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PR _COD_lamCom

Objasnienie uiywanych znakow

*  Procedura konsultacji
**%  Procedura zgody
***]  Zwykla procedura ustawodawcza (pierwsze czytanie)
***[[  Zwykla procedura ustawodawcza (drugie czytanie)
***[II  Zwykla procedura ustawodawcza (trzecie czytanie)

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

Poprawki do projektu aktu

Poprawki Parlamentu w postaci dwéch kolumn

Skreslenia zaznacza si¢ wyttuszczonym drukiem i kursywg w lewej
kolumnie. Zmiang brzmienia zaznacza si¢ wytluszczonym drukiem i kursywq
w obu kolumnach. Nowy tekst zaznacza si¢ wyttuszczonym drukiem i
kursywg w prawej kolumnie.

Pierwszy i drugi wiersz nagtowka kazdej poprawki wskazuje element
rozpatrywanego projektu aktu, ktorego dotyczy poprawka. Jezeli poprawka
odnosi si¢ do obowigzujacego aktu, do ktérego zmiany zmierza projekt aktu,
nagtéwek zawiera dodatkowo trzeci wiersz wskazujacy obowiazujacy akt i
czwarty wiersz wskazujacy przepis tego aktu, ktérego dotyczy poprawka.

Poprawki Parlamentu w postaci tekstu skonsolidowanego

Nowe fragmenty tekstu zaznacza si¢ wyttuszczonym drukiem i kursywq.
Fragmenty tekstu, ktore zostaty skre§lone, zaznacza si¢ za pomoca symbolu
I lub przekresla. Zmiang brzmienia zaznacza si¢ przez wyroznienie nowego
tekstu wyttuszczonym drukiem i kursywq 1 usunigcie lub przekre$lenie
zastapionego tekstu.

Tytutem wyjatku nie zaznacza si¢ zmian o charakterze $cisle technicznym
wprowadzonych przez stuzby w celu opracowania koncowej wersji tekstu.
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PROJEKT REZOLUCJI USTAWODAWCZEJ PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO

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)

Parlament Europejski,

— uwzgledniajac wniosek Komisji przedstawiony Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
(COM(2020)0727),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 2 i art. 168 ust. 5 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej, zgodnie z ktorymi wniosek zostat przedstawiony Parlamentowi przez
Komisj¢ (C9-0367/2020),

— uwzgledniajac art. 294 ust. 3 Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej,
— po konsultacji z Europejskim Komitetem Ekonomiczno-Spolecznym,

— uwzgledniajgc opini¢ Komitetu Regionow z 7 maja 2021 r.!,

— uwzgledniajac art. 59 Regulaminu,

— uwzgledniajac opini¢ przedstawiong przez Komisje Rynku Wewngtrznego 1 Ochrony
Konsumentow,

— uwzgledniajac sprawozdanie Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnosci (A9-0247/2021),

1.  przyjmuje ponizsze stanowisko w pierwszym czytaniu;

2. zwraca si¢ do Komisji o ponowne przekazanie mu sprawy, jesli zastapi ona pierwotny
wniosek, wprowadzi w nim istotne zmiany lub planuje ich wprowadzenie;

3.  zobowigzuje swojego przewodniczacego do przekazania stanowiska Parlamentu Radzie
1 Komisji oraz parlamentom narodowym.

' Dz.U. C... / Dotychczas nicopublikowana w Dzienniku Urzedowym.
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Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje

(2) W $wietle doswiadczen zdobytych
podczas trwajacej pandemii COVID-19
oraz aby ufatwi¢ odpowiednig
ogolnounijng gotowos¢ 1 reagowanie na
wszystkie transgraniczne zagrozenia
zdrowia, nalezy rozszerzy¢ ramy prawne
nadzoru epidemiologicznego,
monitorowania, wczesnego ostrzegania

