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DECYZJA WYKONAWCZA KOMISJI (UE) 2017/253
z dnia 13 lutego 2017 r.

ustanawiajgca procedury powiadamiania o zagrozeniach w ramach systemu wczesnego ostrzegania

i reagowania ustanowionego w odniesieniu do powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia

oraz procedury wymiany informacji, przeprowadzania konsultacji i koordynacji dzialan

podejmowanych w odpowiedzi na takie zagrozenia zgodnie z decyzja Parlamentu Europejskiego
i Rady nr 1082/2013/UE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)
KOMISJA EUROPEJSKA,
uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

uwzgledniajac decyzje Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1082/2013/UE z dnia 22 pazdziernika 2013 r. w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylajaca decyzje nr 2119/98/WE ('), w szczegdlnosci jej art. 8
ust. 2 iart. 11 ust. 5,

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Decyzja nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (%) ustanowiono system wczesnego ostrzegania
i reagowania (,EWRS”) jako sie¢ stalej lacznosci pomiedzy Komisja i wlasciwymi organami ds. zdrowia
publicznego w paristwach czlonkowskich w sprawie zapobiegania i kontroli pewnych kategorii choréb zakaznych
(,sie¢ stalej lacznosci”). Procedury regulujace funkcjonowanie EWRS zostaly okreSlone w decyzji Komisji
2000/57/WE ().

(2)  Rozporzadzeniem (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (%) ustanowiono Europejskie Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (,ECDC”). Zgodnie z art. 8 tego rozporzadzenia ECDC wspiera Komisj¢ i pomaga
jej poprzez prowadzenie EWRS. W szczegdlnosci ECDC zajmuje si¢ codzienng obstuga i utrzymaniem aplikacji
informatycznej systemu wczesnego ostrzegania i reagowania (,aplikacja informatyczna EWRS”).

(3)  Decyzje nr 2119/98/WE uchylono i zastgpiono decyzja nr 1082/2013/UE. Nowa decyzja ponownie nadata moc
prawng EWRS. Ponadto rozszerzyla ona zakres sieci stalej lacznosci, aby obejmowala ona réwniez inne rodzaje
zagrozen o pochodzeniu biologicznym, a takze inne kategorie powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia,
w tym zagrozef o pochodzeniu chemicznym, §rodowiskowym lub o nieznanym pochodzeniu. Ponadto okre§lono
w niej zasady dotyczace nadzoru epidemiologicznego, monitorowania, wczesnego ostrzegania i zwalczania
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia.

(4)  Uwzgledniajgc zmiany dokonane w EWRS, nalezy dokonaé przegladu i aktualizacji procedur regulujgcych jego
funkcjonowanie. Aby zapewni¢ sprawne funkcjonowanie i jednolite stosowanie EWRS, konieczne jest okreslenie
szczegdlowych procedur wymiany informacji. Takie procedury powinny uniemozliwial pokrywanie si¢ dzialan
lub wykonywanie dziatan sprzecznych z istniejacymi strukturami i mechanizmami monitorowania, wczesnego
ostrzegania oraz zwalczania powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia.

(5)  Zgodnie z art. 15 ust. 1 lit. b) decyzji nr 1082/2013/UE panstwa cztonkowskie sa zobowigzane do wyznaczenia
wlasciwych organéw odpowiedzialnych za powiadamianie o zagrozeniu i za ustalanie $rodkéw reagowania
(wlasciwe organy EWRS). Aby zapewni¢ koordynacje i spdjnos¢ w zakresie lacznosci, panstwa czlonkowskie
powinny przekaza¢ innym panstwom czlonkowskim i Komisji dane kontaktowe wlasciwych organéw EWRS,
a takze wszelkie poZniejsze zmiany dotyczace wlasciwych organéw.

(6)  Skuteczno$¢ EWRS zalezy od terminowego przekazywania i wymiany odpowiednich informacji dotyczacych
pojawienia si¢ lub rozwoju powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia. Powinno si¢ zatem okresli¢ jasne
ramy czasowe, w jakich nalezy powiadomi¢ o zagrozeniach i przekaza¢ informacje.

() Dz.U.L29325.11.2013,s. 1.

(*) Decyzja nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 wrze$nia 1998 r. ustanawiajgca sie¢ nadzoru i kontroli epidemiolo-
gicznej chordb zakaznych we Wspdlnocie (Dz.U. L 268 2 3.10.1998, 5. 1).

