wigkszg ich liczba oraz czasowego oddelegowania personelu
z jednego panstwa czlonkowskiego do drugiego. Organizujgc te
programy, uwzglednia si¢ wklad braniowych organizacji
ochrony zdrowia w kazdym z patistw czlonkowskich.

Poprawki 131 i 264

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 12 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  Komisja i kazde pafistwo czlonkowskie, ktdre sobie tego
Zyczy, mogq braé udzial w procedurze wspdlnego udzielania
zamé6wien prowadzonej na podstawie art. 165 ust. 2 rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
20181046 (*) w celu zakupu z wyprzedzeniem medycznych
srodkéw przeciwdzialania w odniesieniu do powaznych trans-
granicznych zagrozen zdrowia.

(*)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych
majgcych zastosowanie do budzetu ogdlnego Unii, zmieniajgce
rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
nr 13032013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE)
nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 283/2014 oraz
decyzje nr 541/2014/UE, a takze uchylajace rozporzadzenie (UE,
Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, s. 1).

Poprawka

1. Komisja, a w szczegdlnoSci HERA, i kazde panstwo
czonkowskie mogg braé udzial jako strony zamawiajgce
w procedurze wspdlnego udzielania zamdéwien prowadzonej
na podstawie art. 165 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 (*) w celu
zakupu z wyprzedzeniem, w rozsgdnym terminie, medycznych
srodkéw przeciwdziatania w odniesieniu do powaznych trans-
granicznych zagrozen zdrowia.

(*)  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie zasad finansowych
majgcych zastosowanie do budzetu ogdlnego Unii, zmieniajace
rozporzadzenia (UE) nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
nr 13032013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE)
nr 1316/2013, (UE) nr 2232014 i (UE) nr 283/2014 oraz
decyzje nr 541/2014/UE, a takze uchylajgce rozporzadzenie (UE,
Euratom) nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, s. 1).

Poprawka 132

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 12 - ustep 2 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

a) uczestnictwo w procedurze wspdlnego udzielania zaméwien
jest otwarte dla wszystkich panstw czlonkowskich, panstw
Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFTA),
krajéw kandydujacych do Unii zgodnie z art. 165 ust. 2
rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046 oraz Ksigstwa
Andory, Ksigstwa Monako, Republiki San Marino i Paristwa
Watykariskiego;
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Poprawka 133

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 12 - ustep 2 - litera c

Tekst proponowany przez Komisje

c) panstwa czltonkowskie, paristwa EFTA i kraje kandydujgce
do Unii uczestniczace we wspolnym udzielaniu zaméwien
zamawiaja dane medyczne Srodki przeciwdzialania za
posrednictwem tej procedury, a nie za poSrednictwem innych
kanaléw, i nie prowadza réwnoleglych proceséw negocjacyj-
nych dotyczacych danego produktu;

Poprawka

) pafistwa uczestniczace we wspolnym udzielaniu zaméwien
zamawiaja dane medyczne $rodki przeciwdzialania za
posrednictwem tej procedury, a nie za poSrednictwem innych
kanaléw, i nie prowadza od tego momentu réwnoleglych
proceséw negocjacyjnych dotyczacych danego produktu;
pafistwa prowadzgce od tego momentu réwnolegle procesy
negocjacyjne wyklucza sig¢ z grupy krajéw uczestniczgcych,
niezaleznie od tego, czy proces taki doprowadzono do etapu
podpisania;

Poprawka 134

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 12 - ustep 2 - litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ca) we wspélnym udzielaniu zaméwieri okresla si¢ jedno-
znacznie etapy procedury, zakres, specyfikacje istotnych
warunkéw zamowienia i terminy oraz wymaga si¢ od
wszystkich stron wywigzywania si¢ z jasnych zobowigzan,
w tym od producentéw — dostarczenia uzgodnionych ilosci
produkcji, a od organéw administracji — nabycia uzgod-
nionych zarezerwowane ilosci; ujawnia si¢ dokladne ilosci
zamdwione przez kazde paristwo uczestniczgce i dostarczo-
ne do niego oraz szczegélowe informacje o zobowigza-
niach;

Poprawka 135

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 12 - ustep 2 - litera ¢ b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

cb) do wszystkich dzialari dotyczgcych wspélnego udzielania
zamoéwieri i zwigzanych z nimi uméw zakupu zastosowa-
nie ma wysoki stopieri przejrzystosci; Europejski Trybunal
Obrachunkowy ma pelen dostgp do wszystkich istotnych
dokumentéw, by mdc prowadzic dokladne coroczne
kontrole podpisanych umow i inwestycji publicznych;
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Poprawka 136
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 12 - ustep 2 - litera ¢ ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

cc) we wspélnym udzielaniu zaméwieri w procesie oceny ofert
opricz kosztéw analizuje si¢ rowniez kryteria jakosciowe;
kryteria takie obejmujg na przyklad zdolnos¢ producenta
do zapewnienia bezpieczeristwa dostaw podczas kryzysu
zdrowotnego;

Poprawka 137
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 12 - ustep 2 - litera ¢ d (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

cd) wspdlne udzielanie zaméwieri odbywa sig tak, by zwigk-
szyé sile nabywczg patistw uczestniczgcych, poprawié
bezpieczeristwo dostaw medycznych Srodkéw przeciwdzia-
lania powainym transgranicznym zagroZeniom zdrowia
i zapewnic réwny dostep do tych Srodkéw;

Poprawka 265
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 12 — ustep 2 - litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ea) w przypadku wspdlnego udzielania zaméwiei na pod-
stawie art. 7 rozporzgdzenia Rady w sprawie ram srodkéw
stuzgcych zapewnieniu istotnych w kontekscie kryzysu
medycznych Srodkéw przeciwdziatania na wypadek stanu
zagroZenia zdrowia publicznego na poziomie Unii
[1SC/2020/12524] Komisja ma prawo wymagac uzyska-
nia licencji, na sprawiedliwych i rozsgdnych warunkach,
obejmujgcej prawa wlasnosci intelektualnej i wiedzy
eksperckiej odnoszqce si¢ do takich Srodkow przeciw-
dzialania, jezeli podmiot gospodarczy zaniecha dzialari
rozwojowych lub nie jest w stanie zapewnic wystarczajgcej
i terminowej realizacji takich Srodkéw przeciwdziatania na
uzgodnionych warunkach. Dalsze warunki i procedury
zwigzane z korzystaniem z tego prawa mogq zostal
okreslone w szczegétowych umowach z podmiotami gos-
podarczymi;
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Poprawka 266

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 12 - ustep 2 - litera e b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

eb) w celu zapewnienia przejrzystosci w odniesieniu do
wydatkowania Srodkéw publicznych, w przypadku wspdl-
nego udzielania zaméwieri na podstawie art. 7 rozporzg-
dzenia Rady w sprawie ram S$rodkéw stuigcych
zapewnieniu istotnych w kontekscie kryzysu medycznych
§rodkéw przeciwdzialania na wypadek stanu zagroZenia
zdrowia publicznego na poziomie Unii [ISC/2020/12524]
Komisja w odpowiednim czasie udostgpnia publicznie
zamdéwienia i umowy zawarte z podmiotami gospodar-
czymi, okreslajgce co najmniej:

(i) terminarz dostaw towaru lub ustugi;
(ii) warunki zobowigzafi i odszkodowari;

(iii) w stosownych przypadkach liczbg miejsc produkgji.

Poprawka 138

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 12 - ustep 3 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

3. Komisja, w porozumieniu z panstwami cztonkowskimi,
zapewnia koordynacje i wymiang informacji miedzy podmiota-
mi organizujgcymi wszelkie dzialania, w tym miedzy innymi
procedury wspélnego udzielania zaméwien, gromadzenie za-
paséw i darowizny medycznych Srodkéw przeciwdzialania
w ramach réznych mechanizméw ustanowionych na poziomie
Unii, w szczegdlnosci w ramach:

Poprawka

3. Komisja, w porozumieniu z panstwami cztonkowskimi,
zapewnia koordynacj¢ i wymiang informacji migdzy podmiota-
mi organizujacymi wszelkie dzialania i uczestniczgcymi w nich,
w tym miedzy innymi procedury wspdlnego udzielania
zamoOwien, rozwdj, gromadzenie zapaséw w obiektach spelnia-
jacych wymogi prawne dotyczgce medycznych Srodkéw prze-
ciwdzialania oraz poloZonych jak najblizej jak najwigkszej
liczby obszaréw gesto zamieszkanych i jak najbardziej
dostepnych z tych obszaréw, bez szkody dla dostarczania tych
produktow mieszkaricom regionow oddalonych, wiejskich
i peryferyjnych, a takze darowizny medycznych srodkéw
przeciwdzialania dla paristw o niskich i Srednich dochodach,
w ramach réznych mechanizméw ustanowionych na poziomie
Unii, w szczegdlnosci w ramach:

Poprawka 139

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 12 - ustep 3 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

a) gromadzenia zapaséw na podstawie rescEU, o ktérym mowa
w art. 23 decyzji nr 1313/2013/UE;
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Poprawki 140 i 267

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 12 - ustep 3 - litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) innych instrumentéw wspierajacych badania biomedyczne
i rozw6j biomedyczny na poziomie Unii w celu zwigkszenia
zdolnosci i gotowosci do reagowania na transgraniczne
zagrozenia i stany zagrozenia.

Poprawka

f) innych programéw i instrumentéw wspierajacych badania
biomedyczne i rozw6j biomedyczny na poziomie Unii w celu
zwigkszenia zdolnosci i gotowosci do reagowania na trans-
graniczne zagrozenia i stany zagroZenia, takich jak rozpo-
rzgdzenie Rady w sprawie ram Srodkéw stuigcych
zapewnieniu istotnych w kontekscie kryzysu medycznych
Srodkéw przeciwdzialania na wypadek stanu zagrozenia
zdrowia publicznego na poziomie Unii [ISC/2020/12524].

Poprawka 141

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 12 - ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a.  Paristwa uczestniczqce zapewniajg odpowiednie groma-
dzenie zapaséw i dystrybucje zamawianych medycznych
$rodkéw przeciwdziatania. Najwazniejsze informacje i charak-
terystyke tego gromadzenia zapasow i dystrybucji okresla sig
w planach krajowych.