1 zwalczania powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia, okreslone w decyzji

nr 1082/2013/UE, w odniesieniu do
dodatkowych wymogdéw w zakresie
sprawozdawczo$ci 1 analizy wskaznikow
dotyczacych systemow opieki zdrowotnej,
a takze wspolpracy panstw czlonkowskich
z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania
1 Kontroli Choréb (ECDC). Ponadto, aby
zapewni¢ skuteczng reakcje Unii na nowe
transgraniczne zagrozenia zdrowia, ramy
prawne shuzace zwalczaniu powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia
powinny umozliwi¢ natychmiastowe

PE689.812v02-00

Poprawka

(la)  Przepisy traktatowe wcigi w duzej
mierze niewystarczajgco wykorzystuje sie
do celow, do jakich je opracowano.
Niniejsze rozporzgdzenie powinno zatem
miec na celu optymalne wykorzystanie
tych przepisow, tak by pokazaé sile
polityki zdrowotnej Unii, a zarazem
utrzymac normalne funkcjonowanie
jednolitego rynku w przypadku
wystgpienia powaznych transgranicznych
zagroZen zdrowia.

Poprawka

(2) W $wietle doswiadczen zdobytych
podczas trwajacej pandemii COVID-19
oraz aby utatwi¢ odpowiednig
ogolnounijng gotowos¢ 1 reagowanie na
wszystkie transgraniczne zagrozenia
zdrowia, w tym zagroZenia 7wigzane 7
czynnikami odzwierzecymi, oraz
zapobieganie im, nalezy rozszerzy¢ ramy
prawne nadzoru epidemiologicznego,
monitorowania, wczesnego ostrzegania

1 zwalczania powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia, w tym okreslone

w decyzji nr 1082/2013/UE, w odniesieniu
do dodatkowych wymogdéw w zakresie
sprawozdawczosci 1 analizy wskaznikow
dotyczacych systemow opieki zdrowotne;j,
a takze wspolpracy miedzy panstwami
czltonkowskimi i agencjami unijnymi, w
szezegolnosci Europejskim Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) i
Europejskq Agencjq Lekow (EMA), a
takZe organizacjami miedzynarodowymi,
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przyjecie definicji przypadku do celow
nadzoru nad nowymi zagrozeniami oraz
powinny przewidywac ustanowienie sieci
laboratoriow referencyjnych UE oraz sieci
wspierajgcej monitorowanie ognisk chorob
istotnych dla substancji pochodzenia
ludzkiego. Nalezy zwigkszy¢ zdolnos¢ do
ustalania kontaktow zakaznych poprzez
stworzenie zautomatyzowanego systemu
wykorzystujacego nowoczesne
technologie.

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) Istotna role w koordynowaniu
planowania gotowosci i reagowania

w przypadku powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia odgrywa Komitet ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia (KBZ), oficjalnie
ustanowiony decyzja nr 1082/2013/UE.
Komitet ten powinien otrzymac¢ dodatkowe

RR\1237010PL.docx

mianowicie Swiatowq Organizacjg
Zdrowia (WHQ). Ponadto, aby zapewni¢
skuteczng reakcje Unii na nowe
transgraniczne zagrozenia zdrowia, ramy
prawne stuzgce zwalczaniu powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia
powinny umozliwi¢ natychmiastowe
przyjecie definicji przypadku do celow
nadzoru nad nowymi zagrozeniami oraz
powinny przewidywac ustanowienie sieci
laboratoriow referencyjnych UE oraz sieci
wspierajacej monitorowanie ognisk chorob
istotnych dla substancji pochodzenia
ludzkiego. Nalezy zwigkszy¢ zdolnos¢ do
ustalania kontaktow zakaznych poprzez
stworzenie zautomatyzowanego systemu
wykorzystujgcego nowoczesne
technologie, z poszanowaniem
rozporzgdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
(,RODO”)'“.

1a Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679

z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony osob fizycznych w zwigzku

z przetwarzaniem danych osobowych

i w sprawie swobodnego przeplywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie

o0 ochronie danych) (Dz.U. L 119
74.5.2016, s. 1).