(*) Decyzja Komisji 2000/57|WE z dnia 22 grudnia 1999 r. w sprawie systemu wczesnego ostrzegania i reagowania w celu zapobiegania
ikontroli choréb zakaznych na mocy decyzji nr 2119/98/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (Dz.U. L 21 z 26.1.2000, s. 32).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. ustanawiajace Europejskie Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (Dz.U. L 142 z 30.4.2004, s. 1).
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(7)  Aby unikna¢ strukturalnego dublowania si¢ powiadomien o zagrozeniach oraz sprzecznych dzialan, powinno by¢
mozliwe, aby inne odpowiednie systemy szybkiego ostrzegania i informowania, ustanowione na mocy innych
przepiséw prawa unijnego lub Traktatu Euratom, mogly korzysta¢ z EWRS w celu przekazywania ostrzezen oraz
informacji na temat zdarzen, ktére stanowig lub moga stanowi¢ powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia.
Taka mozliwos$¢ powinna zaleze¢ od spelnienia warunku, by polaczenie z innymi systemami nie wplynelo
negatywnie na bezpieczenistwo EWRS i by przestrzegane byly majace zastosowanie przepisy o ochronie danych.
Ponadto EWRS powinien by¢ kompatybilny z systemem pdl danych, przeplywami danych i prawami dostepu
wszelkich innych systeméw ostrzegania i informowania, z ktérymi mialby by¢ polaczony. Aplikacja informa-
tyczna EWRS powinna zosta¢ dostosowana tak, aby umozliwi¢ taka interoperacyjno$¢ miedzy réznymi
systemami ostrzegania i informowania.

(8)  Zgodnie z art. 11 ust. 1 decyzji nr 1082/2013/UE, w przypadku powiadomienia o zagrozeniu, panstwa
czlonkowskie konsultujg si¢ wzajemnie na forum Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia (,KBZ”) w celu
koordynacji reagowania krajowego i komunikacji w zakresie ryzyka i sytuacji kryzysowych. W celu ulatwienia
koordynacji takich dzialan oraz skutecznej lacznosci, nalezy okresli¢ procedury, zgodnie z ktérymi panstwa
czlonkowskie beda koordynowaé dzialania, a takze procedury w zakresie skutecznego informowania ogétu
spoleczenistwa lub pracownikéw stuzby zdrowia.

(9)  Zgodnie z art. 28 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) skonsultowano si¢
z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych.

(10) W kontekscie obstugi EWRS stosowane powinny by¢: dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady ()
oraz rozporzadzenie (WE) nr 45/2001.

(11)  Srodki przewidziane w niniejszej decyzji s3 zgodne z opinia Komitetu ds. Powaznych Transgraniczych Zagrozen
Zdrowia ustanowionego na mocy art. 18 decyzji nr 1082/2013/UE.

(12) Nalezy zatem uchyli¢ i zastapi¢ decyzje 2000/57WE,
PRZYJMUJE NINIEJSZA DECYZJE:

Artykut 1
Wlasciwe organy EWRS

1.  Komisja przyznaje wilasciwym organom EWRS, wyznaczonym zgodnie z art. 15 ust. 1 lit. b) decyzji
nr 1082/2013/UE, dostep do systemu wczesnego ostrzegania i reagowania ustanowionego na mocy art. 8 decyzji
nr 1082/2013/UE.

2. Panstwa czlonkowskie zapewniaja utworzenie skutecznych kanaléw lacznosci pomigdzy wlasciwymi organami
EWRS i wszelkimi innymi odpowiednimi wlasciwymi organami w obrgbie ich kompetencji, tak aby méc szybko zidenty-
fikowa¢ powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia spehniajace kryteria okreSlone w art. 9 ust. 1 i 2 decyzji
nr 1082/2013/UE.

Artykut 2
Powiadomienia o zagrozeniach w EWRS

1. W przypadku gdy panstwa czlonkowskie lub Komisja dowiedzg si¢ o pojawieniu si¢ lub rozwoju powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia w rozumieniu art. 9 ust. 1 decyzji nr 1082/2013/UE, wprowadzaja ostrzezenie,
o ktérym mowa w tym artykule, bez zbednej zwloki, a w kazdym przypadku nie pdzniej niz 24 godziny od chwili gdy
po raz pierwszy dowiedzialy si¢ o tym zagrozeniu.

(") Rozporzadzenie (WE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie 0sb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje i organy wspélnotowe i o swobodnym przeplywie takich danych (Dz.U. L 8
z12.1.2001,s. 1).

(*) Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zakresie
przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych (Dz.U.L 281z 23.11.1995,s. 31).
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2. Panstwa czlonkowskie lub Komisja moga poinformowaé o wprowadzeniu ostrzezenia Komitet ds. Bezpieczefistwa
Zdrowia.