Poprawka 142

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 12 - ustep 3 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3b. Zgodnie z zasadq przejrzystosci Komisja regularnie
informuje Parlament Europejski o negocjacjach dotyczgcych
wspélnych zaméwieri na medyczne Srodki przeciwdzialania.

Poprawka 143

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 12 - ustep 3 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3c.  Parlament Europejski zastrzega sobie prawo do kontroli
w dowolnym czasie, zgodnie z obowigzujgcymi zasadami
poufnosci, pelnej tresci wszelkich uméw zawartych w wyniku
procedur toczgcych sig na podstawie niniejszego artykutu.
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Poprawka 144

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 12 - ustep 3 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3d. Komisja i patistwa czlonkowskie udostgpniajg konsu-
mentom aktualne, dostgpne i jasne informacje o prawach
i obowigzkach zwigzanych ze wspélnie zamawianymi medycz-
nymi Srodkami przeciwdzialania, w tym o odpowiedzialnosci za
szkody oraz o dostgpie do ochrony prawnej i reprezentacji
konsumentow.

Poprawka 145

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 12 - ustep 3 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3e. Jezeli nie stosuje sig procedury wspélnego udzielania
zaméwieri na medyczne Srodki przeciwdzialania transgranicz-
nym zagrozeniom zdrowia, Komisja zachgca paristwa czlon-
kowskie do wymiany informacji o cenach i terminach dostaw
medycznych Srodkéw przeciwdzialania.

Poprawki 146 i 268

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 13 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Sie¢ nadzoru epidemiologicznego nad chorobami zakaz-
nymi i powigzanymi szczeg6lnymi problemami zdrowotnymi,
o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (i) i (ii), zapewnia stala
komunikacje miedzy Komisja, ECDC i wlasciwymi organami
odpowiedzialnymi na szczeblu krajowym za nadzér epidemio-
logiczny.

Poprawka

1. Sie¢ nadzoru epidemiologicznego nad chorobami zakaz-
nymi, w tym nad chorobami zakaZnymi pochodzenia odzwie-
rzgcego, i  powigzanymi  szczegblnymi  problemami
zdrowotnymi, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (i) i (i),
zapewnia stala komunikacj¢ miedzy Komisja, w szczegdlnosci
HERA, ECDC i wiasciwymi organami odpowiedzialnymi na
szczeblu krajowym za nadzér epidemiologiczny.
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Poprawka 147
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 - ustep 2 - litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ba) monitoruje wplyw choréb zakaznych na cigglos¢ badari
przesiewowych, diagnozowania, monitorowania, leczenia
i opieki nad osobami cierpigcymi na inne choroby
i majgcymi inne problemy zdrowotne;

Poprawka 148
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 13 - ustep 2 - litera b b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

bb) monitoruje wplyw choréb zakaznych na zdrowie psychicz-
ne;

Poprawka 149
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 13 - ustep 2 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
d) identyfikuje czynniki ryzyka przenoszenia chordb oraz grupy d) identyfikuje i monitoruje czynniki ryzyka przenoszenia
ludnosci obcigzone ryzykiem i wymagajace ukierunkowa- choréb oraz grupy ludnosci obcigzone ryzykiem i wymaga-
nych Srodkéw zapobiegania; jace ukierunkowanych $rodkéw zapobiegania;

Poprawka 150
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 13 - ustep 2 - litera e

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
e) przyczynia si¢ do oceny obciazenia populacji chorobami e) przyczynia si¢ do oceny obcigzenia systeméw opieki
zakaznymi, wykorzystujac dane takie jak czesto$¢ wystepo- zdrowotnej i Swiadczenia opieki oraz obcigzenia populacji
wania choroby, powiklania, hospitalizacja i Smiertelno$¢; chorobami zakaznymi, wykorzystujac dane takie jak czestosé

wystepowania choroby, powiklania, hospitalizacja, $miertel-
no$é, wplyw na zdrowie psychiczne, odraczanie badari
przesiewowych, diagnozowanie, monitorowanie, leczenie
i opieka mnad osobami cierpigcymi na inne choroby
i majgcymi inne problemy zdrowotne oraz skutki spolecz-
no-gospodarcze;
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Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 151

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 13 - ustep 2 - litera h a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ha)

Poprawka 152

wskazuje wszelkie stabosci swiatowego laricucha dostaw
zwigzanego z produkcjg i wytwarzaniem medycznych
$rodkéw przeciwdzialania niezbednych do zapobiegania
chorobom zakaznym, ich diagnozowania, leczenia i katam-
nezy oraz opracowuje plany przeciwdzialania tym stabos-
ciom; inne mechanizmy, takie jak unijny mechanizm
kontroli wywozu, elastyczno$¢ regulacyjna, umowy
o wspdlpracy, obowigzkowe lub dobrowolne umowy
licencyjne migdzy przedsigbiorstwami, mogg pozwoli¢ Unii
na ulatwienie dostgpu do Srodkéw przeciwdzialania dla
obywateli i mieszkaricow paristw czlonkowskich oraz
krajéw Partnerstwa Wschodniego oraz krajow o niskim
i $rednim dochodzie;

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 13 - ustep 3 - litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

fa)

Poprawka 153

informacje o dostgpnosci medycznych Srodkéw przeciw-
dzialania niezbgdnych do zapobiegania danej chorobie, jej
diagnozowania, leczenia i katamnezy.

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 13 - ustep 3 a (nowy)

Poprawka

3a.
o kt
dla

Podawane przez paristwa czlonkowskie informacje,
orych mowa w ust. 3 lit. a), przekazuje si¢ co najmniej
poziomu NUTS II do Europejskiego Systemu Nadzoru

(TESSy) lub innej platformy, w terminach okreslonych zgodnie
z art. 7.
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Poprawka 154

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 13 - ustep 6 - akapit 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ECDC wspiera paristwa cztonkowskie w gromadzeniu i udo-
stepnianiu danych w czasie kryzysu zdrowotnego oraz
w zintegrowanym dziataniu sieci nadzoru epidemiologicznego
nad chorobami zakaZnymi i powigzanymi szczegélnymi
problemami zdrowotnymi, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1
lit. a) ppkt (i) i (i). ECDC w stosownych przypadkach
udostgpnia réwniez swojg wiedze fachowq w tej dziedzinie
paristwom trzecim.

Poprawka 155

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 13 - ustep 9 - akapit 1 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

9.  Komisja, w drodze aktéw wykonawczych, tworzy i aktu-
alizuje:

Poprawka

9.  Zgodnie z art. 28 Komisja przyjmuje akty delegowane
dotyczgce utworzenia i aktualizacji:

Poprawka 156

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 13 - ustep 9 — akapit 1 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) procedury funkcjonowania sieci nadzoru epidemiologiczne-
go opracowane zgodnie z art. 5 rozporzgdzenia (UE) .../...
[Dz.U.: Proszg wstawié numer rozporzgdzenia ECDC
[1SC/2020/ 12527]].

Poprawka

skresla sig
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Poprawka 157

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 13 - ustep 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

9a. Jezeli wymaga tego nalezycie uzasadniona szczegélnie
pilna potrzeba zwigzana z nasileniem lub nowym charakterem
powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia lub z szyb-
koscig jego rozprzestrzeniania si¢ w paristwach czlonkowskich,
do aktow delegowanych przyjetych zgodnie z niniejszym
artykulem zastosowanie ma procedura przewidziana w art.
28a.

Poprawka 158

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 13 - ustep 9 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

9b. Komisja w drodze aktéw wykonawczych tworzy i aktu-
alizuje procedury funkcjonowania sieci nadzoru epidemiolo-
gicznego opracowane zgodnie z art. 5 rozporzgdzenia (UE)
...[... [Dz.U.: Proszg wstawi¢ numer rozporzgdzenia ECDC
[1SC/2020/12527]].

Poprawka 159

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 13 - ustep 10

Tekst proponowany przez Komisje

10. W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegdlnie pilnej
potrzeby zwiazanej z nasileniem lub nowym charakterem
powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia lub z szybkos-
cia jego rozprzestrzeniania si¢ w panstwach czlonkowskich
Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze majace natychmiastowe
zastosowanie zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 27
ust. 3, w celu przyjecia definicji przypadkéw, procedur
i wskaznikéw nadzoru w panstwach czlonkowskich w sytuacji
zagrozenia, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (i) oraz (ii).
Wskazniki, o ktorych mowa powyZej, powinny réwniez
wspieraé oceng zdolnosci w zakresie diagnozowania, profilak-
tyki i leczenia.

Poprawka

10. W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegélnie pilnej
potrzeby zwiazanej z nasileniem lub nowym charakterem
powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia lub z szybkos-
cig jego rozprzestrzeniania si¢ w pafstwach czlonkowskich
Komisja moze przyja¢ akty wykonawcze majace natychmiastowe
zastosowanie zgodnie z procedurg, o ktérej mowa w art. 27
ust. 3, w celu przyjecia procedur nadzoru w pafstwach
czlonkowskich w sytuacji zagrozenia, o ktérym mowa w art. 2
ust. 1 lit. a) ppkt (i) oraz (ii).
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Poprawka 160

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. ECDC zapewnia dalszy rozwdj platformy cyfrowej, za
posrednictwem ktdrej zarzadza si¢ danymi i dzigki kt6rej sa one
automatycznie wymieniane, w celu ustanowienia zintegrowa-
nych i interoperacyjnych systeméw nadzoru umozliwiajacych,
w stosownych przypadkach, nadzér w czasie rzeczywistym
z my$la o wspieraniu profilaktyki i kontroli choréb zakaznych.

