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PR_COD_lamCom

Objasnienie uiywanych znakow

*  Procedura konsultacji
***  Procedura zgody
***|  Zwykla procedura ustawodawcza (pierwsze czytanie)
***||  Zwykta procedura ustawodawcza (drugie czytanie)
***||I  Zwykla procedura ustawodawcza (trzecie czytanie)

(Wskazana procedura opiera si¢ na podstawie prawnej zaproponowanej w
projekcie aktu.)

Poprawki do projektu aktu

W poprawkach Parlamentu zmiany do projektu aktu zaznacza si¢
wytluszczonym drukiem i kursywq. Oznakowanie zwykig kursywq jest
wskazoéwka dla stuzb technicznych dotyczaca propozycji korekty elementow
projektu aktu w celu ustalenia tekstu koncowego (np. elementow w
oczywisty sposob btednych lub pominietych w danej wersji jezykowej).
Sugestie korekty wymagaja zgody whasciwych stuzb technicznych.

W poprawkach do aktow istniejacych trzecia i czwarta linijka w nagtdéwku
poprawki w projekcie aktu zawiera, odpowiednio, odniesienie do
istniejgcego aktu i postanowienia tego aktu, ktére ulega zmianie. Fragmenty
przepisu aktu istniejacego, do ktorego Parlament wprowadza zmiany, a ktory
nie zostal zmieniony w projekcie aktu, zaznacza si¢ wytluszczonym
drukiem. Ewentualne skre$lenia w obrebie takich fragmentow zaznaczane sa
w sposob nastepujacy: [...].
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PROJEKT REZOLUCJI USTAWODAWCZEJ PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

w sprawie wniosku dotyczacego decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie
powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia
(COM(2011)0866 — C7-0488/2011 — 2011/0421(COD))

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)
Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie
(COM(2011)0866),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2, art. 168 ust. 4 lit. ¢) 1 art. 168 ust. 5 Traktatu
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, zgodnie z ktérymi wniosek zostat przedstawiony
Parlamentowi przez Komisje (C7-0488/2011),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,

— uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego z dnia
28 marca 2012 r.%,

— po konsultacji z Komitetem Regiondw,
— uwzgledniajac art. 55 Regulaminu,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci (A7-0337/2012),

1. przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli uzna ona za stosowne
wprowadzi¢ znaczace zmiany do swojego wniosku lub zastagpi¢ go innym tekstem;

3. zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie i
Komisji, a takze parlamentom narodowym.
Poprawka 1

Whiosek dotyczacy decyzji

Punkt 5 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
(5) Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 (5) Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21

1Dz.U. C 1812 21.6.2012, s. 160.
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kwietnia 2004 r. ustanawiajgce Europejskie
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb (ECDC) nadaje ECDC
kompetencje w zakresie nadzoru i oceny
ryzyka zagrozen zdrowia ludzkiego ze
strony chorob zakaznych i chordb
nieznanego pochodzenia. ECDC stopniowo
przejmuje nadzor epidemiologiczny nad
chorobami zakaznymi oraz
funkcjonowanie systemu wczesnego
ostrzegania i reagowania od sieci
wspolnotowej ustanowionej decyzja nr
2119/98/WE. Sytuacji tej nie odzwierciedla
decyzja nr 2119/98/WE, ktéra zostata
przyjeta jeszcze przed utworzeniem ECDC.

kwietnia 2004 r. ustanawiajgce Europejskie
Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli
Choréb (ECDC) nadaje ECDC
kompetencje w zakresie nadzoru i oceny
ryzyka zagrozen zdrowia ludzkiego ze
strony chorob zakaznych i chordb
nieznanego pochodzenia. W obliczu
zagrozZenia, ktore nie wynika 7 choroby
zakaznej, ECDC powinno podejmowad
dziatania wylgcznie we wspélpracy z
wlasciwym organem i na wniosek tego
organu. ECDC stopniowo przejmuje
nadzor epidemiologiczny nad chorobami
zakaznymi oraz funkcjonowanie systemu
wczesnego ostrzegania i reagowania od
sieci wspolnotowej ustanowionej decyzja
nr 2119/98/WE. Sytuacji tej nie
odzwierciedla decyzja nr 2119/98/WE,
ktoéra zostata przyjeta jeszcze przed
utworzeniem ECDC.

Uzasadnienie

Wykraczajgce poza choroby zakazne uprawnienia ECDC nalezy w sposob bardziej

szczegotowy okresli¢ w niniejszej decyzji.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy decyzji
Punkt 8 a preambuly (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

(8a) Transgraniczne zagroZenia zdrowia
czesto Zwigzane sq rowniez 7 czynnikami
chorobotworczymi, ktore mogq byé
przenoszone miedzy ludimi. Chociaz temu
przenoszeniu nie mozna zapobiec
calkowicie, ogdlne srodki higieny mogg
znacznie pryczynic sie do ograniczenia
rozprzestrzeniania sie i zasiegu
wystepowania czynnika chorobotworczego
i tym samym do zmniejszenia ryzyka
0goblnego. Te dobre praktyki w zakresie
higieny naleZy wspierad, zwlaszcza w
srodowiskach szczegolnie wrazliwych i w
miejscu pracy.
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Poprawka 3

Whiosek dotyczacy decyzji
Punkt 10 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(10) Parlament Europejski w swej rezolucji
z dnia 8 marca 2011 r. i Rada w swych
konkluzjach z dnia 13 wrze$nia 2010 r.
podkreslity potrzebe wprowadzenia
wspolnej procedury potaczonych
zaméwien medycznych §rodkow
zapobiegawczych, w szczeg6lnosci
szczepionek na wypadek pandemii, aby
umozliwi¢ panstwom czlonkowskim
skorzystanie z takich grupowych
zamowien na zasadzie dobrowolnosci. W
odniesieniu do szczepionek na wypadek
pandemii w sytuacji ograniczonych mocy
produkcyjnych na poziomie §wiatowym
procedura taka zwigkszytaby dostepnosé
tych produktow i zapewnila
sprawiedliwszy dostep do nich dla panstw
czlonkowskich uczestniczgcych we
wspolnych zamdwieniach.

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy decyzji
Punkt 10 a preambuly (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

(10) Parlament Europejski w swej rezolucji
z dnia 8 marca 2011 r. i Rada w swych
konkluzjach z dnia 13 wrzes$nia 2010 .
podkreslity potrzebe wprowadzenia
wspolnej procedury potaczonych
zaméwien medycznych srodkow
zapobiegawczych, w szczegolnosci
szczepionek na wypadek pandemii, aby
umozliwi¢ panstwom czlonkowskim
skorzystanie z takich grupowych
zaméOwien na zasadzie dobrowolnosci oraz
uzyskanie w odniesieniu do danego
produktu korzystnych cen i elastycznosci
w zakresie zamowien. W odniesieniu do
szczepionek na wypadek pandemii w
sytuacji ograniczonych mocy
produkcyjnych na poziomie §wiatowym
procedura taka uruchamiana jest w celu
umozliwienia bardziej sprawiedliwego
dostepu do szczepionek w
zainteresowanych panstwach
cztonkowskich oraz udzielania panstwom
Czlonkowskim pomocy, aby w wigkszym
stopniu mogly spelnia¢ zapotrzebowanie
swoich obywateli na szczepionki, zgodnie
z politykq szczepien w tych panstwach
czlonkowskich.

Poprawka
(10a) Nalezy wzmocnic wspolprace z

wlasciwymi organizacjami
miedzynarodowymi, zwlaszcza
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Miedzynarodowq Organizacjq Zdrowia, w
szczegolnosci w zakresie klasyfikacji
zagrozen.

Uzasadnienie

W decyzji nalezy polozyc wigkszy nacisk na wspolprace z organizacjami miedzynarodowymi,
zwlaszcza z Miedzynarodowg Organizacjq Zdrowia (WHO).

Poprawka 5

Whiosek dotyczacy decyzji
Punkt 11 a preambuly (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

Poprawka

(11a) Nalezy zaciesni¢ wspolprace z
panstwami trzecimi, w szczegolnosci w
przypadku wystgpienia lub ponownego
wystgpienia powainych choréb
zakazinych.