3. Obowigzek powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 1, nie ma wplywu na obowiazek powiadomienia okreslony
w art. 9 ust. 2 decyzji nr 1082/2013/UE.

4.  Fakt, ze nie wszystkie istotne informacje, jak wskazano w art. 9 ust. 3 tej decyzji, moga by¢ dostepne, nie
powoduje op6znienia w dokonaniu powiadomienia o zagrozeniu.

5. Ostrzezenie, o ktérym mowa w ust. 1, zawiera informacje o tym, w jaki sposob spelnione zostaly kryteria w art. 9
ust. 1 decyzji nr 1082/2013/UE.

6. W przypadku gdy w nastepstwie powiadomienia o zagroZeniu panstwo czlonkowskie lub Komisja pragna
przekazaé dostepne istotne informacje na potrzeby koordynacji zgodnie z art. 9 ust. 3 decyzji nr 1082/2013/UE,
korzystaja one z funkcji ad hoc EWRS, aby zamiesci¢ ,uwagi” w odpowiedzi na pierwotne powiadomienie.

Artykut 3
Inne unijne systemy szybkiego ostrzegania i informowania

1. W powiadomieniu o zagrozeniu, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1, nalezy okresli¢, czy o stwierdzonym zagrozeniu
powiadamiano juz wczesniej za posrednictwem innych system6w ostrzegania lub informowania dzialajgcych na
poziomie Unii lub na mocy Traktatu Euratom.

2. W przypadku gdy informacje o powaznym transgranicznym zagrozeniu zdrowia sg przekazywane za posred-
nictwem wigcej niz jednego unijnego systemu ostrzegania lub informowania, Komisja wskazuje poprzez EWRS gléwny
system dla konkretnego rodzaju wymiany informacji.

3. Do celéw niniejszego artykulu inne systemy ostrzegania i informowania na poziomie Unii lub na mocy Traktatu
Euratom obejmujg systemy okrelone w zalaczniku.

Artykut 4
Koordynacja dzialafi krajowych w odpowiedzi na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia

1. W przypadku zlozenia wniosku o przeprowadzenie konsultacji na podstawie art. 11 ust. 1 lit. a) decyzji
nr 1082/2013/UE w celu koordynacji reagowania na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia, Komisja organizuje
konsultacje w ramach KBZ, ktére powinny si¢ odby¢ w ciggu 2 dni roboczych od zlozenia wniosku w zaleznosci od
stopnia pilnoci zwigzanej z powaga zagrozenia.

2. Komisja informuje KBZ o wniosku i udostgpnia mu wszelkie informacje istotne z punktu widzenia oceny
zagrozenia poza tymi, ktére juz przekazano za posrednictwem EWRS.

3. Panstwa czlonkowskie dostarczaja roéwniez na piSmie wszelkie informacje istotne z punktu widzenia oceny
zagrozenia poza tymi, ktdre juz przekazano za posrednictwem EWRS, w tym informacje o $rodkach ochrony zdrowia
publicznego lub innych $rodkach, ktére wprowadzono lub zamierza si¢ wprowadzic.

4. KBZ bada wszelkie dostgpne informacje dotyczace konkretnego zagrozenia, w tym powiadomienia o zagrozeniach,
oceny ryzyka, jak réwniez inne informacje przekazane przez panstwa czlonkowskie lub Komisj¢ za posrednictwem albo
EWRS albo KBZ, w tym informacje na temat Srodkéw ochrony zdrowia publicznego, ktére wprowadzono lub zamierza
si¢ wprowadzic. Takie badanie musi zostaé niezwlocznie zakoniczone.

5. Panstwa czlonkowskie, rozwazajac lub wprowadzajac $rodki ochrony zdrowia publicznego w celu zwalczania
powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia, uwzgledniajg wyniki badania przeprowadzonego w ramach konsultacji
z KBZ.
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Artykut 5
Komunikaty w zakresie ryzyka i sytuacji kryzysowej

1. Po otrzymaniu wniosku o przeprowadzenie konsultacji na podstawie art. 11 ust. 1 lit. b) decyzji nr 1082/2013/UE
panistwa czltonkowskie konsultujg si¢ wzajemnie na forum KBZ oraz opracowuja i proponuj tre$¢ i forme¢ komunikatéw
o ryzyku i sytuacji kryzysowej, ktore majg zostaé przedstawione przez panstwa czlonkowskie ogétowi spoleczenstwa
lub pracownikom stuzby zdrowia. Pafistwa czlonkowskie moga dostosowal takie komunikaty w zaleznosci od potrzeb
i okolicznosci.

2. Panstwa czlonkowskie, ktore juz przekazaly komunikaty w zakresie ryzyka i sytuacji kryzysowej dotyczace
powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia, informujag KBZ i Komisj¢ na pi§mie o tresci takich komunikatéw.