Poprawka

1.  Po przeprowadzeniu oceny skutkéw dla ochrony danych
oraz po ograniczeniu wszelkiego ryzyka dla praw i swobéd
os6b, ktorych dane dotyczq, ECDC zapewnia ciggly rozwdj
platformy cyfrowej, za posSrednictwem ktorej zarzadza si¢
danymi i dzigki ktérej sa one automatycznie wymieniane, w celu
ustanowienia zintegrowanych i interoperacyjnych systeméw
nadzoru umozliwiajacych, w stosownych przypadkach, nadzér
w czasie rzeczywistym z mysSla o wspieraniu profilaktyki
i kontroli chordb zakaznych. Zapewnia nadzor cztowieka nad
platformg cyfrowq, wprowadza specjalne srodki minimalizacji
ryzyka, ktore moze wynikal z przenoszenia uprzedzeii lub
niekompletnych danych z wielu Zrédel, oraz ustala procedury
kontroli jakosci danych. Cyfrowe platformy i aplikacje wspie-
rajgce nadzor epidemiologiczny na szczeblu Unii i paristw
cztonkowskich sq wdraZane z zachowaniem zasady uwzgled-
nienia ochrony danych w fazie projektowania zgodnie z art. 27
ust. 1 rozporzgdzenia (UE) 2018/1725.

Poprawka 161

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 — ustep 2 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) umozliwia automatyczne gromadzenie danych z nadzoru
i danych laboratoryjnych, wykorzystywanie informacji po-
chodzgcych z elektronicznych kart zdrowia, monitorowanie
mediéw oraz stosowanie sztucznej inteligencji do walidacji
i analizy danych oraz zautomatyzowanej sprawozdawczosci;

Poprawka

a) umozliwia automatyczne gromadzenie danych z nadzoru
i danych laboratoryjnych, wykorzystywanie odpowiednich
danych dotyczgcych zdrowia pochodzacych z uprzednio
okreslonej i autoryzowanej listy elektronicznych kart
zdrowia i baz danych dotyczgcych zdrowia, monitorowanie
mediow oraz stosowanie sztucznej inteligencji do walidacji
i analizy danych oraz sprawozdawczosci statystycznej
zgodnie z art. 22 RODO;

Poprawka 162
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 - ustep 2 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) umozliwia komputerowe przetwarzanie i wymiang informa-
¢ji, danych i dokumentéw, uwzgledniajgc unijne przepisy
o ochronie danych osobowych;

b) umozliwia komputerowe przetwarzanie i wymiang informa-
¢ji, danych i dokumentéw.



C 205/130

Dziennik Urzg¢dowy Unii Europejskiej

20.5.2022

Czwartek, 11 listopada 2021 r.

Poprawka 163

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 - ustep 2 - litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ba) umozliwia automatyczne powiadamianie w EWRS o prze-
kroczeniu przez choroby zakaine progéw ostrzegawczych,
o ktorych mowa w art. 13 ust. 2 lit. a); powiadomienie
zatwierdza wlasciwy organ ds. zdrowia;

Poprawka 164

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 14 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Panstwa czlonkowskie s3 odpowiedzialne za zapewnienie
regularnego zasilania zintegrowanego systemu nadzoru termi-
nowymi i kompletnymi informacjami, danymi i dokumentami
przekazywanymi i wymienianymi za posrednictwem platformy
cyfrowej.

Poprawka

3. Panstwa czlonkowskie s3 odpowiedzialne za zapewnienie
regularnego zasilania zintegrowanego systemu nadzoru termi-
nowymi, kompletnymi i dokladnymi informacjami, danymi
i dokumentami przekazywanymi i wymienianymi za posrednic-
twem platformy cyfrowej. Paristwa czlonkowskie wspierajg
automatyzacj¢ tego procesu migdzy krajowym i unijnym
systemem nadzoru.

Poprawka 165

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 14 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Do celéw epidemiologicznych ECDC ma réwniez dostep
do odpowiednich danych dotyczacych zdrowia, z ktérymi
mozna si¢ zapozna¢ lub do ktérych wglad zapewniono za
posrednictwem infrastruktury cyfrowej umozliwiajacej wyko-
rzystanie danych dotyczacych zdrowia do celow badan,
ksztaltowania polityki i do celéw regulacyjnych.

Poprawka

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 umozliwiajacej wyko-
rzystanie danych dotyczacych zdrowia do celow badan,
ksztaltowania polityki i do celéw regulacyjnych. Dostgp do
danych o zdrowiu jest proporcjonalny do szczegélnych
i konkretnych celéw, okreslonych uprzednio przez ECDC.
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Poprawka 166

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 - ustep 6 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

6. Komisja przyjmuje akty wykonawcze dotyczace funkcjo-
nowania platformy nadzoru okreslajace:

Poprawka

6. Po przeprowadzeniu procedury konsultacji okreslonej
w art. 42 ust. 2 rozporzgdzenia (UE) 2018/1725 Komisja
przyjmuje zgodnie z art. 28 akty delegowane dotyczace
funkcjonowania platformy nadzoru okreslajace:

Poprawka 167

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 - ustep 6 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) specyfikacje techniczne platformy, w tym mechanizm
elektronicznej wymiany danych do celéw wymiany z istnie-
jacymi systemami krajowymi, okreslanie majacych zastoso-
wanie norm, definiowanie struktur wiadomosci, stowniki
danych, wymiana protokotéw i procedur;

Poprawka

a) specyfikacje techniczne platformy, w tym mechanizm
elektronicznej wymiany danych do celéw wymiany z istnie-
jacymi systemami migdzynarodowymi i krajowymi, okres-
lanie majacych zastosowanie norm, definiowanie struktur
wiadomosci, stowniki danych, wymiana protokotéw i proce-
dur;

Poprawka 168

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 14 - ustep 6 - litera c

Tekst proponowany przez Komisje

¢) rozwiazania awaryjne, ktére maja by¢ stosowane w przypadku
niedostepnosci funkgji platformy;

Poprawka

¢) rozwigzania awaryjne i bezpieczne kopie zapasowe, ktore
maja by¢ stosowane w przypadku niedostgpnosci funkeji
platformy;

Poprawka 169

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 - ustep 6 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) w jakich przypadkach i na jakich warunkach zainteresowa-
nym paristwom trzecim i organizacjom miedzynarodowym
mozna udzieli¢ cz¢sciowego dostepu do funkgji platformy,
a takze praktyczne rozwigzania dotyczace takiego dostepu;

Poprawka

d) w jakich przypadkach i na jakich warunkach zainteresowa-
nym organizacjom miedzynarodowym mozna udzieli¢
cze$ciowego dostepu do funkgji platformy, a takze praktycz-
ne rozwigzania dotyczace takiego dostepu, w pelnej zgod-
nosci z rozporzgdzeniami (UE) 2018/1725 i (UE) 2016/679
oraz z dyrektywg (UE) 2016/680;



C 205/132

Dziennik Urzg¢dowy Unii Europejskiej

20.5.2022

Czwartek, 11 listopada 2021 r.

Poprawka 170

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 - ustep 6 - litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

fa) zapewnienie standaryzacji infrastruktury lub przechowy-

wania, przetwarzania i analizy danych;

Poprawka 171

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 14 - ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6a. Cyfrowe platformy i aplikacje wspierajgce nadzor
epidemiologiczny na szczeblu Unii i patistw cztonkowskich sgq
wdrazane zgodnie z zasadg uwzglednienia ochrony danych
w fazie projektowania zgodnie z art. 27 ust. 1 rozporzgdzenia
(UE) 2018/1725.

Poprawka 172

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 15 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W dziedzinie zdrowia publicznego lub w szczegdtowych
dziedzinach zdrowia publicznego istotnych dla wykonania
niniejszego rozporzadzenia lub planéw krajowych, o ktérych
mowa w art. 6, Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych,
wyznaczy¢ laboratoria referencyjne UE dla zapewnienia wspar-
cia krajowym laboratoriom referencyjnym z myslg o rozpow-
szechnianiu — mna zasadzie dobrowolnosci — dobrych
i jednolitych praktyk w zakresie diagnostyki, metod badan
i stosowania okreslonych badait wéréd panstw czlonkowskich
w celu zapewnienia jednolitego nadzoru, powiadamiania
o chorobach i zglaszania ich przez panstwa czlonkowskie.

Poprawka

1. W dziedzinie zdrowia publicznego lub w szczegdtowych
dziedzinach zdrowia publicznego istotnych dla wykonania
niniejszego rozporzadzenia lub planéw krajowych, o ktdérych
mowa w art. 6, Komisja moze, w drodze aktéw wykonawczych,
wyznaczy¢ laboratoria referencyjne UE dla zapewnienia wspar-
cia krajowym laboratoriom referencyjnym z mysla o rozpow-
szechnianiu dobrych i jednolitych praktyk w  zakresie
diagnostyki, metod badan i stosowania okreslonych badan
wéréd panstw czlonkowskich w celu zapewnienia jednolitego
nadzoru, powiadamiania o chorobach i zglaszania ich przez
panstwa czlonkowskie.

Poprawka 173

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 15 - ustep 2 - litera f

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

f) monitorowanie, ostrzeganie i wspieranie reagowania na
ogniska choroby, zwlaszcza na nowo pojawiajgce sig
czynniki chorobotwdrcze; oraz
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Poprawka 174

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 15 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Sie¢ laboratoriéw referencyjnych UE jest zarzadzana
i koordynowana przez ECDC.

Poprawka

3. Sie¢ laboratoriéw referencyjnych UE jest zarzadzana
i koordynowana przez ECDC we wspélpracy z laboratoriami
sieci WHO, by nie powielaé dzialani. Struktura zarzgdzania
siecig obejmuje wspdlpracg i koordynacje z istniejgcymi
krajowymi i regionalnymi laboratoriami i sieciami referencyj-
nymi.

Poprawka 175

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 15 - ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a.  Laboratoria, o ktérych mowa w ust. 1, przyczyniajg sig
do wymiany dobrych praktyk i poprawy nadzoru epidemiolo-
gicznego, o ktorym mowa w art. 13.

Poprawka 176

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 15 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Wyznaczenie laboratoriéw, o ktérym mowa w ust. 1,
nastepuje w wyniku publicznej procedury wyboru, jest ograni-
czone w czasie i obejmuje co najmniej okres 5 lat oraz jest
poddawane regularnym przegladom. Wyznaczajac laboratoria
referencyjne UE, okresla si¢ obowiazki i zadania wyznaczonych
laboratoriéw.