Uzasadnienie

W decyzji nalezy potozyc wigkszy nacisk na wspoiprace z panstwami trzecimi.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy decyzji
Punkt 13 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(13) W celu dopilnowania, aby ocena
ryzyka dla zdrowia publicznego na
poziomie unijnym powodowanego przez
powazne transgraniczne zagrozenia
zdrowia byla spdjna, a takze kompleksowa
z perspektywy zdrowia publicznego,
nalezy w skoordynowany sposob
zgromadzi¢ dostepne zasoby wiedzy
specjalistycznej poprzez odpowiednie
kanaty lub struktury zaleznie od rodzaju
zagrozenia. Ocena ryzyka powinna by¢
oparta na solidnych dowodach naukowych
oraz niezaleznej wiedzy specjalistycznej i
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Poprawka

(13) W celu dopilnowania, aby ocena
ryzyka dla zdrowia publicznego na
poziomie unijnym powodowanego przez
powazne transgraniczne zagrozenia
zdrowia byla spdjna, a takze kompleksowa
z perspektywy zdrowia publicznego,
nalezy w skoordynowany sposob
zgromadzi¢ dostepne zasoby wiedzy
specjalistycznej poprzez odpowiednie
kanaty lub struktury zaleznie od rodzaju
zagrozenia. Ocena ryzyka powinna by¢
oparta na solidnych dowodach naukowych
oraz niezaleznej wiedzy specjalistycznej i
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przekazywana przez agencje unijne
zgodnie z ich misja lub przez grupy
ekspertow ustanowione przez Komisje.

przekazywana przez agencje unijne
zgodnie z ich misja lub przez grupy
ekspertdw ustanowione przez Komisje.
Jezeli konsultowani sq eksperci, to
sktadajq oni oswiadczenie o
zobowigzaniach oraz oswiadczenie
dotyczgce interesow. Komisja lub
wlasciwe organy decyzyjne panstw
czltonkowskich powinny weryfikowad te
oswiadczenie.

Uzasadnienie

W celu zapewnienia niezaleznosci i przejrzystosci nalezy zapobiega¢ konfliktom interesow za
pomocq oswiadczenia o zaangaZowaniu i oSwiadczenia dotyczqcego interesow. Kluczowe
znaczenie ma to, by te deklaracje byly rowniez weryfikowane.

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy decyzji
Punkt 16 preambuly

Tekst proponowany przez Komisjg

(16) Niespojna lub niejasna komunikacja
ze spoleczenstwem 1 zainteresowanymi
stronami, takimi jak pracownicy stuzby
zdrowia, moze mie¢ negatywny wptyw na
skuteczno$¢ reagowania z perspektywy
zdrowia publicznego, a takze na podmioty
gospodarcze. Koordynacja reagowania na
poziomie unijnym powinna zatem
obejmowa¢ prowadzenie wspolnych
kampanii informacyjnych 1 wysylanie do
obywateli spojnych komunikatow w
oparciu o wiarygodng 1 niezalezng oceng
ryzyka dla zdrowia publicznego.
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Poprawka

(16) Niespojna lub niejasna komunikacja
ze spoteczenstwem i zainteresowanymi
stronami, takimi jak pracownicy stuzby
zdrowia, moze mie¢ negatywny wptyw na
skuteczno$¢ reagowania z perspektywy
zdrowia publicznego, a takze na podmioty
gospodarcze. Koordynacja reagowania na
poziomie unijnym powinna zatem
obejmowa¢ prowadzenie wspolnych
kampanii informacyjnych 1 wysylanie do
obywateli spojnych komunikatow w
oparciu o wiarygodng 1 niezalezng oceng
ryzyka dla zdrowia publicznego. Za
posrednictwem prawdziwych strategii
komunikacyjnych panstwa czlonkowskie i
Komisja powinny dopilnowaé jasnosci i
spojnosci tresci informacji
przekazywanych spoleczenstwu, zwlaszcza
w zakresie rodzaju i charakterystyki
zagrozenia, najlepszych sposobow
prewencji, a takZe ryzyka i korzysci
ochrony i leczenia.
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Uzasadnienie

Sytuacja kryzysowa zwigzana ze szczepem E.Coli/STEC O104 jasno wykazata, do jakiego
stopnia zla strategia komunikacyjna moze zaszkodzi¢ prawidtowemu zarzgdzaniu w sytuacji
kryzysowej i doprowadzi¢ do powaznych konsekwencji gospodarczych. Niniejsza decyzja musi
potozyc¢ wiekszy nacisk na wage wdrozenia spojnej i skoordynowanej strategii komunikacyjnej

na wypadek sytuacji kryzysowej.

Poprawka 8

Whiosek dotyczacy decyzji
Punkt 17 preambuly

Tekst proponowany przez Komisjg

(17) Stosowanie niektorych przepisow
szczegdtowych rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006 r.
w sprawie warunkowego dopuszczenia do
obrotu produktow leczniczych
stosowanych u ludzi wchodzacych w
zakres rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady oraz
rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r.
dotyczacego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi i weterynaryjnych produktow
leczniczych zalezy od uznania na szczeblu
unijnym, w ramach decyzji nr
2119/98/WE, sytuacji wyjatkowej lub
sytuacji pandemii w odniesieniu do grypy
u ludzi. Przepisy te pozwalaja na
przyspieszone wprowadzenie do obrotu
pewnych produktéw leczniczych w
przypadku pilnej potrzeby poprzez
zastosowanie odpowiednio warunkowego
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu i
tymczasowej mozliwosci wprowadzenia
zmian do warunkéw wydania pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu szczepionki
przeciwko grypie u ludzi nawet wtedy, gdy
brak jest niektorych danych klinicznych
lub nieklinicznych. Pomimo uzytecznosci
takich przepisow w przypadku sytuacji
kryzysowej dotychczas nie powstata

PE491.305v02-00

Poprawka

(17) Stosowanie niektorych przepiséw
szczegdtowych rozporzadzenia Komisji
(WE) nr 507/2006 z dnia 29 marca 2006 r.
w sprawie warunkowego dopuszczenia do
obrotu produktow leczniczych
stosowanych u ludzi wchodzacych w
zakres rozporzadzenia (WE) nr 726/2004
Parlamentu Europejskiego i Rady oraz
rozporzadzenia Komisji (WE) nr
1234/2008 z dnia 24 listopada 2008 r.
dotyczacego badania zmian w warunkach
pozwolen na dopuszczenie do obrotu dla
produktéw leczniczych stosowanych u
ludzi i weterynaryjnych produktoéw
leczniczych zalezy od uznania na szczeblu
unijnym, w ramach decyzji nr
2119/98/WE, sytuacji wyjatkowej lub
sytuacji pandemii w odniesieniu do grypy
u ludzi. Przepisy te pozwalaja na
przyspieszone wprowadzenie do obrotu
pewnych produktéw leczniczych w
przypadku pilnej potrzeby poprzez
zastosowanie odpowiednio warunkowego
pozwolenia na wprowadzenie do obrotu i
tymczasowej mozliwosci wprowadzenia
zmian do warunkow wydania pozwolenia
na wprowadzenie do obrotu szczepionki
przeciwko grypie u ludzi nawet wtedy, gdy
brak jest niektorych danych klinicznych
lub nieklinicznych. Pomimo uzytecznos$ci
takich przepisow w przypadku sytuacji
kryzysowej dotychczas nie powstata
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jednak konkretna procedura uznawania jednak konkretna procedura uznawania

sytuacji wyjatkowych na poziomie Unii. sytuacji wyjatkowych na poziomie Unii.
Nalezy zatem przewidzie¢ taka procedure Nalezy zatem przewidzie¢ taka procedure
jako czg$¢ norm jakosci i bezpieczenstwa jako czg$¢ norm jakos$ci i bezpieczenstwa
dotyczacych produktow leczniczych. dotyczacych produktow leczniczych.