Poprawka

3) Istotng role w koordynowaniu
planowania zapobiegania, gotowosci

i reagowania w przypadku powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia
odgrywa Komitet ds. Bezpieczenstwa
Zdrowia (KBZ), oficjalnie ustanowiony
decyzja nr 1082/2013/UE. Komitet ten

PE689.812v02-00
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obowigzki w zakresie przyjmowania
wytycznych i opinii w celu lepszego
wspierania panstw cztonkowskich

w zapobieganiu powaznym
transgranicznym zagrozeniom zdrowia
1 ich kontroli.

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka S

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje

Niniejsze rozporzadzenie powinno

©)
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powinien otrzyma¢ dodatkowe obowigzki
w zakresie przyjmowania wytycznych

1 opinii w celu lepszego wspierania panstw
cztonkowskich w zapobieganiu powaznym
transgranicznym zagrozeniom zdrowia

i ich kontroli oraz wspierania lepszej
koordynacji panstw czlonkowskich w celu
stawiania czola tym zagrozeniom.
Przedstawiciele wyznaczeni przez
Parlament Europejski powinni mieé
moZliwosé udzialu w posiedzeniach KBZ
w charakterze obserwatorow.

Poprawka

(4a)  Strategie zapobiegania i
promowania dotyczq wszystkich polityk
sektorowych, w tym polityki fiskalnej,
handlowej, gospodarczej, rolno-
srodowiskowej, oswiatowej,
mieszkaniowej, kulturalnej i zwigzanej z
pomocq spoteczng. Podejscie ,,zdrowie we
wszystkich politykach” powinno by¢
zasadq wszgystkich obszarow polityki
publicznej. Instrumentem juz stosowanym
na szczeblu krajowym jest tak zwany test
zdrowia uZywany do oceny wplywu
poszczegolnych polityk sektorowych na
zdrowie. W odniesieniu do wszystkich
programow zarzqdzanych przez Unig
naleZy przeprowadzaé ocene wplywu na
zdrowie.

Poprawka
)

Niniejsze rozporzadzenie powinno

RR\1237010PL.docx



mie¢ zastosowanie bez uszczerbku dla
innych wigzacych srodkow dotyczacych
okreslonych dziatan lub norm jakos$ci

1 bezpieczenstwa niektorych towarow,
ktore to srodki przewidujg szczegdlne
obowigzki 1 narzgdzia w zakresie
monitorowania konkretnych zagrozen

o charakterze transgranicznym, wczesnego
ostrzegania o nich i zwalczania tych
zagrozen. Srodki te obejmuja

w szczegdlnosci odpowiednie
prawodawstwo unijne w obszarze
wspolnych kwestii bezpieczenstwa

w dziedzinie zdrowia publicznego,

z uwzglednieniem towarow, takich jak
produkty farmaceutyczne, wyroby
medyczne i srodki spozywcze, substancje
pochodzenia ludzkiego (krew, tkanki

1 komorki, organy), a takze narazenia na
promieniowanie jonizujace.

Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6

Tekst proponowany przez Komisje

(6) Ochrona zdrowia ludzkiego jest
zagadnieniem o wymiarze horyzontalnym
1jest istotna dla wielu unijnych polityk

1 dziatah. Majac na celu osiagnigcie
wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego oraz aby unikna¢ wszelkiego
naktadania si¢ dziatan, ich powielania lub
sprzeczno$ci Komisja w porozumieniu

z panstwami cztonkowskimi powinna
zapewni¢ koordynacj¢ dziatan i wymiang
informacji mi¢dzy mechanizmami

1 strukturami ustanowionymi na mocy
niniejszego rozporzadzenia a innymi
mechanizmami i strukturami
ustanowionymi na szczeblu Unii 1 na mocy
Traktatu ustanawiajacego Europejska

RR\1237010PL.docx

mie¢ zastosowanie bez uszczerbku dla
innych wigzacych srodkow dotyczacych
okreslonych dziatan lub norm jakos$ci

1 bezpieczenstwa niektdrych towarow,
ktore to srodki przewidujg szczegodlne
obowigzki 1 narzgdzia w zakresie
monitorowania konkretnych zagrozen

o charakterze transgranicznym, wczesnego
ostrzegania o nich i zwalczania tych
zagrozen, w tym migdzynarodowych
przepisow zdrowotnych (IHR) Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO). Srodki te
obejmuja w szczegolnosci odpowiednie
prawodawstwo unijne w obszarze
wspolnych kwestii bezpieczenstwa

w dziedzinie zdrowia publicznego i
srodowiska, z uwzglednieniem towardw,
takich jak produkty farmaceutyczne,
wyroby medyczne, wyroby medyczne do
diagnostyki in vitro oraz $rodki
spozywcze, substancje pochodzenia
ludzkiego (krew, osocze, tkanki i komorki,
organy), a takze narazenia na
promieniowanie jonizujace.