Artykut 6
Dezaktywacja powiadomienia o zagrozZeniu

W przypadku gdy przestajg istnie¢ warunki, ktére uzasadnialy wprowadzenie ostrzezenia zgodnie z art. 9 ust. 1 decyzji
nr 1082/2013/UE, ostrzezenie zostaje zdezaktywowane przez panstwo czlonkowskie, ktére je wprowadzilo, lub przez
Komisje w przypadku gdy ostrzezenie zostalo wprowadzone przez Komisje. Dezaktywacji ostrzezenia dokonuje si¢
jedynie po tym, jak wszystkie panstwa cztonkowskie, ktérych dotyczy ostrzezenie, zgodzily si¢ na takq dezaktywacje.

Artykut 7
Uchylenie decyzji 2000/57/WE
1. Decyzja 2000/57/WE traci moc.

2. Odestania do uchylonej decyzji odczytuje si¢ jako odestania do niniejszej decyzji.

Artykut 8
Wejicie w Zycie

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

Sporzadzono w Brukseli dnia 13 lutego 2017 r.

W imieniu Komisji
Jean-Claude JUNCKER

Przewodniczgey
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ZAELACZNIK

Niewyczerpujacy wykaz system6éw szybkiego ostrzegania i informowania na poziomie Unii, ktore
zostang stopniowo polaczone z EWRS

Niniejszy zalacznik zawiera wykaz systeméw szybkiego ostrzegania i informowania, ktére funkcjonuja obecnie na
poziomie Unii lub na mocy Traktatu Euratom i ktére mogg by¢ istotne z punktu widzenia otrzymywania ostrzezen
i informacji na temat zdarzefi stanowigcych lub mogacych stanowi¢ powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia:

— System zglaszania choréb zwierzecych (ADNS), majacy na celu rejestrowanie i dokumentowanie sytuacji w zakresie
chordb zakaznych zwierzat,

— Migdzysektorowy system wczesnego ostrzegania Komisji (ARGUS), komisyjny wewnetrzny system wczesnego

ostrzegania umozliwiajgcy wszystkim Dyrekcjom Generalnym Komisji wymiang kluczowych informacji w razie
sytuacji nadzwyczajnej lub kryzysowej oraz ulatwiajacy koordynacje wewnetrzna,

— Wspdlny system lacznosci i informacji w sytuacjach nadzwyczajnych (CECIS), dotyczacy ochrony ludnosci
i wypadkéw zwigzanych z zanieczyszczeniami moérz,

— System wczesnego ostrzegania o zagrozeniach radiologicznych Unii Europejskiej (ECURIE), do powiadamiania
o $rodkach zapobiegawczych stuzacych ochronie przed skutkami awarii radiologicznej lub jadrowej,

— System zglaszania powaznych awarii (EMARS), ulatwiajacy wymiang wnioskéw wyciagnietych z awarii i zdarzen
potencjalnie wypadkowych z udzialem substancji niebezpiecznych w celu lepszego zapobiegania awariom
chemicznym i fagodzenia ich potencjalnych skutkéw,

— Europejski system powiadamiania o przypadkach zatrzyman zwigzanych ze zdrowiem rodlin (EUROPHYT),
dotyczacy przypadkéw zatrzyman ze wzgledu na zdrowie rodlin przesylek roslin i produktéw roslinnych
przywozonych do Unii lub bedacych przedmiotem handlu w ramach Unii,

— System wczesnego ostrzegania dotyczacy krwi i skladnikéw krwi (RAB), stuzacy wymianie informacji w celu
zapobiegania transgranicznym incydentom zwigzanym z przetaczaniem krwi lub powstrzymania ich,

— Wspdlnotowy system szybkiego informowania o niebezpiecznych produktach innych niz zywnosciowe (RAPEX),
stuzacy wymianie informacji na temat produktéw stwarzajagcych zagrozenie dla zdrowia i bezpieczenstwa
konsumentdw,

— System wczesnego ostrzegania o niebezpiecznej zywnosci i paszach (RASFF), stuzacy powiadamianiu o zagrozeniach
dla zdrowia ludzi ze strony zywnosci lub paszy,

— Platforma wczesnego ostrzegania o tkankach i komoérkach (RATC), stuzaca wymianie informacji i dzialaniom
zwigzanym z tkankami lub komérkami ludzkimi transferowanymi miedzy panstwami dla pacjentéw,

— Europejska sie¢ informacji o narkotykach i narkomanii (REITOX), do gromadzenia i przedstawiania informacji na
temat zjawiska narkotykéw w Europie.
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