Powiadomienie o sytuacji kryzysowej na
szczeblu Unii powinno pozostaé bez
uszczerbku dla skutkow decyzji podjetej
przez Swiatowq Organizacje Zdrowia o
uruchomieniu produkcji szczepionek, od
sezonowych do pandemicznych.

Uzasadnienie

Wyodrebnienie szczepu wirusa, niezbedne do produkcji szczepionek, nalezy do zadan WHO.
Producenci szczepionek sq zalezni od dziatan podejmowanych przez WHO, ktore sq niezbedne
do produkcji szczepionek na grype (grypa sezonowa lub pandemia grypy). Podczas gdy UE
moze jednostronnie zmienic¢ zezwolenie na wprowadzanie do obrotu szczepionek, rzeczywiscie
stosowane sposoby produkcji bedg w dalszym ciggu zalezaly od deklaracji WHO i
wyodrebnienia szczepu Wirusa.

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy decyzji
Punkt 17 a preambuly (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

(17a) Wystgpienie zdarzenia zwigzanego 7
powaznym transgranicznym zagroieniem
zdrowia, ktore moze mie¢ wymiar
ogolnoeuropejski, moze zobligowaé
zainteresowane panstwa czlonkowskie do
wspolnego podjecia szczegolnych dziatan
kontrolnych, czy srodkow ustalania
kontaktow zakaZnych, w celu identyfikacji
zakazonych 0sob i 0sob naraionych na
dziatanie Zrodla zagrozenia. Wspolpraca
ta moze wymagacé wymiany, za
posrednictwem systemu, danych
osobowych, a takzie zwigzanych ze
zdrowiem, szczego6lnie chronionych
danych osob, u ktérych potwierdzono lub
podejrzewa si¢ zakaZenie, ktorej to
wymiany dokonujg bezposrednio
zainteresowane srodkami ustalania
kontaktow zakaZnych panstwa
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czlonkowskie.

Uzasadnienie

Ten punkt preambuly wyraznie odnosi si¢ do ustalania kontaktow zakaznych.

Poprawka 10

Whiosek dotyczacy decyzji
Punkt 20 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(20) Komisji powinny zosta¢ nadane
uprawnienia do przyjmowania aktow
delegowanych, zgodnie z postanowieniami
art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, dotyczgce srodkow
niezbednych do uzupehnienia dziatan
panstw czlonkowskich, w bardzo
szczegOlnych i pilnych sytuacjach, w
odniesieniu do transnarodowych aspektow
kontroli powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia. Szczegdlne znaczenie
ma prowadzenie przez Komisj¢
odpowiednich konsultacji w trakcie prac
przygotowawczych, w tym na szczeblu
eksperckim, na ile pozwala na to pilnos¢
sytuacji. Przygotowujac i opracowujac akty
delegowane, Komisja powinna zapewni¢
jednoczesne, terminowe i odpowiednie
przekazywanie stosownych dokumentéw
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

PE491.305v02-00

Poprawka

(20) Nalezy przekazaé Komisji
uprawnienia do przyjecia aktow zgodnie z
art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej w odniesieniu do
przyjmowania procedur koordynaciji,
wymiany informacji i wzajemnych
konsultacji w dziedzinie planowania
gotowosci i reagowania, przyjmowania
definicji przypadkow powainych
transgranicznych zagrozen zdrowia,
przyjmowania procedur funkcjonowania
systemu wczesnego ostrzegania i
reagowania, przyjmowania procedur
koordynacji reagowania panstw
czlonkowskich w wyniku wydania
ostrzeienia oraz przyjmowania $Srodkow
niezbednych do uzupetnienia dziatan
panstw cztonkowskich, w bardzo
szczegOlnych i pilnych sytuacjach, w
odniesieniu do transnarodowych aspektow
kontroli powaznych transgranicznych
zagrozeh zdrowia. Szczegdlnie wazne jest,
aby w czasie prac przygotowawczych
Komisja prowadzila stosowne konsultacje,
w tym na poziomie ekspertow, na ile
pozwala na to pilno$¢ sytuacji.
Przygotowujac 1 opracowujac akty
delegowane, Komisja powinna zapewnic¢
jednoczesne, terminowe i odpowiednie
przekazywanie stosownych dokumentéw
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.
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Uzasadnienie

Przedmiotowa decyzja musi dokiadniej okresli¢ procedury koordynacji, wymiany informaciji,
wzajemnych konsultacji i koordynacji w dziedzinie planowania gotowosci i reagowania, a
takze procedury funkcjonowania systemu wczesnego ostrzegania i reagowania.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy decyzji
Punkt 21 preambuly

Tekst proponowany przez Komisje

(21) W celu zapewnienia jednolitych
warunkow wdrazania niniejszej decyzji
nalezy nada¢ Komisji uprawnienia
wykonawcze do przyjmowania aktow
wykonawczych w odniesieniu do:
procedur koordynacji, wymiany
informacji oraz wzajemnych konsultacji w
sprawie planowania gotowosci i
reagowania; przyjmowania wykazow
chorob zakaznych podlegajacych sieci
nadzoru epidemiologicznego oraz procedur
funkcjonowania takiej sieci, ustanawiania i
rozwigzywania doraznych sieci
monitorowania i procedur funkcjonowania
takich sieci, przyjmowania definicji
przypadkow powainych transgranicznych
zagrozen zdrowia; procedur
funkcjonowania systemu wczesnego
ostrzegania i reagowania; procedur
koordynacji reagowania ze strony panstw
cztonkowskich; uznawania sytuacji
wyjatkowych na szczeblu unijnym lub
sytuacji prepandemicznych w odniesieniu
do grypy u ludzi na szczeblu unijnym.
Wykonywanie tych uprawnien
wykonawczych powinno by¢ sprawowane
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z
dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajacym
przepisy 1 zasady ogdlne dotyczace trybu
kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisje.
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Poprawka

(21) W celu zapewnienia jednolitych
warunkow wykonywania niniejszej decyzji
nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia
wykonawcze do przyjmowania aktow
wykonawczych w odniesieniu do:
przyjmowania wykazow chorob zakaznych
podlegajacych sieci nadzoru
epidemiologicznego oraz procedur
funkcjonowania takiej sieci, ustanawiania i
rozwigzywania doraznych sieci
monitorowania i procedur funkcjonowania
takich sieci, uznawania sytuacji
wyjatkowych na szczeblu unijnym.
Uprawnienia te powinny by¢ wykonywane
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z
dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajacym
przepisy 1 zasady ogdlne dotyczace trybu
kontroli przez panstwa cztonkowskie
wykonywania uprawnien wykonawczych
przez Komisjg.
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Uzasadnienie

Przedmiotowa decyzja musi doktadniej okreslic¢ procedury koordynacji, wymiany informacji,
wzajemnych konsultacji i koordynacji w dziedzinie planowania gotowosci i reagowania, a
takze procedury funkcjonowania systemu wczesnego ostrzegania i reagowania.

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy decyzji
Punkt 22 a preambuly (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(22a) Poniewaz w szeregu panstw
czionkowskich odpowiedzialnosé za
zdrowie publiczne nie jest wylgcznie
sprawq ogolnokrajowq, lecz w duzej
mierze podlega decentralizacji, zasadnicze
znaczenie ma dopilnowanie, by wladze
krajowe wigczyly wlasciwe organy
decyzyjne we wdrazanie tej decyzji w
panstwach cztonkowskich.

Uzasadnienie

Ta poprawka jest poprawkq horyzontalng majgcq zastosowanie do catego tekstu. Z uwagi na
Jjego znaczenie, punkt ten zostaje wyraznie dotgczony do poprawek do artykutu 17
(Wyznaczenie organdw krajowych i przedstawicieli) i 19 (Komitet ds. Bezpieczenstwa
Zdrowia).

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 1 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
2a. Niniejsza decyzja okresla role,
obowigzki i odpowiedzialnosé¢ kluczowych
podmiotow i struktur na poziomie Unii, a

takze moZliwe warunki wspolpracy i
koordynacji miedzy réZnymi instytucjami.