Poprawka

(6) Zgodnie 7 podejsciem ,,Jedno
zdrowie” i zasadq ,,zdrowie we wszystkich
politykach” ochrona zdrowia ludzkiego
jest zagadnieniem o wymiarze
horyzontalnym i jest istotna dla wielu
unijnych polityk i dziatan. Unia powinna
wspiera¢ panstwa czlonkowskie w
zmniejszaniu nierownosci w zakresie
zdrowia zarowno w obrebie samych
panstw cztonkowskich, jak i miedzy nimi,
w zapewnianiu powszechnej opieki
zdrowotnej oraz w radzeniu sobie 7
problemami stabszych grup spolecznych.
Unia powinna rownieZ wezwaé panstwa
czltonkowskie, aby wdroiyly zalecenia dla
poszczegolnych krajow dotyczqgce zdrowia,

PE689.812v02-00
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Wspolnote Energii Atomowej (Traktat
Euratom), ktorych dziatania sg istotne dla
planowania gotowosci 1 reagowania na
powazne transgraniczne zagrozenia
zdrowia, monitorowania ich, wczesnego
ostrzegania o nich, a takze zwalczania
takich zagrozen. W szczeg6lnosci Komisja
powinna zagwarantowac, ze gromadzone
sa odpowiednie informacje z r6znych
systemow szybkiego ostrzegania

1 informacyjnych na szczeblu Unii i na
mocy Traktatu Euratom, a nast¢pnie
przekazywane panstwom czlonkowskim za
pomoca systemu wczesnego ostrzegania

1 reagowania (,,EWRS”) ustanowionego
decyzja nr 2119/98/WE.

Poprawka 7

PE689.812v02-00
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oraz wspierac panstwa czltonkowskie we
wzmacnianiu odpornosci, zdolnosci
reagowania i gotowosci systemow opieki
zdrowotnej 7 myslq o stawianiu czola
przyszlym wyzwaniom, w tym pandemiom.
Majac na celu osiggniecie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego oraz
aby unikna¢ wszelkiego nakladania si¢
dzialan, ich powielania lub sprzecznosci
Komisja w porozumieniu z panstwami
cztonkowskimi oraz wszystkimi
odnosnymi zainteresowanymi stronami,
takimi jak pracownicy opieki zdrowotnej,
stowarzyszenia pacjentow, podmioty
braniowe i uczestnicy tancucha dostaw,
powinna zapewni¢ koordynacj¢ dziatan

1 wymiang informacji mi¢dzy
mechanizmami i strukturami
ustanowionymi na mocy niniejszego
rozporzadzenia a innymi mechanizmami
1 strukturami ustanowionymi na szczeblu
Unii i na mocy Traktatu ustanawiajacego
Europejska Wspolnote Energii Atomowej
(Traktat Euratom), ktérych dziatania sa
istotne dla planowania gotowosci

1 reagowania na powazne transgraniczne
zagrozenia zdrowia, monitorowania ich,
wczesnego ostrzegania o nich, a takze
zwalczania takich zagrozen. Poprzez te
mechanizmy naleZy poszukiwac synergii
miedzy srodkami unijnymi a krajowymi,
unikajqgc przy tym powielania srodkow
wprowadzanych w kontekscie ram WHO.
W szczego6lnosci Komisja powinna
zagwarantowac, ze gromadzone sg
odpowiednie informacje z r6znych
systemow szybkiego ostrzegania

1 informacyjnych na szczeblu Unii 1 na
mocy Traktatu Euratom, a nast¢pnie
przekazywane panstwom cztonkowskim za
pomoca systemu wczesnego ostrzegania

i reagowania (,,EWRS”) ustanowionego
decyzja nr 2119/98/WE.