Poprawka

4. Wyznaczenie laboratoriéw, o ktérym mowa w ust. 1,
nastepuje w wyniku publicznej procedury wyboru, jest ograni-
czone w czasie i obejmuje co najmniej okres 5 lat oraz jest
poddawane regularnym przegladom. Komisja zasigga opinii
paristw czlonkowskich i ECDC, by opracowaé specyfikacje
istotnych warunkéw zaméwienia i kryteria procesu wyzna-
czania. Wyznaczajac laboratoria referencyjne UE, okresla sie
obowiazki i zadania wyznaczonych laboratoriéw. Konsorcja
laboratoriéw kwalifikujg si¢ do wyznaczenia.
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Poprawka 177

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 15 - ustep 5 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) sa bezstronne i wolne od konfliktu intereséw, a w szczegdl-
nosci nie znajduja si¢ w sytuacji, ktéra bezposrednio lub
posrednio moglaby wplynaé na ich zdolno$¢ bezstronnego
wykonywania obowiazkéw stuzbowych w zakresie realizacji
ich zadan jako laboratoriow referencyjnych UE;

Poprawka

a) sa bezstronne i wolne od konfliktu intereséw, a w szczegdl-
noéci nie znajdujg si¢ w sytuacji, ktéra bezposrednio lub
posrednio moglaby wplyna¢ na ich zdolno$¢ bezstronnego
wykonywania obowiazkéw stuzbowych w zakresie realizacji
ich zadan jako laboratoriéw referencyjnych UE; szczegdlng
uwage zwraca si¢ na badania i metody zastrzezone, ktore
mogq by¢ wlasnoscig laboratoriow;

Poprawka 178

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 17 - ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

la.  Europejski System Nadzoru (TESSy) wykorzystuje si¢
do dorainego monitorowania powaznego transgranicznego
zagrozenia zdrowia, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt
(iii) oraz w art. 2 ust. 1 lit. b), c) i d).

Poprawka 179

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 17 — ustep 3 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

W razie potrzeby Komisja przyjmuje zgodnie z art. 28 akty
delegowane dotyczqce definicji przypadkéw, ktore majg by¢
stosowane w systemie monitorowania doraznego, w celu
zapewnienia poréwnywalnosci i zgodnosci zebranych danych
na szczeblu Unii.

Poprawka 180

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 17 - ustep 3 - akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Te akty wykonawcze przyjmuje sig zgodnie z procedurg

sprawdzajgcg, o ktérej mowa w art. 27 ust. 2.

Poprawka

skresla sig
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Poprawka 181

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 17 - ustep 3 - akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku nalezycie uzasadnionej szczegdlnie pilnej po-
trzeby zwigzanej z nasileniem powaznego transgranicznego
zagrozenia zdrowia lub z szybkoscig jego rozprzestrzeniania sig
miedzy panstwami czlonkowskimi Komisja moZe przyjgé lub
zaktualizowac definicje przypadkéw, o ktorych mowa w akapi-
cie pierwszym, w drodze aktéw wykonawczych majgcych
natychmiastowe zastosowanie zgodnie z procedurg, o ktdrej
mowa w art. 27 ust. 3.

Poprawka

Jezeli wymaga tego nalezycie uzasadniona szczegdlnie pilna
potrzeba zwigzana z nasileniem lub nowym charakterem
powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia lub z szybkos-
cig jego rozprzestrzeniania si¢ w panistwach cztonkowskich, do
aktow delegowanych przyjetych zgodnie z niniejszym artyku-
lem zastosowanie ma procedura przewidziana w art. 28a.

Poprawka 182

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 18 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1.  EWRS umozliwia stalg faczno$¢ miedzy Komisja a wlasci-
wymi organami odpowiedzialnymi na szczeblu krajowym za
gotowo$¢, wezesne ostrzeganie i reagowanie, powiadamianie
o zagrozeniu, dokonywanie ocen ryzyka dla zdrowia publicz-
nego oraz okreslanie Srodkéw, ktére moga by¢ konieczne do
ochrony zdrowia publicznego.

Poprawka

1. EWRS umozliwia stala laczno$¢ miedzy Komisja, ECDC
a wlaSciwymi organami odpowiedzialnymi na szczeblu krajo-
wym za gotowos$¢, wezesne ostrzeganie i reagowanie, powiada-
mianie o zagrozeniu, dokonywanie ocen ryzyka dla zdrowia
publicznego oraz okreslanie srodkéw, ktére mogg by¢ konieczne
do ochrony zdrowia publicznego.

Poprawka 183

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 18 - ustep 2 - akapit 1 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Zarzagdzanie EWRS i korzystanie z niego wiaze si¢ z wymiang
danych osobowych w szczegdlnych przypadkach, o ile prze-
widuja to odpowiednie instrumenty prawne. Obejmuje to:

Poprawka

Zarzadzanie EWRS i operacyjne korzystanie z niego wigze si¢
z wymiang danych osobowych w szczegélnych przypadkach,
o ile przewiduja to odpowiednie instrumenty prawne. Obejmuje
to:
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Poprawka 184

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 18 - ustep 2 - akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

ECDC stale aktualizuje EWRS, umozliwiajac korzystanie z nowo-
czesnych technologii, takich jak cyfrowe aplikacje mobilne,
modele sztucznej inteligengji, technologie kosmiczne lub inne
technologie automatycznego ustalania kontaktéw zakaznych,
opierajac si¢ na technologiach ustalania kontaktow zakaznych
opracowanych przez panstwa cztonkowskie.

Poprawka

ECDC stale aktualizuje EWRS, umozliwiajgc korzystanie z nowo-
czesnych technologii, takich jak cyfrowe aplikacje mobilne,
modele sztucznej inteligengji, technologie kosmiczne lub inne
technologie automatycznego ustalania kontaktéw zakaznych,
opierajac si¢ na technologiach ustalania kontaktow zakaznych
opracowanych przez panstwa czlonkowskie lub przez Unig,
wykorzystywanych wylgcznie do walki z pandemig, co do
ktorych wykazano, Ze sq odpowiednie, niezbedne i proporcjo-
nalne, w pelnej zgodnosci z rozporzgdzeniem (UE) 2016/679
i dyrektywg 2002/58/WE.

Poprawka 185

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 18 - ustep 2 - akapit 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Aby zapewnié jako$¢ i spdjnosé danych, EWRS wdraza solidne,
dokladne i interoperacyjne procesy przetwarzania danych
z pafistwami cztonkowskimi. ECDC koordynuje z paristwami
cztonkowskimi caly proces wymiany danych, poczgwszy od
oceny wymogéw dotyczgcych danych, ich przekazywania
i gromadzenia, az po aktualizacje i interpretacje danych,
zapewniajqc Scislq wspélprace migdzy Komisjg, ECDC oraz
wlasciwymi organami krajowymi i regionalnymi.

Poprawka 186

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 18 - ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a. ECDC rozwija i usprawnia EWRS, by zwigkszyé
automatyzacje zbierania i analizowania informacji, ulepszy¢
kategoryzacje powiadomieri, ograniczy¢ komunikacji¢ otwar-
tym tekstem, zmniejszy¢ obcigZenia administracyjne i poprawic
standaryzacje powiadomier.
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Poprawka 187

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 18 - ustep 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2b.  Nalezy usprawni¢é EWRS, by zmniejszy¢ obcigzenie
biurokratyczne i ograniczy¢é powielanie zgloszei. EWRS
umozliwia wlasciwym organom krajowym powiadamianie
WHO o zdarzeniach, ktére mogq stanowil stan zagroZenia
zdrowia publicznego o zasiggu migdzynarodowym zgodnie
z art. 6 Migdzynarodowych przepiséw zdrowotnych, a informa-
cje te umieszcza si¢ w systemie EWRS, by automatycznie
powiadamiaé w EWRS o zagrozeniu.

Poprawka 188

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 18 - ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Komisja, w drodze aktéow wykonawczych, przyjmuje
procedury dotyczace wymiany informagji z innymi systemami
szybkiego ostrzegania na szczeblu Unii, w tym wymiany danych
osobowych, w celu zapewnienia prawidtowego funkcjonowania
EWRS oraz unikania nakladania si¢ lub konfliktu dzialan
z istniejacymi strukturami i mechanizmami w zakresie goto-
wosci, monitorowania, wczesnego ostrzegania i zwalczania
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia.

Poprawka

4. Komisja, w drodze aktéw wykonawczych, przyjmuje
procedury dotyczace wymiany informacji z innymi systemami
szybkiego ostrzegania na szczeblu Unii i na szczeblu migdzy-
narodowym, w tym wymiany danych osobowych, w celu
zapewnienia prawidlowego funkcjonowania EWRS oraz unika-
nia nakladania si¢ lub konfliktu dzialan z istniejacymi struktu-
rami i mechanizmami w zakresie gotowosci, monitorowania,
wczesnego ostrzegania i zwalczania powaznych transgranicz-
nych zagrozen zdrowia.

Poprawka 189

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 18 - ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a. EWRS jest zdolny do automatycznego gromadzenia
informacji z innych wainych baz danych, zawierajgcych na
przyklad dane o Srodowisku, klimacie i nawadnianiu oraz inne
dane istotne dla powainych transgranicznych zagrozeti zdro-
wia, moggce ulatwi¢ zrozumienie i zlagodzenie ryzyka
potencjalnych zagrozeri zdrowia.
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Poprawka 190

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W przypadku gdy zgodnie z art. 6 Migdzynarodowych
przepiséw zdrowotnych wlasciwe organy krajowe powiadomia
WHO o wydarzeniach, ktére moga stanowi¢ stan zagrozenia
zdrowia publicznego o zasiggu mig¢dzynarodowym, najpézZniej
réwnoczesnie organy te przekazuja powiadomienie w EWRS,
pod warunkiem Ze dane zagrozenie nalezy do zagrozen,
o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka

2. W przypadku gdy zgodnie z art. 6 Migdzynarodowych
przepiséw zdrowotnych wlasciwe organy krajowe powiadomia
WHO o wydarzeniach, ktére moga stanowi¢ stan zagrozenia
zdrowia publicznego o zasiggu miedzynarodowym, o czym jest
mowa w art. 18 ust. 2b, réwnocze$nie przekazuje sie
powiadomienie w EWRS, pod warunkiem Ze dane zagrozenie
nalezy do zagrozen, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia.