Uzasadnienie

Ten rozdziat wstepny musi rowniez poruszac kwestie rol, obowigzkow i odpowiedzialnosci
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kluczowych podmiotow, a takze niezbednej koordynacji miedzy nimi. W art. 1 brakowalto tych

odniesien.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy decyzji

Artykul 2 — ustep 1 — litera a) — podpunkt (i)

Tekst proponowany przez Komisje

(1) choroby zakazne;

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 2 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 3 — ustep 1 - litera a)

RR\916249PL.doc
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Poprawka

(1) choroby zakazne, w tym zakaZenia
odzwierzece u ludzi,

Poprawka

2a. W wyjgtkowych sytuacjach
kryzysowych, w przypadku gdy unijny
mechanizm koordynacji srodkow ochrony
zdrowia publicznego stosowany wobec
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia innych ni; te, o ktorych mowa w
art. 2 ust. 1 (4. zagroZen pochodzenia
biologicznego, chemicznego,
srodowiskowego) okazuje si¢
niewystarczajgcy do zapewnienia
wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego, panstwa czlonkowskie mogqg
przekazad problem tych zagrozen
Komitetowi ds. Bezpieczenstwa Zdrowia w
celu opracowania skoordynowanej
reakcji, zgodnie z art. 11, w stosowanych
przypadkach przy zapewnieniu scislej
koordynacji z innymi obszarami Unii.
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Tekst proponowany przez Komisje

a) ,,definicja przypadku” oznacza zestaw
wspolnie uzgodnionych kryteriow
diagnostycznych, ktore musza by¢
spelnione w celu wlasciwego wykrycia
okreslonych przypadkow powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia w
danej populacji, przy jednoczesnym
wyeliminowaniu mozliwo$ci wykrycia
innych podobnych zagrozen;

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 3 — ustep 1 — litera b)

Tekst proponowany przez Komisje

b) ,,choroba zakazna” oznacza chorobg
zakazng powodowang czynnikiem
zakaznym, ktéra moze by¢ przenoszona z
cztowieka na cztowieka w wyniku

bezposredniego kontaktu z osobg zakazona

lub w sposdb posredni, taki jak narazenie
na wektor, zakazony przedmiot, produkt
lub $srodowisko badZz w wyniku wymiany
ptynow skazonych czynnikiem
chorobotwdrczym;

Poprawka

a) Nie dotyczy polskiej wersji.

Poprawka

b) ,,choroba zakazna” oznacza chorobg
zakazng powodowang czynnikiem
zakaznym, ktéra moze by¢ przenoszona z
cztowieka na cztowieka w wyniku
bezposredniego kontaktu z osobg zakazona
lub w sposdb posredni, taki jak narazenie
na wektor, zakazony przedmiot, zwierze,
produkt lub srodowisko badz w wyniku
wymiany ptynow skazonych czynnikiem
chorobotwdrczym;

Uzasadnienie

Dodanie stowa ,,zwierz¢” ma na celu zapewnienie, ze wniosek obejmuje takze choroby
odzwierzece (choroby zakazne, ktore mogq przenosic sie ze zwierzqt na ludzi).

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 4 — ustep 1 — litera b a) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

PE491.305v02-00

Poprawka
ba) przyjecie wytycznych lub innych

informacyjnych materiatow dotyczgcych
srodkow higieny i ochrony zdrowia, ktore
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Poprawka 19

Whiosek dotyczacy decyzji

Artykul 4 — ustep 1 - litera b b) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 4 — ustep 2 — podpunkt (i)

Tekst proponowany przez Komisje
(1) minimalne normy dotyczace

podstawowych zdolnosci okreslone na
szczeblu krajowym dla sektora zdrowia;

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 4 — ustep 2 — podpunkt (ii)

Tekst proponowany przez Komisje

(ii) szczegdlne mechanizmy ustanowione

RR\916249PL.doc

ludnos¢ musi stosowaé w przypadku
powaznego transgranicznego zagrozenia
zdrowia. Srodki te powinny obejmowac
informacje na temat dobrych praktyk w
zakresie srodkow higieny, takich jak
skuteczne mycie i osuszanie rqk, ktore to
informacje powinny by¢ obecne w
osrodkach opieki zdrowotnej, zaktadach
sektora spoiywczego, szkotach i Ztobkach,
obiektach rekreacyjnych i rozrywkowych
oraz w srodowisku pracy, a takze
uwzgledniaé powinny aktualne zalecenia
Swiatowej Organizacji Zdrowia.

Poprawka

bb) przekazywanie najlepszych praktyk;

Poprawka

(1) minimalne normy dotyczace
podstawowych zdolnosci okre§lone na
szczeblu krajowym dla sektora zdrowia;
standardy te obejmujq rownie;
przygotowania w zakresie ratownictwa
psychosocjalnego;

Poprawka
(ii) szczegdlne mechanizmy ustanowione

PE491.305v02-00



na szczeblu krajowym w celu zapewnienia na szczeblu krajowym w celu zapewnienia

interoperacyjnosci pomi¢dzy sektorem interoperacyjno$ci pomiedzy sektorem

zdrowia i innymi krytycznymi sektorami zdrowia, sektorem weterynaryjnym i

spoteczenstwa; innymi krytycznymi sektorami
spoleczenstwa;

Uzasadnienie

Wedlug Swiatowej Organizacji Zdrowia ponad 60% infekcji u ludzi to zoonozy o pochodzeniu
odzwierzecym lub z produktow pochodzenia zwierzecego. W celu jak najskuteczniejszego
zwalczania transgranicznych zagrozen dla zdrowia nalezy przyjgé holistyczne podejscie

., Jedno zdrowie”, w ktorym koordynacja i scista wspolpraca pomiedzy sektorem zdrowia
ludzkiego i sektorem weterynaryjnym bedq stanowity kluczowy element.

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 4 — ustep 2 — podpunkt (iii a) (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(iiia) specjalne mechanizmy stuzqce
monitorowaniu zapewniania szczepien i
zdawaniu sprawy w tym zakresie w
odniesieniu do choréb wymienionych w
zalgczniku do decyzji 2119/98/WE.

Uzasadnienie

Informacje dotyczqce monitorowania chorob zakaznych oraz zapewnienia szczepien, jak
okreslono w decyzji 2119/98/WE w sprawie nadzoru epidemiologicznego bedq miaty
podstawowe znaczenie dla prowadzonych przez Komisje dziatan w zakresie planowania
gotowosci i reagowania.

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 4 — ustep 5 — akapit pierwszy

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
5. Komisja okresla w drodze aktow 5. Komisja jest uprawniona do przyjecia
wykonawczych procedury niezbedne do aktow delegowanych zgodnie z art. 21,
celéw koordynacji, wymiany informacji i dotyczgcych podziatu rol i obowigzkow
przeprowadzania wzajemnych konsultacji, kluczowych podmiotéw planowania
0 ktérych mowa w ust. 1 — 4. gotowosci i reagowania, a takze
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Akty wykonawcze przyjmowane sq dotyczgcych procedur w zakresie

zgodnie 7 procedurq badawczg, o ktorej koordynacji, wymiany informacji i

mowa w art. 20 ust. 2. przeprowadzania wzajemnych konsultacji,
o ktoérych mowa w niniejszym artykule.

Uzasadnienie

Przedmiotowa decyzja musi dokladniej okresli¢ podziat vol i odpowiedzialnosci miedzy
kluczowymi podmiotami planowania gotowosci i reagowania.

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 7 — ustep 3 — akapit pierwszy — litera d)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

d) przyjmuje, w razie potrzeby, definicje skreslona
przypadkow, ktore majqg by¢ stosowane w

systemie monitorowania doraznego, w

celu zapewnienia na szczeblu Unii

porownywalnosci i zgodnosci zebranych

danych.

Uzasadnienie

Przedmiotowa decyzja musi doprecyzowa¢ definicje przypadkow, ktore majq by¢ stosowane w
systemie monitorowania doraznego.