RR\1237010PL.docx



Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje

(7) Planowanie gotowosci 1 reagowania
stanowig zasadnicze elementy pozwalajace
na skuteczne monitorowanie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia,
wczesne ostrzeganie o nich i ich
zwalczanie. W zwigzku z tym Komisja
musi opracowac unijny plan gotowosci na
wypadek kryzysu zdrowotnego i1 pandemii,
ktory musi zosta¢ zatwierdzony przez
KBZ. Powinno to by¢ potaczone

z aktualizacja planow gotowosci

1 reagowania panstw cztonkowskich, aby
zapewni¢ ich zgodno$¢ w ramach struktur
na szczeblu regionalnym. Aby wesprze¢
panstwa czlonkowskie w tych staraniach,
Komisja i agencje unijne powinny
zapewni¢ pracownikom opieki zdrowotnej
1 pracownikom do spraw zdrowia
publicznego ukierunkowane szkolenia

i dziatania w zakresie wymiany wiedzy,

a takze wiedze i niezbedne umiejetnosci.
Aby zapewni¢ wdrozenie i realizacj¢ tych
planéw, Komisja wraz z panstwami
cztonkowskimi powinna przeprowadzi¢
testy warunkow skrajnych, ¢wiczenia oraz
przeglady w trakcie realizacji dziatania i po
jego zakonczeniu. Plany te powinny by¢
skoordynowane, funkcjonalne

1 aktualizowane oraz powinno si¢
przeznaczy¢ wystarczajace zasoby do ich
wdrozenia. Po przeprowadzeniu testow
warunkow skrajnych i1 przegladow planow
nalezy wdrozy¢ dziatania naprawcze,

a Komisja powinna by¢ informowana

o wszelkich aktualizacjach.

RR\1237010PL.docx

Poprawka

(7) Planowanie zapobiegania,
gotowosci 1 reagowania stanowig
zasadnicze elementy pozwalajgce na
skuteczne monitorowanie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia,
wczesne ostrzeganie o nich i ich
zwalczanie. W zwigzku z tym Komisja
musi opracowaé unijny plan gotowosci na
wypadek kryzysu zdrowotnego 1 pandemii,
ktéry musi zosta¢ zatwierdzony przez
KBZ. Powinno to by¢ potaczone

z aktualizacja planow gotowosci

1 reagowania panstw cztonkowskich, aby
zapewni¢ ich zgodno$¢ w ramach struktur
na szczeblu regionalnym. Plany te naleZy
wdroZyé za posrednictwem
miedzyregionalnego planowania
zwiqzanego 7 przewidywaniem sytuacji
kryzysowych, poswigcajgc szczegolng
uwage regionom przygranicznym, aby
zaciesnic ich wspolprace w dziedzinie
zdrowia. W stosownych przypadkach w
opracowywaniu tych planow powinny
uczestniczyc¢ organy regionalne. Aby
wesprze¢ panstwa cztonkowskie w tych
staraniach, Komisja i agencje unijne
powinny zapewni¢ pracownikom opieki
zdrowotnej 1 pracownikom do spraw
zdrowia publicznego ukierunkowane
szkolenia oraz utatwié im wymiane
najlepszych praktyk 7 myslg o poglebieniu
ich wiedzy i umozliwieniu im zdobycia
niezbednych umiejegtnosci. Aby zapewnic
wdrozenie 1 realizacj¢ tych plandw,
Komisja wraz z panstwami cztlonkowskimi
powinna przeprowadzi¢ testy warunkow
skrajnych, ¢wiczenia oraz przeglady

w trakcie realizacji dziatania i po jego
zakonczeniu. Plany te powinny ebejmowaé
zalecenia dotyczgce interwencji
politycznych zwigzanych 7 tagodzeniem
wplywu chorob zakainych na swiadczenia
zdrowotne i opieke zdrowotng, w tym na
glowne choroby niezakazne. Plany