Poprawka 191

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 19 — ustep 3 - litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) ryzyko dla zdrowia publicznego;

Poprawka

f) zagrozenia dla zdrowia publicznego, zwlaszcza dla grup
szczegolnie wrazliwych, w tym, w miare mozliwosci, wplyw
na glowne choroby niezakazne;

Poprawka 192

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 - ustep 3 - litera h

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

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

Poprawka 193
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 19 - ustep 3 - litera i a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ia) istniejgce i potencjalne miejsca produkcji wylgcznie w celu
umoZliwienia Unii sporzgdzenia mapy strategicznych
zdolnosci produkcyjnych dla Unii jako catosci;
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Poprawka 194

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 19 - ustep 3 - litera j

Tekst proponowany przez Komisje

j) wnioski i oferty dotyczace transgranicznej pomocy w przy-
padku stanu zagrozenia;

Poprawka

j) wnioski i oferty dotyczace transgranicznej pomocy w przy-
padku stanu zagrozenia, na przyklad przenoszenia pacjentéw
lub udostepniania personelu medycznego migdzy paristwami
czlonkowskimi, zwlaszcza na obszarach transgranicznych
w sgsiadujqcych regionach;

Poprawka 195

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 19 - ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a.  Paristwo czlonkowskie aktualizuje informacje, o ktérych
mowa w ust. 3, w miarg jak zyskuje dostgp do nowych danych.

Poprawka 196

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 20 - ustep 1 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. W przypadku gdy powiadomienie o zagrozeniu nastgpuje
na podstawie art. 19, Komisja — tam gdzie jest to niezbedne do
celow koordynowania reagowania na szczeblu Unii lub na
wniosek KBZ, o ktérym mowa w art. 21, lub z wlasnej
inicjatywy — bezzwlocznie udostgpnia wlasciwym organom
krajowym i KBZ, za posrednictwem EWRS ocen¢ ryzyka
dotyczacy potencjalnego nasilenia zagrozenia zdrowia publicz-
nego, w tym mozliwe $rodki ochrony zdrowia publicznego. Ta
ocena ryzyka przeprowadzana jest przez:

Poprawka

1. W przypadku gdy powiadomienie o zagrozeniu nastgpuje
na podstawie art. 19, Komisja — tam gdzie jest to niezbedne do
celow koordynowania reagowania na szczeblu Unii lub na
wniosek KBZ, o ktérym mowa w art. 21, lub z wlasnej
inicjatywy — bezzwlocznie udostgpnia wilasciwym organom
krajowym i KBZ, za posrednictwem EWRS ocen¢ ryzyka
dotyczaca potencjalnego nasilenia zagrozenia zdrowia publicz-
nego, w tym mozliwe $rodki ochrony zdrowia publicznego, co
obejmuje oceng ryzyka dla zdrowia psychicznego ludnosci
narazonej na zagrozenie. Ta ocena ryzyka przeprowadzana jest
przez:
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Poprawka 269

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 20 - ustep 1 - litera -a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

-a) HERA zgodnie z art. 2 ust. 2 lit. a) decyzji Komisji z dnia
16 wrzesnia 2021 r. HERA przeprowadza swojq oceng
w taki sposob, aby umozliwié¢ podjecie decyzji w sprawie
uruchomienia ram na wypadek sytuacji nadzwyczajnej, jak
okreslono w art. 3 rozporzgdzenia Rady w sprawie ram
zapewniajgcych podaz medycznych Srodkéw przeciwdzia-
lania majgcych znaczenie w sytuacji kryzysowej w przy-
padku stanu zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie
Unii, a takze decyzji, ktére ze Srodkéw okreslonych w art.
5-11 i art. 13 tego rozporzgdzenia nalezy uruchomic;

Poprawka 197

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 20 — ustep 1 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) ECDC zgodnie z art. 8a rozporzadzenia (UE) ...[... [Dz.U.
Prosz¢  wstawi¢ ~ numer  rozporzadzenia =~ ECDC
[1SC/2020/12527]] w przypadku zagrozenia, o kt6érym
mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (i) oraz (ii), w tym
w odniesieniu do substancji pochodzenia ludzkiego: krwi,
organdw, tkanek i komoérek, na ktére potencjalnie moze mieé
wplyw choroba zakazna; lub w art. 2 ust. 1 lit. d); lub

Poprawka

a) ECDC zgodnie z art. 8a rozporzadzenia (UE) ...[... [Dz.U.
Prosz¢  wstawi¢ ~ numer  rozporzadzenia =~ ECDC
[1SC/2020/12527]] w przypadku zagrozenia, o ktérym
mowa w art. 2 ust. 1 lit. a), w tym w odniesieniu do
substancji pochodzenia ludzkiego, na przyklad krwi, orga-
néw, tkanek i komorek, na ktére potencjalnie moze mieé
wplyw choroba zakazna; lub w art. 2 ust. 1 lit. d); lub

Poprawka 198

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 20 - ustep 1 - litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

aa) Europejskq Agencj¢ Lekow (EMA), zgodnie z art. 1
rozporzgdzenia (UE) 2021/... [proszg wstawi¢ numer
zmienionego rozporzgdzenia o EMA 2020/0321(COD)],
w przypadku zagrozenia zwigzanego z wadliwym produk-
tem medycznym lub jezeli zagrozenie staje si¢ powazniej-
sze na skutek niedoboru produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi lub wyrobéw medycznych; lub
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Poprawka 199

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 20 - ustep 1 - litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

fa) podmioty unijne lub krajowe zajmujgce si¢ gromadzeniem
zapaséw produktéw medycznych.

Poprawka 200

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 20 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

2. Na wniosek agencji lub organu przeprowadzajacego oceng
ryzyka w ramach swojego mandatu agencje i organy, o ktérych
mowa w ust. 1, bez zbednej zwloki przekazujg wszelkie istotne
informacje, dane i wiedzg fachowq, ktérymi dysponuja.
Przedstawiajgc ich oceng ryzyka, wskazuje si¢ dang agencje
lub organ jako ,gléwne” zgodnie z ust. 3. Ta agencja lub ten
organ uwzglednia wszelkie informacje lub wiedzg fachowq
otrzymane od innych agencji lub organéw zgodnie z ust. 1.

Poprawka 201

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 20 - ustep 3 - akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku gdy potrzebna ocena ryzyka lezy catkowicie lub
czeSciowo poza mandatem agencji, o ktérych mowa w ust. 1,
a zostanie uznana za niezbedng do celéw koordynowania
reagowania na szczeblu Unii, Komisja na wniosek KBZ lub
z wlasnej inicjatywy przeprowadza dorazng oceng ryzyka.

Poprawka

W przypadku gdy potrzebna ocena ryzyka lezy catkowicie lub
cze$ciowo poza mandatem agencji, o ktorych mowa w ust. 1,
a zostanie uznana za niezbedng do celéw koordynowania
reagowania na szczeblu Unii, Komisja na wniosek KBZ lub
z wlasnej inicjatywy przeprowadza dorazng oceng ryzyka. Jezeli
niezbedna ocena ryzyka wchodzi w zakres mandatu kilku
agencji, o ktérych mowa w ust. 1, Komisja wyznacza agencje
glowng odpowiedzialng za przeprowadzenie oceny ryzyka we
wspdlpracy z pozostalymi zainteresowanymi agencjami i wy-
znacza termin przedloZenia oceny przez tg agencje.
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Poprawka 202

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 20 - ustep 3 - akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja niezwlocznie udostepnia oceng¢ ryzyka wlasciwym
organom krajowym za poSrednictwem EWRS, oraz — w stosow-
nych przypadkach - za posrednictwem powigzanych systeméw
powiadamiania o zagrozeniu. Jezeli ocena ryzyka ma zostaé
udostepniona publicznie, wlasciwe organy krajowe otrzymuja ja
przed publikacja.

Poprawka

Komisja niezwlocznie udostepnia ocen¢ ryzyka wihasciwym
organom krajowym za poSrednictwem EWRS, oraz — w stosow-
nych przypadkach — za posrednictwem powigzanych systemow
powiadamiania o zagrozeniu. Jezeli ocena ryzyka ma zostaé
udostepniona publicznie, wlasciwe organy krajowe otrzymuja ja
przed publikacja przez EWRS i KBZ.

Poprawka 203

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 20 - ustep 3 - akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje

W ocenie ryzyka uwzglednia si¢ — o ile s3 dostgpne — istotne
informacje przedstawione przez inne podmioty, w szczeg6lnosci
przez WHO w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicz-
nego o zasiggu miedzynarodowym.

Poprawka

W ocenie ryzyka uwzglednia si¢ — o ile sa dostgpne — istotne
informacje przedstawione przez ekspertéw w dziedzinie zdro-
wia publicznego i inne podmioty, w szczegblnoéci przez WHO
w przypadku stanu zagrozenia zdrowia publicznego o zasiegu
miedzynarodowym.

Poprawka 270

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 21 - ustep 1 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

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 informa-
¢ji, o ktérych mowa w art. 19, oraz na podstawie ocen ryzyka,
o ktérych mowa w art. 20, panstwa czlonkowskie koordynuja
na forum KBZ oraz w porozumieniu z Komisja:

Poprawka

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 informa-
gji, o ktérych mowa w art. 19, oraz na podstawie ocen ryzyka,
o ktérych mowa w art. 20, panstwa czlonkowskie koordynuja
na forum KBZ oraz w porozumieniu z Komisja, zwlaszcza
z HERA:
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Poprawka 204

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 21 - ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) przekazywanie informacji o ryzyku i sytuacji kryzysowej,
dostosowane do potrzeb i okolicznosci zachodzgcych
w panstwach czlonkowskich, majace na celu dostarczanie
spojnych i skoordynowanych informacji ludnosci i pracowni-
kom opieki zdrowotnej w Unii;

Poprawka

b) przekazywanie informacji o ryzyku i sytuacji kryzysowej,
dostosowane do potrzeb i okolicznosci zachodzgcych
w panstwach czlonkowskich, majace na celu dostarczanie
spojnych i skoordynowanych informacji ludnosci, pracowni-
kom opieki zdrowotnej i pracownikom do spraw zdrowia
publicznego w Unii;

Poprawka 205

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 21 - ustep 1 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

¢) przyjmowanie opinii i wytycznych dla panstw czlonkow-
skich, w tym w sprawie szczegdlnych $rodkéw reagowania,
w celu zapobiegania powaznym transgranicznym zagroze-
niom zdrowia i ich kontroli.