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 7 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

3a. Komisja jest uprawniona do przyjecia
aktdéw delegowanych zgodnie z art. 21,
dotyczgcych przyjmowania definicji
przypadkow, ktore majq byc¢ stosowane w
systemie monitorowania doraznego w taki
sposob, aby zagwarantowac na poziomie
Unii porownywalnosci i kompatybilnosé
gromadzonych danych.
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Uzasadnienie

Przedmiotowa decyzja musi doprecyzowa¢ definicje przypadkow, ktore majq by¢ stosowane w

systemie monitorowania doraznego.

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 8 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Niniejszym ustanawia si¢ system
szybkiego ostrzegania w celu
przekazywania na szczeblu Unii ostrzezen
dotyczacych powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia, zwany dalej ,,systemem
wczesnego ostrzegania i reagowania’.
System ten powoduje nawigzanie statej
taczno$ci migdzy Komisja 1 wlasciwymi
organami odpowiedzialnymi na szczeblu
krajowym za ostrzeganie, dokonywanie
ocen zagrozenia zdrowia publicznego oraz
okreslanie srodkow, ktoére moga by¢
konieczne dla ochrony zdrowia
publicznego.

Poprawka

1. Niniejszym ustanawia si¢ system
szybkiego ostrzegania w celu
przekazywania na szczeblu Unii ostrzezen
dotyczacych powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia, zwany dalej ,,systemem
wczesnego ostrzegania 1 reagowania’.
System ten powoduje nawigzanie statej
tacznosci migdzy Komisjg, ECDE i
wlasciwymi organami odpowiedzialnymi
na szczeblu krajowym za ostrzeganie,
dokonywanie ocen zagrozenia zdrowia
publicznego oraz okreslanie srodkow, ktore
moga by¢ konieczne dla ochrony zdrowia
publicznego.

Uzasadnienie

Kluczowy podmiot systemu wczesnego ostrzegania i reagowania, ECDC, musi by¢ w stalym

kontakcie z Komisjq i panstwami czlonkowskimi.

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 8 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg

PE491.305v02-00

Poprawka

la. Podmioty systemu  wczesnego
ostrzegania i reagowania zobowiqzujq sie
do dzialania w stuibie publicznej i w
interesie publicznym, w duchu
niezaleinosci.

Przed podjeciem swoich obowigzkow
podmioty te udostepniajq oswiadczenie o
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Poprawka 28

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 8 — ustep 1 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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zobowiqzaniach i oswiadczenie dotyczqgce
interesow, W ktorych wskazujqg na brak
jakichkolwiek interesow, ktore moglyby
zostaé uznane za zagroZenie dla ich
niezaleinosci, Ilub na jakiekolwiek
bezposrednie lub posrednie interesy, ktore
moglyby zostaé¢ uznane za zagroZenie dla
ich niezaleinosci.

Oswiadczenia te sq aktualizowane
kazdorazowo w przypadku znaczgcej
zmiany sytuacji lub co najmniej raz w
roku. Oswiadczenia te weryfikowane sq
przez  Komisje w  odniesieniu do
podmiotdbw na szczeblu unijnym oraz
przez odpowiedni organ w odniesieniu do
podmiotow na szezeblu  panstw
czltonkowskich.

Poprawka

1b. Podmioty systemu wczesnego
ostrzegania i reagowania opracowujg
swojq strategie komunikacyjng w
zaleinosci od danego przypadku, w celu
informowania obywateli na bieZgco o
istniejgcym zagrozeniu i podjetych
srodkach.

Strategia komunikacyjna okresla
zawartos¢ komunikatow oraz moment, w
ktorym nalezy przekazywaé informacje o
zaistnialym problemie, a takze o
najbardziej stosownych sposobach
rozpowszechniania informacji.

Strategia uwzglednia konkretne
uprawnienia i odpowiedzialnosé¢
poszczegolnych czltonkow systemu, czyli
osoby odpowiedzialnej za przekazywanie
informacji w dziedzinie oceny zagroZen
zdrowia publicznego w Komisji i osoby
odpowiedzialnej za przekazywanie
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informacji w Komitecie ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia, w celu
zorganizowania przekazywania
skoordynowanych, spoéjnych i
przejrzystych informacji przeznaczonych
dla obywateli.

W danej sytuacji kryzysowej bezposrednio
dotknigte kryzysem panstwa czlonkowskie
podejmujq wszelkie moZliwe srodki w celu
zagwarantowania, ze przekazywane przez
nich informacje sq spdjne ze strategiq
komunikacyjng koordynowangq przez
Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia.

Strategia ta uwzglednia zwlaszcza kanaly
komunikacyjne, ktorymi nalezy sie
postugiwaé w zaleznosci od konkretnego
zaistniatego przypadku, w porozumieniu z
Parlamentem Europejskim,
zainteresowanymi stronami i panstwami
trzecimi.

Uzasadnienie

Sytuacja kryzysowa zwigzana ze szczepem E.Coli/STEC O104 jasno wykazata, do jakiego
stopnia zta strategia komunikacyjna moze zaszkodzic¢ prawidtowemu zarzqdzaniu w sytuacji
kryzysowej i doprowadzi¢ do powaznych konsekwencji gospodarczych. Niniejsza decyzja musi
potozyc wiekszy nacisk na wage wdrozenia spojnej i skoordynowanej strategii komunikacyjnej
na wypadek sytuacji kryzysowej. W przedmiotowej decyzji tej kwestii poswiecic¢ nalezy osobny

artykut.

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 8 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Komisja, w drodze aktow
wykonawczych, przyjmuje procedury
dotyczgce wymiany informacji w celu
zapewnienia prawidlowego
funkcjonowania systemu wczesnego
ostrzegania i reagowania oraz w celu
zagwarantowania jednolitego wdraZania
art. 81 9. Akty wykonawcze przyjmowane
sq zgodnie 7 procedurq badawczg, o ktorej
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Poprawka

2. Komisja jest uprawniona do przyjecia
aktow delegowanych zgodnie z art. 21,
dotyczgcych przyjecia procedur wymiany
informacji w celu zapewnienia
prawidtowego funkcjonowania systemu
wczesnego ostrzegania.
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mowa w art. 20 ust. 2.

Uzasadnienie

Przedmiotowa decyzja musi doktadniej okreslic, w jaki sposob dokonywana bedzie wymiana
informacji niezbedna do prawidtowego funkcjonowania systemu wczesnego ostrzegania i
reagowania.

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 10 - litera d) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

d) ocena przedstawiona przez Swiatowg
Organizacje Zdrowia w priypadku
zagroZenia zdrowia publicznego w
wymiarze miedzynarodowym.

Uzasadnienie

Ocena zagrozen zdrowia publicznego musi rowniez opierac sie na opinii dostarczanej przez
WHO w przypadku zagrozenia zdrowia publicznego w wymiarze miedzynarodowym.

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 11 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

4a. W przypadku powazinego
transgranicznego zagrozenia zdrowia,
panstwa czlonkowskie koordynujq swoje
komunikaty i kampanie informacyjne, tak
aby przekazywad spojne i
zharmonizowane informacje.

Uzasadnienie

Sytuacja kryzysowa zwigzana ze szczepem E.Coli/STEC 0104 jasno wykazala, do jakiego
stopnia zta strategia komunikacyjna moze zaszkodzi¢ prawidtowemu zarzqdzaniu w sytuacji
kryzysowej i doprowadzi¢ do powaznych konsekwencji gospodarczych. Niniejsza decyzja musi
potozyc wiekszy nacisk na wage wdrozenia spojnej i skoordynowanej strategii komunikacyjnej
na wypadek sytuacji kryzysowe;j.
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Poprawka 32

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 11 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
5. Komisja przyjmuje w drodze aktow 5. Komisja jest uprawniona do przyjecia
wykonawczych procedury konieczne w aktow delegowanych zgodnie z art. 21,
celu jednolitego wdrazania wymiany dotyczgcych podziatu rol i obowigzkow
informacji, przeprowadzania konsultacji i kluczowych podmiotéw koordynacji oraz
koordynacji przewidzianych w niniejszym procedur wymiany informacji,
artykule. przeprowadzania konsultacji i koordynacji,

0 ktérych mowa w niniejszym artykule.