PE689.812v02-00
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Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) W tym celu panstwa cztonkowskie
powinny przekazywac¢ Komisji informacje
na temat aktualnej sytuacji w zakresie
planowania oraz wdrazania gotowosci

1 reagowania na szczeblu krajowym.
Informacje przekazywane przez panstwa
cztonkowskie powinny obejmowac te
elementy, ktore panstwa cztonkowskie sg
zobowigzane przekazywaé 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 postepow

w zakresie planowania i wdrazania
gotowosci 1 reagowania na szczeblu Unii,
w tym dzialan naprawczych, aby zapewni¢
adekwatno$¢ krajowych plandw gotowosci
i reagowania. Aby wesprze¢ ocene tych
planow, UE we wspotpracy z ECDC

1 agencjami unijnymi powinna
przeprowadzi¢ audyty w panstwach
cztonkowskich. Planowanie takie powinno

PE689.812v02-00
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powinny by¢ skoordynowane,
funkcjonalne i aktualizowane oraz
powinno si¢ przeznaczy¢ wystarczajace
zasoby do ich wdrozenia. Szczegdlnego
uwzglednienia wymagajq regiony
przygraniczne, w ktorych nalezy
promowac wspolne éwiczenia
transgraniczne i zachecaé pracownikow
opieki zdrowotnej do zapoznawania si¢ 7
publicznymi systemami opieki zdrowotnej
w panstwach sgsiadujgcych. Po
przeprowadzeniu testow warunkow
skrajnych 1 przegladéw plandéw nalezy
wdrozy¢ dzialania naprawcze, a Komisja
powinna by¢ informowana o wszelkich
aktualizacjach.

Poprawka

(8) W tym celu panstwa cztonkowskie
powinny przekazywac¢ Komisji informacje
na temat aktualnej sytuacji w zakresie
planowania oraz wdrazania zapobiegania,
gotowosci 1 reagowania na szczeblu
krajowym oraz, w stosownych
przypadkach, na szczeblu regionalnym.
Informacje przekazywane przez panstwa
cztonkowskie powinny obejmowac te
elementy, ktore panstwa cztonkowskie sg
zobowigzane przekazywaé Swiatowej
Organizacji Zdrowia (WHO) w kontekscie
mi¢dzynarodowych przepisow
zdrowotnych (IHR)". Warunkiem
umoZliwiajgcym przeprowadzanie
szybkich ocen ryzyka i tagodzenie skutkow
kryzysu jest dostep do aktualnych i
petnych danych. Aby unikaé powielania
wysitkow i rozbieinych zalecen, nalezy
stosowac standardowe definicje i w miare
moZliwosci prowadzi¢ plynng wymiane
informacji miedzy agencjami unijnymi,
WHO i agencjami krajowymi. Z kolei
Komisja powinna co rok sktada¢
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w szczegblnosci obejmowacé wlasciwg
gotowos¢ krytycznych sektorow
spoteczenstwa, takich jak energetyka,
transport, faczno$¢ czy ochrona ludnosci,
ktore w sytuacji kryzysowej opierajg si¢ na
dobrym przygotowaniu publicznych
systemow opieki zdrowotne;j
uwzgledniajacych aspekt pici, ktore sa

z kolei zalezne od funkcjonowania tych
sektoréw i1 od utrzymania podstawowych
uslug na wlasciwym poziomie.

W przypadku powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia wywodzacych si¢

z infekcji zoonotycznej, wazne jest
zapewnienie interoperacyjnosci migdzy
sektorem zdrowia i sektorem
weterynaryjnym w zakresie planowania
gotowosci 1 reagowania.