Poprawka

¢) przyjmowanie opinii i wytycznych dla pafstw czlonkow-
skich, w tym w sprawie szczegdlnych $rodkéw reagowania,
w celu zapobiegania powaznym transgranicznym zagroze-
niom zdrowia i ich kontroli, w tym koordynacji srodkéw
reagowania.

Poprawka 206

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 21 - ustep 1 - litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ca) krajowe ograniczenia podrézowania i inne transgraniczne
ograniczenia przemieszczania si¢ i zgromadzeri oraz
wymogi dotyczgce kwarantanny i nadzér nad osobami
objetymi kwarantanng po podrozy transgranicznej.
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Poprawki 207 i 271

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 21 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie zamierza przyjaé
srodki ochrony zdrowia publicznego w celu zwalczania
powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia, przed przy-
jeciem tych Srodkéw informuje inne panstwa czlonkowskie
i Komisj¢ oraz przeprowadza z nimi konsultacje w sprawie
charakteru, celu i zakresu stosowania danych $rodkéw, chyba ze
konieczno§¢ ochrony zdrowia publicznego jest tak pilna, iz
niezbedne jest natychmiastowe przyjecie danych Srodkéw.

Poprawka

2. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie zamierza przyjaé
srodki ochrony zdrowia publicznego w celu zwalczania
powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia, przed przy-
jeciem lub zaprzestaniem stosowania tych $rodkéw informuje
inne, zwlaszcza sgsiadujgce z nim panstwa czlonkowskie,
Komisje, zwlaszcza HERA, HCB i Komitet ds. Bezpieczetistwa
Zdrowia, przeprowadza z nimi konsultacje w sprawie charakte-
ru, celu i zakresu stosowania danych $rodkéw oraz koordynuje
z nimi dane dzialania, chyba ze konieczno$¢ ochrony zdrowia
publicznego jest tak pilna, iz niezbedne jest natychmiastowe
przyjecie danych $rodkéw.

Poprawki 208 i 272

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 21 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie musi przyja¢
w trybie pilnym $rodki ochrony zdrowia publicznego w zwiazku
z wystapieniem lub ponownym wystapieniem powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia, informuje ono pozostale
panstwa czlonkowskie i Komisje o charakterze, celu i zakresie
danych $rodkéw bezzwlocznie po przyjeciu tych Srodkéw.

Poprawka

3. W przypadku gdy panstwo czlonkowskie musi przyja¢
w trybie pilnym $rodki ochrony zdrowia publicznego w zwiazku
z wystapieniem lub ponownym wystapieniem powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia, informuje ono bezzwlocz-
nie po przyjeciu tych srodkéw pozostale panistwa cztonkowskie,
odpowiednie organy regionalne, Komisje, a zwlaszcza HERA,
HCB i Komitet ds. Bezpieczeristwa Zdrowia, o charakterze, celu
i zakresie danych $rodkow, zwlaszcza w regionach trans-
granicznych.

Poprawka 209

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 21 - ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

3a. W przypadku powainego transgranicznego zagrozenia
dla zdrowia wykraczajgcego poza krajowe zdolnosci reagowa-
nia w danym paristwie czlonkowskim to paristwo moZe rowniez
zwréci¢ sig o pomoc do innych patistw czlonkowskich za
posrednictwem ERCC utworzonego decyzjg Parlamentu Euro-
pejskiego i Rady nr 1313/2013/UE (*).

(**)  Decyzja Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE
z dnia 17 grudnia 2013 r. w sprawie Unijnego Mechanizmu
Ochrony Ludnosci.
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Poprawka 273

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 22 — ustep 2 - litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) opierajg si¢ w szczeg6lnosci na zaleceniach ECDC, innych
wlasciwych agengji lub organéw lub komitetu doradczego,
o ktérym mowa w art. 24;

Poprawka

a) opierajg si¢ w szczegdlnosci na zaleceniach ECDC i zwlaszcza
HERA, innych wlasciwych agencji lub organéw lub komitetu
doradczego, o ktérym mowa w art. 24;

Poprawka 210

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 22 — ustep 2 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

¢) sg proporcjonalne do ryzyka dla zdrowia publicznego, jakie
wynika z danego zagrozenia, przy czym w szczeg6lnosci
unika si¢ w nich wszelkiego zbgdnego ograniczania swobod-
nego przeplywu oséb, towaréw i ustug.

Poprawka

¢) sg niezbgdne, odpowiednie i proporcjonalne do ryzyka dla
zdrowia publicznego, jakie wynika z danego zagrozenia, przy
czym w szczeg6lnosci unika si¢ w nich wszelkiego zbednego
ograniczania swobodnego przeplywu oséb, towaréw i ustug
oraz praw, wolnosci i zasad zapisanych w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej, a takze wspierajq koor-
dynacje srodkéw przyjmowanych przez pafistwa cztonkow-
skie;

Poprawka 211

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 22 — ustep 2 - litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

ca) sq ograniczone w czasie i przestajq obowigzywac, gdy tylko
ustaje jeden z warunkéw okreslonych w lit. a), b) i c);

Poprawka 212

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 22 - ustep 2 - litera ¢ b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

cb) uwzgledniajq potrzebe normalnego funkcjonowania jed-
nolitego rynku, zwlaszcza istnienia uprzywilejowanych
korytarzy zapewniajgcych swobodny przeplyw zywnosci
i medycznych Srodkow przeciwdzialania.
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Poprawka 213

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 23 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Przed uznaniem sytuacji za stan zagrozenia zdrowia
publicznego na poziomie Unii Komisja powinna skontaktowaé
si¢ z WHO, aby podzieli¢ si¢ analiza Komisji dotyczacg sytuacji
wystapienia epidemii i poinformowaé WHO o zamiarze przy-
jecia takiej decyzji.

Poprawka

3. Przed uznaniem sytuacji za stan zagrozenia zdrowia
publicznego na poziomie Unii Komisja kontaktuje si¢ z WHO,
aby podzieli¢ si¢ analizg Komisji dotyczaca sytuacji wystapienia
epidemii i poinformowaé WHO o zamiarze przyjecia takiej
decyzji.

Poprawka 214

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 23 - ustep 4 - akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie z procedura
sprawdzajaca, o ktérej mowa w art. 27 ust. 3.

Poprawka 274

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 23 - ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

4a. Po stwierdzeniu stanu zagrozenia zdrowia publicznego
Rada, na wniosek Komisji, moze przyjgé rozporzgdzenie
uruchamiajgce ramy na wypadek sytuacji nadzwyczajnej, jezeli
jest to adekwatne do sytuacji gospodarczej, zgodnie z art. 3
rozporzgdzenia Rady w sprawie ram zapewniajgcych podaz
medycznych Srodkéw przeciwdziatania majgcych znaczenie
w sytuacji kryzysowej w przypadku stanu zagroZenia zdrowia
publicznego na poziomie Unii. W przypadku uruchomienia
ram na wypadek sytuacji nadzwyczajnej ustanawia si¢ HCB
w celu koordynowania dziatari Rady, Komisji, odpowiednich
agencji i organéw Unii oraz patistw czlonkowskich w celu
zapewnienia podazy medycznych Srodkéw przeciwdzialania
i dostgpu do nich. W takich sytuacjach, zgodnie ze wspélng
deklaracjq w sprawie kontroli budzetowej nowych wnioskéw na
podstawie art. 122 TFUE, ustanawia si¢ wspolny komitet
skladajgcy si¢ z przedstawicieli Parlamentu Europejskiego
i Rady.
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Poprawka 215

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 24 - ustep 1 - wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

1. Do celéw formalnego uznania stanu zagrozenia zdrowia
publicznego na poziomie Unii Komisja ustanawia Komitet
Doradczy ds. Stanéw Zagrozenia Zdrowia Publicznego (zwany

dalej ,komitetem doradczym”), ktéry na wniosek Komisji

doradza Komisji, przedstawiajac swoje opinie na temat:

Poprawka

1. Do celéw formalnego uznania stanu zagrozenia zdrowia
publicznego na poziomie Unii Komisja po konsultacji z Komi-
tetem ds. Bezpieczeristwa Zdrowia ustanawia Komitet Doradczy
ds. Stanéw Zagrozenia Zdrowia Publicznego (zwany dalej
Jkomitetem doradczym”), ktéry na wniosek Komisji lub
Komitetu ds. Bezpieczeristwa Zdrowia doradza Komisji i Komi-
tetowi ds. Bezpieczetistwa Zdrowia, przedstawiajac swoje opinie
na temat:

Poprawka 216

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 24 - ustep 1 - litera ¢ — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje

(i) identyfikacja i lagodzenie istotnych luk, niespéjnosci lub
niedociagnie¢ w $rodkach, ktére zostaly lub maja zostal
wprowadzone w celu ograniczenia konkretnego zagrozenia
i zarzadzania nim oraz przezwycigzania jego skutkow, w tym
w zakresie zarzadzania i leczenia klinicznego, pozafarma-
ceutycznych Srodkow przeciwdzialania i potrzeb badaw-
czych w dziedzinie zdrowia publicznego;

Poprawka

(i) identyfikacja i lagodzenie istotnych luk, niespéjnosci lub
niedociagnie¢ w $rodkach, ktére zostaly lub maja zostal
wprowadzone w celu ograniczenia konkretnego zagrozenia
i zarzadzania nim oraz przezwyci¢zania jego skutkéw, w tym
w zakresie zarzadzania i leczenia Kklinicznego i potrzeb
badawczych w dziedzinie zdrowia publicznego;