Akty wykonawcze przyjmowane sq
zgodnie 7 procedurq badawczg, o ktorej
mowa w art. 20 ust. 2.

Uzasadnienie

Przedmiotowa decyzja musi doktadniej okresli¢ podziat rol i odpowiedzialnosci miedzy
kluczowymi podmiotami systemu wczesnego ostrzegania i reagowania.

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 12 — ustep 3 — litera ¢ a) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ca) sq spojne 7 zaleceniami wydanymi
przez Swiatowq Organizacje Zdrowia w
przypadku zagroZenia zdrowia
publicznego w wymiarze
miedzynarodowym.

Uzasadnienie
W sytuacji zagrozenia zdrowia publicznego o wymiarze miedzynarodowym, wspolne

tymezasowe Srodki muszq byé spéjne z zaleceniami wydanymi przez Swiatowq Organizacje
Zdrowia.
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Poprawka 34

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 12 — ustep 3 — akapit pierwszy a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Komisja okresla powody przyjecia tych
srodkow.

Uzasadnienie
W przypadku przyjecia tymczasowych srodkow ochrony zdrowia publicznego, Komisja bedzie
musiata podac powody, ktore lezaly u podstaw decyzji o przyjeciu tych srodkow.
Poprawka 35

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 13 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Uznawanie sytuacji kryzysowych lub Uznawanie sytuacji kryzysowych
sytuacji wystgpienia grypy pandemicznej

Uzasadnienie
Termin ,, sytuacje kryzysowe” obejmuje wszystkie aspekty. Nie ma potrzeby osobnego
wyszczegolniania grypy pandemicznej.
Poprawka 36

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 13 — ustep 1 — akapit pierwszy — litera a)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

a) sytuacji kryzysowych na szczeblu Unii sytuacji kryzysowych na szczeblu Unii;
lub

Uzasadnienie

Termin ,,sytuacje kryzysowe” obejmuje wszystkie aspekty. Nie ma potrzeby osobnego
wyszczegolniania sytuacji prepandemicznych zwigzanych z grypqg.
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Poprawka 37

Whiosek dotyczacy decyzji

Artykul 13 — ustep 1 — akapit pierwszy — litera b)

Tekst proponowany przez Komisje

b) sytuacji prepandemicznych w zakresie
grypy u ludzi na szczeblu Unii.

Poprawka

skreslona

Uzasadnienie

Termin ,,sytuacje kryzysowe” obejmuje wszystkie aspekty. Nie ma potrzeby osobnego
wyszczegolniania sytuacji prepandemicznych zwigzanych z grypq.

Poprawka 38

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 13 — ustep 1 — akapit trzeci

Tekst proponowany przez Komisje

Na podstawie nalezycie uzasadnionej
nadrzednej pilnej potrzeby wynikajacej z
nasilenia powaznego transgranicznego
zagrozenia zdrowia lub z szybkosci jego
rozprzestrzeniania si¢ w panstwach
cztonkowskich Komisja moze oficjalnie
uzna¢ wystapienie sytuacji wyjatkowej na
szczeblu Unii lub sytuacji
prepandemicznej w zakresie grypy u ludzi
na szczeblu Unii, w drodze aktow
wykonawczych majacych natychmiastowe
zastosowanie zgodnie z trybem pilnym, o
ktorych mowa w art. 20 ust. 3.

Poprawka

Na podstawie nalezycie uzasadnionej
nadrzednej pilnej potrzeby wynikajacej z
nasilenia powaznego transgranicznego
zagrozenia zdrowia lub z szybkosci jego
rozprzestrzeniania si¢ w panstwach
cztonkowskich Komisja moze oficjalnie
uzna¢ wystapienie sytuacji wyjatkowej na
szczeblu Unii, w drodze aktow
wykonawczych majacych natychmiastowe
zastosowanie zgodnie z trybem pilnym, o
ktorych mowa w art. 20 ust. 3.

Uzasadnienie

Termin ,,sytuacje kryzysowe” obejmuje wszystkie aspekty. Nie ma potrzeby osobnego
wyszczegolniania sytuacji prepandemicznych zwigzanych z grypq.

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 13 — ustep 2 - litera d)

PE491.305v02-00
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Tekst proponowany przez Komisje

d) w przypadku formalnego uznania
sytuacji prepandemicznej w zakresie grypy
u ludzi na szczeblu Unii danym
zagroZeniem jest grypa u ludzi.

Poprawka

skreslona

Uzasadnienie

Termin ,,sytuacje kryzysowe” obejmuje wszystkie aspekty. Nie ma potrzeby osobnego
wyszczegolniania sytuacji prepandemicznych w zakresie grypy.

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 14 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Wylgcznym skutkiem prawnym uznania
sytuacji prepandemicznej w zakresie grypy
u ludzi na szczeblu Unii zgodnie z art. 13
ust. 1 lit. b) jest uruchomienie stosowania
art. 2 ust. 2 rozporzqdzenia (WE) nr
507/2006 i art. 21 rozporzgdzenia (WE) nr
1234/2008.

Poprawka

skreslony

Uzasadnienie

Termin ,, sytuacje kryzysowe” obejmuje wszystkie aspekty. Nie ma potrzeby osobnego
wyszczegolniania sytuacji prepandemicznych w zakresie grypy.

Poprawka 41

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 17 — ustep 1 - litera a)

Tekst proponowany przez Komisje
a) wlasciwe organy na szczeblu krajowym
odpowiedzialne za gromadzenie informacji

dotyczacych nadzoru epidemiologicznego,
0 ktérych mowa w art. 6;
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Poprawka

a) wlasciwe organy decyzyjne
odpowiedzialne w panstwie cztonkowskim
za gromadzenie informacji dotyczacych
nadzoru epidemiologicznego, o ktorych
mowa w art. 6;
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Uzasadnienie

Poniewaz w szeregu panstw cztonkowskich odpowiedzialnos¢ za zdrowie publiczne nie jest
wylgcznie sprawg ogolnokrajowq, lecz w duzej mierze podlega decentralizacji, zasadnicze
znaczenie ma dopilnowanie, by wladze krajowe wigczyly witasciwe organy decyzyjne we
wdrazanie tej decyzji w panstwach cztonkowskich.

Poprawka 42

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 17 — ustep 1 — akapit pierwszy a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Panstwa czlonkowskie podajg do
publicznej wiadomosci informacje o
wyznaczeniu wlasciwych organow
decyzyjnych i przedstawicieli wchodzgcych
w skiad sieci wspélnotowej utworzonej na
mocy niniejszej decyzji.

Uzasadnienie

W decyzji nalezy potozy¢ nacisk na publiczny charakter procesu wyznaczania struktur i
organow wchodzqcych w skiad sieci wspolnotowe;j.

Poprawka 43

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 18 — ustep S a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka

5a. Kontrolerzy wdrazajg odpowiednie
rozwiqzania techniczne i organizacyjne w
celu ochrony tych danych przed
przypadkowym lub niedozwolonym
znisgczeniem, przypadkowq utratq lub
nieuprawnionym ujawnieniem,
przeksztatceniem lub dostepem albo przed
wszelkimi innymi niedozwolonymi
formami przetwarzania.

Uzasadnienie

W decyzji nalezy przypomnieé, ze dane osobowe majg charakter poufny.
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Poprawka 44

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 18 — ustep 5 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

5b. Zgodnie z postanowieniami w
dziedzinie ochrony danych osobowych
okreslonymiw art. 4 ust. 1 lit. e)
rozporzgdzenia (WE) nr 45/2001 oraz w
art. 6 ust. 1 lit. e) dyrektywy 95/46/WE,
system automatycznie usuwa wszystkie
selektywne wiadomosci dotyczgce
informacji o danych osobowych po
uplywie 12 miesiecy od wystania tych
wiadomosci.