15 Swiatowa Organizacja Zdrowia.
Miegdzynarodowe przepisy zdrowotne
(IHR, 2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1237010PL.docx

Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie
sprawozdanie na temat aktualnej sytuacji
1 postepéw w zakresie planowania

1 wdrazania zapobiegania, gotowosci

1 reagowania na szczeblu Unii, w tym
dziatah naprawczych, aby zapewnic¢
adekwatnos$¢ krajowych planow gotowosci
i reagowania. Aby wesprze¢ oceng tych
planéw, UE we wspotpracy z ECDC

1 agencjami unijnymi powinna
przeprowadzi¢ audyty w panstwach
cztonkowskich. Planowanie takie powinno
w szczegblnosci obejmowacé wlasciwg
gotowosc¢ krytycznej dlugoterminowej
opieki zdrowotnej i krytycznych sektorow
spoteczenstwa, takich jak rolnictwo,
energetyka, transport, tgcznos¢ czy
ochrona ludnosci, ktére w sytuacji
kryzysowej opierajg si¢ na dobrym
przygotowaniu publicznych systemow
opieki zdrowotnej uwzgledniajacych
aspekt ptci, ktore sg z kolei zalezne od
funkcjonowania tych sektorow 1 od
utrzymania podstawowych ustug na
wlasciwym poziomie. W przypadku
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia wywodzacych si¢ z infekcji
zoonotycznej, wazne jest zapewnienie
interoperacyjnosci mi¢dzy sektorem
zdrowia 1 sektorem weterynaryjnym

w zakresie planowania gotowosci

1 reagowania.

15 Swiatowa Organizacja Zdrowia.
Miegdzynarodowe przepisy zdrowotne
(IHR, 2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/

Poprawka

(8a) Doswiadczenia 7 trwajgcego
kryzysu zwigzanego 7 COVID-19 pokazaly
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Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE689.812v02-00
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potrzebe podjecia dalszych bardziej
zdecydowanych dziatan na poziomie Unii
w celu wspierania wspolpracy

i koordynacji miedzy panstwami
czltonkowskimi, w szczegolnosci migdzy
sgsiadujgcymi regionami
przygranicznymi. W zwigzku 7 tym plany
krajowe panstw czlonkowskich majgcych
wspolng granice 7 co najmniej jednym
innym panstwem czlonkowskim powinny
obejmowac plany poprawy gotowosci,
zapobiegania i reagowania w przypadku
kryzysow zdrowotnych na obszarach
przygranicznych w regionach
sgsiadujgcych, w tym za pomocq
obowigzkowych transgranicznych szkolen
pracownikow opieki zdrowotnej i éwiczen
koordynacyjnych na potrzeby
przenoszenia pacjentow. Komisja powinna
przedktadad regularne sprawozdania
dotyczqce stanu przygotowania
sgsiadujgcych regionow na kryzysy o
charakterze transgranicznym.

Poprawka

(8b) Pandemia unaocznita rowniez
znaczenie pracownikow stuzby zdrowia
pierwszego kontaktu, ktorzy odegrali
kluczowg role w dostepie do leczenia i
cigglosci opieki, zapewniajqc wsparcie
moralne i Zrodlo wiarygodnych informacji
w walce 7 falszywymi informacjami. Z
myslq o przyszlych stanach zagroZenia
naleZy wesprzec wiedze pracownikow
stuzby zdrowia poprzez ustanowienie
przepisow dotyczgcych zapewnienia
szkolen pracownikom opieki zdrowotnej i
zdrowia publicznego. NaleZy rownie
wlqczy¢ tych pracownikow, za
posrednictwem odnosnych organizacji
zawodowych, w opracowywanie polityki
zdrowia publicznego oraz proces
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Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1237010PL.docx

transformacji cyfrowej, aby poprawié¢
Jjakos¢ i skutecznos¢ systemow opieki
zdrowotnej i zapewnié ich zrownowazony
charakter na potrzeby dziatan
prowadzonych na rzecz spojnosci opieki
zdrowotnej, spojnosci spolecznej i
terytorialnej.

Poprawka

(8c) Kompetencje zdrowotne odgrywajq
zasadniczq role w zapobieganiu
zagroZeniom transgranicznym i
tagodzeniu ich skutkow oraz
przyczynianiu sie¢ do lepszego zrozumienia
przez spoleczenstwo srodkow
przeciwdziatania i lepszej oceny ryzyka
poszczegolnych zagrozen. Higiena przy
kastaniu i kichaniu, prawidlowe mycie
rgk, unikanie zbednego bliskiego kontaktu
z osobami 7 objawami grypopodobnymi
oraz unikanie niezabezpieczonego
kontaktu 7 dzikimi zwierzetami powinny
wchodzi¢ w sklad opartych na
najnowszych dostepnych wynikach badan
kampanii edukacyjnych dotyczgcych
zdrowia, prowadzonych w celu poprawy
zachowan spolecznych.