Poprawka 217

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 24 - ustep 1 - litera ¢ — podpunkt ii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(iia) w porozumieniu z EMA zgodnie z rozporzqdzeniem (UE)
«efe-. [Dz.U.: proszg wstawi¢ numer zmienionego
rozporzgdzenia o EMA] stabilno$¢ laticuchéw dostaw
i zdolnosci produkcyjnych medycznych tasicuchéw dostaw
uczestniczgcych w produkcji i wytwarzaniu medycznych
Srodkéw przeciwdziatania potrzebnych do diagnozowa-
nia, leczenia i katamnezy w danej chorobie.;
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Poprawka 218

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 24 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Komitet doradczy sklada si¢ z niezaleznych ekspertéw
wybranych przez Komisje wedlug dziedzin wiedzy specjalis-
tycznej i doSwiadczenia, ktore s3 najistotniejsze w przypadku
danego zagrozenia. Komitet powinien mie¢ multidyscyplinarny
skfad, aby moégl doradzaé w kwestiach biomedycznych,
behawioralnych, spolecznych, gospodarczych, kulturalnych
i miedzynarodowych. Przedstawiciele ECDC i EMA uczestniczg
w komitecie doradczym w charakterze obserwatoréw. Przed-
stawiciele innych organéw lub agencji unijnych istotnych
w odniesieniu do danego zagrozenia w razie potrzeby
uczestnicza w pracach tego komitetu w charakterze obserwato-
réow. Komisja mozZe zaprasza¢ ekspertow posiadajacych szcze-
g6lne kompetencje w dziedzinie uwzglednionej w porzadku
obrad do wrzigcia doraznego udzialu w pracach komitetu
doradczego.

Poprawka

2. Komitet doradczy sklada si¢ z niezaleznych ekspertow,
przedstawicieli pracownikéw sektora zdrowia i opieki oraz
przedstawicieli spoleczeristwa obywatelskiego wybranych przez
Komisj¢ wedlug dziedzin wiedzy specjalistycznej i doswiadcze-
nia, ktére sa najistotniejsze w przypadku danego zagrozenia.
Komitet powinien mie¢ multidyscyplinarny sktad, aby mogt
doradza¢ w kwestiach sanitarnych, biomedycznych, behawio-
ralnych, spolecznych, gospodarczych, w sprawach dzialadi
badawczo-rozwojowych, produkcji, w kwestiach kulturalnych,
w sprawach transportu i w kwestiach miedzynarodowych.
Przedstawiciele ECDC i EMA czynnie uczestniczag w pracach
komitetu doradczego. Przedstawiciele innych organow lub
agengji unijnych istotnych w odniesieniu do danego zagrozenia
w razie potrzeby uczestnicza w pracach tego komitetu
w charakterze obserwator6w. Komisja lub Komitet ds. Bezpie-
czefistwa Zdrowia mogq zapraszaé ekspertéw posiadajacych
szczegblne kompetencje w dziedzinie uwzglednionej w porzadku
obrad do wrzigcia doraznego udzialu w pracach komitetu
doradczego. Komisja publikuje nazwiska ekspertéw wybranych
do komitetu doradczego oraz szczegétowe informacje o kwali-
fikacjach zawodowych lub naukowych, ktére uzasadniajq ich
powolanie.

Poprawka 219

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 24 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2a. Komisja publikuje na swojej stronie internetowej liste
czlonkéw komitetu doradczego oraz kwalifikacje uzasadniajgce
ich powolanie. W miareg mozliwosci zapewnia si¢ réwnowage
geograficzng wsrod czlonkow komitetu. Dzialajq oni niezalez-
nie, w interesie publicznym. Skladajg deklaracje intereséw
i zobowigzafi. Deklaracje te obejmujq wszelkg dzialalnosé,
stanowiska, okolicznosci lub inne fakty potencjalnie powodu-
jace powstanie bezposredniego lub posredniego interesu, aby
umozliwi¢ wskazanie intereséw, ktére moina uznaé za
szkodzgce niezaleznosci ekspertéw.
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Poprawka 275

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 24 - ustep 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

2b.  Komitet doradczy dziata we wspétpracy z HCB i forum
doradczym HERA ustanowionym na mocy decyzji Komisji
z dnia 16 wrzesnia 2021 r. Przedstawiciele forum doradczego
HERA uczestniczqg w komitecie doradczym w charakterze
obserwatoréw. Koordynacja migdzy tymi organami zapewnia
udzial wszystkich odpowiednich zainteresowanych stron,
w tym organizacji pracownikéw stuzby zdrowia, stowarzyszeri
pacjentéw oraz podmiotéw z branzy i laticucha dostaw,
posiadajgcych uznane doswiadczenie w dziedzinach zwigzanych
z udzielaniem porad dotyczqcych reagowania na stan zagroze-
nia zdrowia oraz z pracami HERA.

Poprawka 220

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 24 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

3. Komitet doradczy zbiera si¢ w kazdym przypadku, gdy
wymaga tego sytuacja, na wniosek Komisji, Komitetu ds.
Bezpieczerfistwa Zdrowia lub pafistwa cztonkowskiego.

Poprawka 221

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 24 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6.  Komitet doradczy ustanawia swéj regulamin wewnetrzny,
w tym zasady dotyczace oglaszania i zakanczania uznawania
sytuacji za stan zagrozenia oraz przyjmowania zalecenl i gloso-
wania. Regulamin wewnetrzny wchodzi w zycie po pozytyw-
nym zaopiniowaniu przez Komisje.

Poprawka

6.  Komitet doradczy ustanawia swoj regulamin wewnetrzny,
w tym zasady dotyczace oglaszania i zakafczania uznawania
sytuacji za stan zagrozenia oraz przyjmowania zalecen i gloso-
wania. Regulamin wewnetrzny wchodzi w zycie po pozytyw-
nym zaopiniowaniu przez Komisje i Komitet ds.
Bezpieczeristwa Zdrowia.

Poprawka 222

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 24 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

6a.  Protokoly posiedzeri komitetu doradczego sq jawne.
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Poprawka 223
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 - ustep 6 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

6b.  Komitet doradczy Scisle wspdlpracuje z krajowymi
organami doradczymi.

Poprawki 224 i 276
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia
Artykul 25 — ustep 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

b) mechanizméw monitorowania niedoboréw medycznych
srodkéw przeciwdzialania, ich opracowywania, nabywania,
zarzgdzania nimi i ich wdrazania;

b) Srodkéw, zgodnie z rozporzgdzeniem Rady w sprawie ram
zapewniajgcych podaz srodkéw przeciwdzialania majgcych
znaczenie w sytuacji kryzysowej w przypadku stanu
zagrozenia zdrowia publicznego na poziomie Unii, w celu
monitorowania niedoboréw medycznych $rodkéw przeciw-
dzialania, ich opracowywania, wytwarzania, zamawiania,
dziataii podjetych w celu zapewnienia bezpieczeristwa ich
dostaw, zarzadzania nimi, ich przechowywania, dystrybucji
i rozmieszczenia;

Poprawka 225
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 25 — ustep 1 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

¢) uruchomienia wsparcia z ECDC, o ktérym mowa w rozpo-
rzadzeniu (UE) ...[... [Dz.U.: Prosz¢ wstawi¢ numer rozpo-
rzadzenia ECDC [ISC[2020/12527]] w celu mobilizacji
i rozmieszczenia Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia.

Poprawka

¢) uruchomienia wsparcia z ECDC, o ktérym mowa w rozpo-

rzadzeniu (UE) ...[... [Dz.U.: Prosz¢ wstawi¢ numer rozpo-
rzadzenia ECDC [ISC[2020/12527]] w celu mobilizacji
i rozmieszczenia Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia,
a zwlaszcza stworzenia wykazu dostgpnych lozek na
oddzialach intensywnej terapii w paristwach czlonkowskich
na potrzeby ewentualnej transgranicznej relokacji pacjen-
tow;
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Poprawka 226
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 25 - ustep 1 - litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ca) unijnego mechanizmu kontroli wywozu umozliwiajgcego
Unii zagwarantowanie terminowego i skutecznego dostgpu
do Srodkéw przeciwdzialania;

Poprawka 227
Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 25 - ustgp 1 - litera ¢ b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

cb) uprzywilejowanych korytarzy, o ktérych mowa w art. 25a
niniejszego rozporzgdzenia, w wyjgtkowych przypadkach.

Poprawka 228
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 25 a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Artykut 25a
Uprzywilejowane korytarze

1. Po uznaniu stanu zagroienia zdrowia publicznego
w zwigzku z pandemig na mocy art. 23 ust. 1 i w przypadku
ograniczed w ruchu granicznym Komisja wyznacza uprzywi-
lejowane korytarze zapewniajgce swobodny przeplyw podsta-
wowych towaréw, medycznych Srodkéw przeciwdzialania
i pracownikow transgranicznych na rynku wewngtrznym.

2.  Komisja jest uprawniona do przyjmowania aktow
delegowanych uzupelniajqcych niniejsze rozporzqdzenie o prze-
pisy w sprawie utworzenia uprzywilejowanych korytarzy,
o ktorych mowa w ust. 1.

3.  Podczas obowigzywania stanu zagroZenia zdrowia pu-
blicznego na poziomie Unii paristwo czlonkowskie moze
zakazacé lub ograniczy¢é wywoz medycznych Srodkéw przeciw-
dzialania tylko w przypadkach okreslonych w art. 36 TFUE,
pod warunkiem Ze uzyska uprzednio zgode Komisji.

4.  Komisja podejmuje decyzje w sprawie wniosku o uprzed-
nig zgode w terminie pigciu dni od jego zlozenia. Jezeli Komisja
nie podejmie decyzji w tym terminie, wniosek uznaje si¢ za
przyjety.
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Poprawka 229

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. EWRS zawiera modul selektywnego przekazywania wia-
domosci umozliwiajgcy przekazywanie danych osobowych,
w tym danych kontaktowych i danych dotyczacych zdrowia,
wylacznie do wlasciwych organéw krajowych, ktére zajmujg sig
odpowiednimi $rodkami ustalania kontaktéw zakaznych. Ten
modutl selektywnego przekazywania wiadomosci musi by¢
zaprojektowany i stosowany w spos6b zapewniajacy bezpieczng
i zgodna z prawem wymiang danych osobowych oraz
powigzanie z systemami ustalania kontaktéw zakaznych na
poziomie Unii.