Uzasadnienie

W decyzji nalezy przypomniec, ze dane osobowe przechowywane sq przez ograniczony czas.

Poprawka 45

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 19 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisjg Poprawka
1. Niniejszym ustanawia si¢ Komitet ds. 1. Niniejszym ustanawia si¢ Komitet ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia ztozony z Bezpieczenstwa Zdrowia ztozony z
przedstawicieli wysokiego szczebla przedstawicieli wysokiego szczebla
reprezentujgcych panstwa czlonkowskie. wlasciwych organow decyzyjnych w

panstwach czlonkowskich.

Uzasadnienie

Poniewaz w szeregu panstw cztonkowskich odpowiedzialnosé¢ za zdrowie publiczne nie jest
wylqcznie sprawq ogolnokrajowq, lecz w duzej mierze podlega decentralizacji, zasadnicze
znaczenie ma dopilnowanie, by wladze krajowe wigczyly witasciwe organy decyzyjne we
wdrazanie tej decyzji w panstwach czltonkowskich.

Poprawka 46
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Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 19 — ustep 2 — litera c a) (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 47

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 21

Tekst proponowany przez Komisje

1. Powierzenie Komisji uprawnien do
przyjmowania aktow delegowanych
podlega warunkom okreslonym

w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania aktow
delegowanych, o ktérych mowa w art. 12,
powierza si¢ Komisji na okres pigciu lat od
dnia [...]. Komisja sporzadza sprawozdanie
dotyczace przekazania uprawnien nie
pozniej niz dziewig¢ miesiecy przed
kofhcem przedmiotowego piecioletniego
okresu. Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedtuzone na takie same
okresy, chyba ze Parlament Europejski lub
Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedhuzeniu
nie pozniej niz trzy miesigce przed koncem
kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorych mowa
w art. 12, moze zosta¢ w dowolnym
momencie odwotane przez Parlament
Europejski lub przez Radg. Decyzja

0 odwotaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Decyzja

0 odwotaniu staje si¢ skuteczna nastepnego
dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej lub

w okreslonym w tej decyzji pdZzniejszym
terminie. Nie wptywa ona na waznos¢

PE491.305v02-00

Poprawka

ca) udzielanie porad ministrom zdrowia
panstw cztonkowskich i Komisji przy
przygotowywaniu i koordynacji planéw
awaryjnych.

Poprawka

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

2. Uprawnienia do przyjecia aktow
delegowanych, o ktérych mowa w art. 4
ust. 5, art. 7 ust. 3 lit. a), art. 8 ust. 2, art.
11 ust. 51w art. 12, powierza si¢ Komisji
na okres pigciu lat od dnia [...]. Komisja
sporzadza sprawozdanie dotyczace
przekazania uprawnien nie pdzniej niz
dziewig¢ miesiecy przed koncem okresu
pieciu lat. Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedtuzone na takie same
okresy, chyba ze Parlament Europejski lub
Rada sprzeciwig si¢ takiemu przedtuzeniu
nie pdzniej niz trzy miesiace przed koncem
kazdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym mowa
w art. 4 ust. 5, art. 7 ust. 3 lit. a), art. 8 ust.
2,art. 11 ust. 51w art. 12, moze zosta¢ w
dowolnym momencie odwotane przez
Parlament Europejski lub przez Radg.
Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Decyzja

0 odwotaniu staje si¢ skuteczna nastepnego
dnia po jej opublikowaniu w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej lub

w okreslonym w tej decyzji p6zniejszym
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jakichkolwiek juz obowigzujacych aktow
delegowanych.

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

5. Akt delegowany przyjety zgodnie z art.
12 wchodzi w zycie, o ile Parlament
Europejski ani Rada nie wyrazity
sprzeciwu w terminie 2 miesiecy od
przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie lub jesli zaréwno
Parlament Europejski, jak i Rada
poinformowaty Komisje przed uptywem
tego terminu, Ze nie wniosq sprzeciwu.
Termin ten przedtuza si¢ o 2 miesigce

z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub
Rady.

terminie. Nie wplywa ona na waznos¢
jakichkolwiek juz obowigzujacych aktow
delegowanych.

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

5. Akt delegowany przyjety na podstawie
art. 4 ust. 5, art. 7 ust. 3 lit. a), art. 8 ust. 2,
art. 11 ust. 51 art. 12 wchodzi w zycie
tylko wtedy, kiedy Parlament Europejski
albo Rada nie wyrazity sprzeciwu w
terminie dwoch miesiecy od przekazania
tego aktu Parlamentowi Europejskiemu i
Radzie lub kiedy przed uptywem tego
terminu zaréwno Parlament Europejski,
jak i Rada poinformowaty Komisje, ze nie
wniosg sprzeciwu. Termin ten przedtuza
si¢ 0 dwa miesigce z inicjatywy
Parlamentu Europejskiego lub Rady.

(Zmiany zaznaczone kursywq w art. 21 ust.
2, 3i 5 sq zmianami technicznymi
wprowadzonymi przez wlasciwe stuzby w
zwigzku z poprawkami 23, 25, 29 i 32.)

Uzasadnienie

Przekazanie Komisji uprawnien musi podlega¢ jasnym warunkom, w przypadku aktow
delegowanych, o ktorych mowa w art. 12, zwtaszcza wspolnych tymczasowych srodkow
ochrony zdrowia publicznego wprowadzanych, jesli koordynacja reakcji krajowych okazuje
sie niewystarczajqca. Okres trzech lat gwarantuje lepszg ochrone uprawnien Parlamentu

Europejskiego.

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy decyzji
Artykul 23

Tekst proponowany przez Komisje

Co trzy lata Komisja przedktada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie merytoryczne 7 dziatalnosci
systemu wczesnego ostrzegania i
reagowania oraz z innych dziatan
prowadzonych w kontek$cie wdrazania
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Poprawka

Co trzy lata Komisja przedktada
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie zawierajgce oceng
funkcjonowania systemu wczesnego
ostrzegania i reagowania.
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niniejszej decyzji.

Pierwsze sprawozdanie, ktdre
przekazywane jest w terminie trzech lat po
wejsciu w Zycie niniejszej decyzji, zawiera
ocene dziatan podjetych w ramach
systemu wczesnego ostrzegania i
reagowania oraz innych dziatan
prowadzonych w kontek$cie wdrazania
niniejszej decyzji. Zawiera rowniez
wszelkie propozycje, jakie Komisja uzna
za koniecznie w celu zmiany lub
dostosowania niniejszej decyzji.

Za kazdym razem, gdy przyjmowane sq
wspolne tymczasowe srodki ochrony
zdrowia publicznego zgodnie z art. 12 i co
najmniej dwa miesigce od dnia przyjecia
takich srodkow, Komisja przedstawia
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
szczegolowe sprawozdanie dotyczgce
przedmiotu tych srodkow i ich wkladu w
Zmniejszanie powazinego
transgranicznego zagrozenia zdrowia.

Uzasadnienie

Nalezy wprowadzi¢ regularny dialog Komisji i Parlamentu Europejskiego, tak aby Parlament
Europejski byt odpowiednio informowany o dzialalnosci i o prawidtowym funkcjonowaniu
systemu wczesnego ostrzegania i reagowania. W przypadku ostrzezenia o kryzysowej sytuacji
w zakresie zdrowia publicznego, Komisja, w ciggu dwoch miesigcy po przyjeciu srodkow,
musi przedstawi¢ Parlamentowi Europejskiemu i Radzie szczegotowe sprawozdanie dotyczgce
przedmiotu tych srodkow i ich wkladu w zmniejszanie powaznego transgranicznego

zagrozenia zdrowia.
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UZASADNIENIE

Kontekst

Wyciggajac wnioski z ostatnich sytuacji kryzysowych, jak pandemia grypy HIN1 w 2009 r.,
chmura pytu wulkanicznego w 2010 r. lub szczep E.coli w 2011 r., Komisja przedstawita w
dniu 8 grudnia 2011 r. wniosek dotyczacy decyzji przewidujacej srodki i struktury skutecznej
ochrony obywateli catej Europy w odniesieniu do szerokiego zakresu transgranicznych
zagrozen zdrowia.