Poprawka

1. EWRS zawiera modul selektywnego przekazywania wia-
domosci umozliwiajacy przekazywanie danych osobowych,
w tym danych kontaktowych i danych dotyczacych zdrowia,
wylacznie do wlasciwych organéw krajowych, ktore zajmujg si¢
odpowiednimi $rodkami ustalania kontaktéw zakaznych. Ten
modul selektywnego przekazywania wiadomosci musi by¢
zaprojektowany zgodnie z zasadg minimalizacji danych w fazie
projektowania i domyslnej ochrony danych oraz stosowany
w spos6b zapewniajacy bezpieczng i zgodng z prawem wymiang
danych osobowych oraz powigzanie z systemami ustalania
kontaktéw zakaznych na poziomie Unii.

Poprawka 230

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 26 - ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Dane osobowe mogg by¢ réwniez wymieniane w konteks-
cie automatycznego ustalania kontaktow zakaznych za pomoca
aplikacji stuzacych do ustalania kontaktéw zakaznych.

Poprawka

5. Dane osobowe mogg by¢ réwniez wymieniane w konteks-
cie automatycznego ustalania kontaktéw zakaznych za pomoca
aplikacji stuzacych do ustalania kontaktéw zakaznych, z zacho-
waniem pelnej zgodno$ci z rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (,RODO”) (**).

(**)  Rozporzgqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
iw sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzqdzenie o ochronie danych)
(Dz.U. L 119 z 4.5.2016).

Poprawka 231

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 — ustep 6 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

6.  Komisja — w drodze aktéw wykonawczych — przyjmuje:

Poprawka

6. Po przeprowadzeniu procedury konsultacji okreslonej
w art. 42 ust. 2 rozporzgdzenia (UE) 2018/1725 Komisja
przyjmuje zgodnie z art. 28 akty delegowane dotyczqce:
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Poprawka 232

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 - ustep 6 — akapit 1 - litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) procedury laczenia EWRS z systemami ustalania kontaktéw

zakaznych na poziomie Unii;

Poprawka

b) procedury laczenia EWRS z systemami ustalania kontaktéw
zakaznych na poziomie unijnym i migdzynarodowym;

Poprawka 233

Whiosek dotyczjcy rozporzadzenia

Artykul 26 — ustep 6 — akapit 1 - litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) warunki przetwarzania aplikacji stuzacych automatycznemu
ustalaniu kontaktéw zakaZnych oraz interoperacyjnosci tych
aplikacji, a takze przypadki i warunki, na jakich panstwa
trzecie moga uzyska¢ dostep do interoperacyjnosci ustalania
kontaktéw zakaznych, a takze praktyczne ustalenia dotyczace
takiego dostepu.

Poprawka

d) warunki przetwarzania aplikacji stuzacych automatycznemu
ustalaniu kontaktéw zakaznych oraz interoperacyjnosci tych
aplikacji, a takze przypadki i warunki, na jakich panstwa
trzecie moga uzyska¢ dostep do interoperacyjnosci ustalania
kontaktéw zakaznych, a takze praktyczne ustalenia dotyczace
takiego dostepu, w pelnej zgodnosci z RODO i ze
stosownym orzecznictwem Trybunatu Sprawiedliwosci;

Poprawka 234

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 — ustep 6 — akapit 1 - litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

da) szczegotowy opis rél podmiotéw zaangazowanych w prze-

twarzanie danych osobowych z pomocg proponowanych
narzedzi i systeméw informatycznych;

Poprawka 235

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 - ustep 6 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka

skresla sig
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Poprawka 236

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 28 - ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych,
o ktérych mowa w art. 8 ust. 3, powierza si¢ Komisji na czas
nieokreslony od dnia ... [data wejScia w zycie podstawowego
aktu ustawodawczego lub inna data okre$lona przez wspol-
prawodawcow] r.

Poprawka

2. Uprawnienia do przyjmowania aktéw delegowanych,
o ktérych mowa w art. 8 ust. 3, art. 13 ust. 9, art. 14 ust. 6,
art. 17 ust. 3, art. 25a ust. 2 i art. 26 ust. 6, powierza si¢
Komisji na okres pigciu lat od dnia ... [data wejScia w Zycie
podstawowego aktu ustawodawczego lub inna data okreslona
przez wspdlprawodawcow] r. Komisja sporzgdza sprawozdanie
dotyczgce przekazania uprawnieri nie pdZniej niz dziewigl
miesigcy przed koricem okresu pigciu lat. Przekazanie upraw-
nieri zostaje automatycznie przedtuzone na takie same okresy,
chyba ze Parlament Europejski lub Rada sprzeciwig sig
takiemu przedluZeniu nie pdZniej niZz trzy miesigce przed
koricem kazdego okresu.

Poprawka 237

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykut 28 - ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Przekazanie uprawniefi, o ktérym mowa w art. 8 ust. 3,
moze zostaé w dowolnym momencie odwolane przez Parlament
Europejski lub przez Rade. Decyzja o odwotlaniu konczy
przekazanie okre§lonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu
staje si¢ skuteczna od nastgpnego dnia po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urz¢dowym Unii Europejskiej lub w okreslonym
w tej decyzji p6zniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$é
jakichkolwiek juz obowigzujacych aktéw delegowanych.

Poprawka

3. Przekazanie uprawnien, o ktérych mowa w art.8 ust. 3,
art. 13 ust. 9, art. 14 ust. 6, art. 17 ust. 3, art. 25a ust. 2 i art.
26 ust. 6, moze zosta¢ odwolane w dowolnym momencie przez
Parlament Europejski lub Radg. Decyzja o odwotaniu konczy
przekazanie okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o odwolaniu
staje si¢ skuteczna od nastepnego dnia po jej opublikowaniu
w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej lub w okre$lonym
w tej decyzji péZniejszym terminie. Nie wplywa ona na wazno$¢
jakichkolwiek juz obowiazujacych aktéw delegowanych.

Poprawka 238

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 28 - ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art. 8 ust. 3
wchodzi w zycie tylko wowczas, gdy ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwdch miesiecy od
przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, lub
gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament Euro-
pejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy
Parlamentu Europejskiego lub Rady.

Poprawka

6. Akt delegowany przyjety na podstawie art.8 ust. 3, art. 13
ust. 9, art. 14 ust. 6, art. 17 ust. 3, art. 25a ust. 2 i art. 26 ust.
6 wchodzi w zycie tylko wéwczas, gdy ani Parlament Europejski,
ani Rada nie wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy
od przekazania tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i Radzie,
lub gdy, przed uplywem tego terminu, zaréwno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformowaly Komisje, Ze nie wniosg
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa miesigce z inicjatywy
Parlamentu Europejskiego lub Rady.
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Poprawka 239

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 28 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

Artykul 28a

Tryb pilny

1.  Akty delegowane przyjete w trybie niniejszego artykulu
wchodzg w Zycie niezwlocznie i majq zastosowanie, dopoki nie
zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie z ust. 2. Przekazujgc akt
delegowany Parlamentowi Europejskiemu i Radzie, podaje sig
powody zastosowania trybu pilnego.

2. Parlament Europejski albo Rada mogq wyrazic sprzeciw
wobec aktu delegowanego zgodnie z procedurg, o ktérej mowa
w art. 28 ust. 6. W takim przypadku Komisja uchyla akt
natychmiast po powiadomieniu jej przez Parlament Europejski
lub Radg o decyzji o sprzeciwie.

Poprawki 240 i 277

Whniosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 29 - ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Do 2025 r., a nastgpnie co 5 lat, Komisja dokonuje oceny
niniejszego rozporzadzenia i przedklada Parlamentowi Euro-
pejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace gtéwnych ustalen.
Oceng¢ przeprowadza si¢ zgodnie z wytycznymi Komisji
dotyczacymi lepszego stanowienia prawa. Ocena obejmuje,
w szczegdlnosci, oceng funkcjonowania EWRS i sieci nadzoru

epidemiologicznego, a takze koordynacje reakcji z KBZ.

Poprawka

Do 2025 r., a nastgpnie co 5 lat, Komisja dokonuje oceny
niniejszego rozporzadzenia i przedklada Parlamentowi Euro-
pejskiemu i Radzie sprawozdanie dotyczace gtéwnych ustalen.
Oceng przeprowadza si¢ zgodnie z wytycznymi Komisji
dotyczacymi lepszego stanowienia prawa. Ocena obejmuje,
w szczegblnosci, ocene funkcjonowania EWRS i sieci nadzoru
epidemiologicznego, a takze koordynacje reakcji z KBZ, HERA
i wplyw rozporzgdzenia na wlasciwe funkcjonowanie jednoli-
tego rynku w czasie wystgpowania powainych transgranicz-
nych zagrozeri zdrowia. Do 2023 r., a nastgpnie co dwa lata,
Komisja przeprowadza szczegotowy przeglad realizacji dzialari
HERA, w tym jego struktury, zarzgdzania, finansowania
i zasobow ludzkich. Przeglgdy te dotyczq w szczegdlnosci
wszelkich potrzeb w zakresie zmiany struktury HERA, w tym
m.in. mozliwosci przeksztatcenia HERA w odrebng agencje,
mandatu HERA oraz skutkéw finansowych wszelkich takich
zmian. Komisja sklada Parlamentowi Europejskiemu oraz
Radzie sprawozdania z ustaleri przeglgdéw. Ustalenia te
podawane sq do wiadomosci publicznej. Przeglgdom tym
towarzyszy w stosownych przypadkach wniosek ustawodawczy
dotyczgcy kwestii, o ktorych mowa w niniejszym ustgpie, przy
pelnym poszanowaniu roli Parlamentu Europejskiego jako
wspétustawodawcy.
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Poprawka 241
Whniosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 - ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Na podstawie oceny, o ktérej mowa w poprzednim ustepie,
Komisja w stosownych przypadkach przedklada wniosek
ustawodawczy w celu zmiany niniejszego rozporzgdzenia.
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