Przedmiot wniosku dotyczacego decyzji

Opierajac si¢ na systemie wczesnego ostrzegania i reagowania utworzonym w 1998 r. w
odniesieniu do choréb zakaznych, wniosek Komisji przedstawia $rodki majace na celu
wzmocnienie zdolnosci reakcji Unii Europejskiej w celu zapobiegania powaznym
transgranicznym zagrozeniom zdrowia, oddajac do jej dyspozycji dodatkowe w stosunku do
obecnych $rodki, sieci 1 struktury zwalczania tych zagrozen.

Whiosek w sprawie decyzji positkuje si¢ obecnymi strukturami, wzmacniajgc je jednoczesnie
za posrednictwem wymienionych ponizej srodkow:

- rozszerzenie $rodkow oceny zagrozen i koordynacji majacych obecnie zastosowanie do
chordb zakaznych, tak aby obejmowaly one wszystkie zagrozenia pochodzenia biologicznego,
chemicznego lub srodowiskowego;

- wzmocnienie roli Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia z mys$lag o lepszej koordynacji
srodkow zwalczania kryzysow;

- lepsze przygotowanie do zwalczania kryzysow, z ktorym wigze si¢ natozenie na wszystkie
panstwa czlonkowskie wymogu opracowania, skonsolidowania i aktualizowania w sposdb
skoordynowany krajowych planéw gotowosci 1 reagowania w sytuacjach kryzysowych
wigzacych si¢ z zagrozeniem zdrowia publicznego, co czyni¢ maja W porozumieniu z innymi
panstwami cztonkowskimi 1 Komisja;

- mozliwo$¢ uznania wystgpienia ogdlnoeuropejskiej sytuacji kryzysowej w dziedzinie
zdrowia publicznego w celu szybszego udostegpniania niezbednych lekow, dzigki ktorym
mozliwe jest prowadzenie walki z kryzysem;

- przyjecie przez Komisj¢ Europejska kryzysowych §rodkéw transgranicznych na poziomie
ogolnoeuropejskim majacych zastosowanie w wyjatkowych sytuacjach kryzysowych, ktore
skutkowa¢ moga zgonami lub hospitalizacja na duza skal¢ oraz stosowanych, gdy $rodki
panstw cztonkowskich okazujg si¢ niewystarczajace do opanowania rozprzestrzeniania si¢
miedzy panstwami.

W trosce o jasnos¢ 1 o pewno$¢ prawng, przedmiotowa decyzja uchyla decyzje 2119/98/WE
ustanawiajacg sie¢ nadzoru i kontroli epidemiologicznej chorob zakaznych we Wspolnocie.

Stanowisko sprawozdawcy
Sprawozdawca bardzo przychylnie odnosi si¢ do tego wniosku w sprawie decyzji dotyczacej
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zagrozen transgranicznych, zwlaszcza w odniesieniu do koordynacji i skutecznos$ci reakcji w
przypadku powaznych zagrozen zdrowia.

W celu udoskonalenia tej solidnej podstawy ustawodawczej, sprawozdawca proponuje
wprowadzenie do wniosku w sprawie decyzji zmian w nastepujacych dziedzinach:

Zakres zastosowania decyzji

Za pomoca tej decyzji Komisja zamierza ,,rozszerzy¢ system wczesnego ostrzegania i
reagowania na wszystkie powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia”. W ten sposob
Komisja zamierza wypehi¢ luki, ktére ujawniono w ostatnich latach w dziedzinie
powiadamiania o zagrozeniach oraz nadzoru i oceny zagrozen, a takze w dziedzinie
zarzadzania zagrozeniami w obszarze zdrowia.

Niedawne wydarzenia wykazaty brak zdolnosci reagowania Unii Europejskiej na sytuacje
kryzysowe w dziedzinie zagrozenia zdrowia wynikajace z niewtasciwego stosowania lekow
lub z wprowadzania do obrotu wadliwych wyrobow medycznych. Skuteczny system
ostrzegania z pewno$cig moglby zapobiec takim dramatom. Dlatego tez sprawozdawca
proponuje rozszerzy¢ zakres stosowania niniejszej decyzji 1 obja¢ nim zagrozenia wynikajace
z niewlasciwego stosowania lekow oraz z wprowadzania do obrotu wadliwych wyrobéw
medycznych przeznaczonych do wszczepienia.

W przeciwienstwie do Komisji, sprawozdawca uwaza, ze powazne transgraniczne zagrozenia
zdrowia wynikajace z promieniowania jonizujacego muszg by¢ integralng czescia ogodlnego
podejscia propagowanego w omawianej decyzji. Awaria elektrowni atomowej w Fukushimie,
do ktorej doszto w marcu 2011 r. przypomina nam, jak istotna jest zdolnos$¢ szybkiego
reagowania na zagrozenia zdrowia w sytuacji takiej katastrofy.

Strategia komunikacyjna

Sytuacja kryzysowa zwigzana ze szczepem E.Coli/STEC O104 jasno wykazata, do jakiego
stopnia zta strategia komunikacyjna moze zaszkodzi¢ prawidtowemu zarzadzaniu w sytuacji
kryzysowej i doprowadzi¢ do powaznych konsekwencji gospodarczych. Sprawozdawca
uwaza, ze niniejsza decyzja musi polozy¢ wigkszy nacisk na wage wdrozenia spojnej i
skoordynowanej strategii komunikacyjnej na wypadek sytuacji kryzysowe;.

Niezalezno$¢ ekspertow

Przedmiotowa decyzja odnosi si¢ w sposob horyzontalny 1 ogélnikowy do niezaleznosci
ekspertow. System wczesnego ostrzegania i reagowania opiera si¢ w duzej mierze na pracy
ekspertow 1 dlatego istotne jest, by niezaleznosci 1 przejrzystosci, ktorg musza wykazywac si¢
eksperci, po§wigci¢ osobny ustep.

Ochrona danych osobowych

Wedtug sprawozdawcy w zwiazku z waga, jaka Unia Europejska przyktada do ochrony
danych osobowych, wymianie danych w ramach ustalania kontaktéw zakaznych nalezy
poswieci¢ osobny zapis. W przedmiotowej decyzji przypomnie¢ nalezy zasady poufnos$ci
danych i ograniczonego czasu ich zachowywania.
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Uprawnienia Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb
Wykraczajace poza zakres chorob zakaznych uprawnienia Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Chordb nalezy w sposob bardziej szczegdtowy okresli¢ w niniejszej
decyzji. Podkresli¢ nalezy rowniez wage stalej wspotpracy centrum z Komisja Europejska i
panstwami cztonkowskimi.

Wspolpraca z WHO i z panstwami trzecimi

W decyzji nalezy potozy¢ wiekszy nacisk na wspoélprace cztonkoéw tego systemu z
organizacjami mi¢dzynarodowymi, zwlaszcza z Migdzynarodowg Organizacja Zdrowia
(WHO). Przypomnie¢ nalezy rowniez o wspOtpracy z panstwami trzecimi.

Procedury wspolnego nabywania medycznych srodkow zapobiegawczych

Sprawozdawca podkresla, ze w czasie kolejnych pandemii nalezy zapewni¢ rowny dostgp do
szczepionek 1 pewng elastyczno$¢ w zakresie zamdwien szczepionek.

Regularny dialog z Parlamentem Europejskim

Nalezy wprowadzi¢ regularny dialog Komisji i Parlamentu Europejskiego, tak aby Parlament
Europejski byt odpowiednio informowany o dziatalnosci i o prawidtowym funkcjonowaniu
systemu wczesnego ostrzegania i reagowania. Sprawozdawca proponuje, by w przypadku
ostrzezenia o kryzysowej sytuacji w zakresie zdrowia publicznego, Komisja, w ciggu dwoch
miesiecy po przyjeciu srodkoéw, przedstawiata Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
szczegotowe sprawozdanie dotyczace przedmiotu tych §rodkow i ich wkiadu w zmniejszanie
powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia.
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