Poprawka

(8d) W oparciu o wnioski wyciggniete 7
pandemii COVID-19 niniejsze
rozporzgdzenie powinno zapewnié
silniejszy mandat do koordynacji dzialan
na szczeblu Unii. Ogloszenie stanu
zagrozenia na poziomie UE

15/153 PE689.812v02-00
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Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8 f (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE689.812v02-00
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uruchamiatoby zwigkszong koordynacje
dziatan i umoZliwialo terminowe
opracowanie medycznych srodkow
przeciwdziatania, zgromadzenie ich
zapasow i wspolne udzielenie na nie
zamowien.

Poprawka

(8¢)  Niniejsze rozporzgdzenie zapewnia
rowniez skoordynowane dzialania na
szczeblu Unii, aby zadbaé o prawidtowe
Sfunkcjonowanie rynku wewnetrznego oraz
swobodny obrot podstawowymi towarami,
w tym lekami, produktami medycznymi i
Srodkami ochrony indywidualnej (SOI).

Poprawka

(8f)  Mechanizmy logistyczne w
dziedzinie zdrowia powinny spelniaé
szczegolowe wymogi prawne okreslone w
dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady' oraz w
rozporzgdzeniu Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745™.

1a Dyrektywa 2001/83/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady 7 dnia 6 listopada
2001 r. w sprawie wspolnotowego kodeksu
odnoszqgcego si¢ do produktow leczniczych
stosowanych u ludzi (Dz.U. L 311
228.11.2001, s. 67).

b Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
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Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) Poniewaz powazne transgraniczne
zagrozenia zdrowia nie zatrzymujg si¢ na
granicach Unii, nalezy rozszerzy¢ wspolne
udzielanie zaméwien na medyczne $rodki
przeciwdziatania, aby obja¢ nimi panstwa
Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego
Handlu i kraje kandydujace do Unii,
zgodnie z obowigzujacym prawodawstwem
Unii. Umowe dotyczacag wspolnego
udzielania zamowien, okreslajaca
praktyczne ustalenia regulujace procedure
wspolnych zamdéwien ustanowiong na
mocy art. 5 decyzji nr 1082/2013/UE,
nalezy rowniez dostosowac tak, aby
zawierala klauzule wylacznosci dotyczaca
negocjacji i udzielania zamowien dla
panstw uczestniczacych w procedurze
wspolnego udzielania zamowien, aby
umozliwi¢ lepszg koordynacje w ramach
UE. Komisja powinna zapewni¢
koordynacje 1 wymiang informacji migdzy
podmiotami organizujacymi wszelkie
dzialania w ramach réznych mechanizméw
ustanowionych na mocy niniejszego
rozporzadzenia a innymi odpowiednimi
strukturami unijnymi zwigzanymi

z zamawianiem 1 gromadzeniem zapasow
medycznych $rodkow przeciwdziatania,
takich jak strategiczne zapasy rescEU na
podstawie decyzji Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE'® .

RR\1237010PL.docx

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE)

nr 178/2002 i rozporzqdzenia (WE)

nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG

(Dz.U. L 117 75.5.2017, s. 1).

Poprawka

9) Poniewaz powazne transgraniczne
zagrozenia zdrowia nie zatrzymujg si¢ na
granicach Unii, Unia powinna przyjgé w
walce 7 takimi zagroZeniami
skoordynowane podejscie
charakteryzujqce sie solidarnosciq i
odpowiedzialnoscig. Nalezy dlatego
rozszerzy¢ wspolne udzielanie zamowien
na medyczne $rodki przeciwdzialania, aby
obja¢ nimi panstwa Europejskiego
Stowarzyszenia Wolnego Handlu, kraje
kandydujace do Unii, Ksiestwo Andory,
Ksigstwo Monako, Republike San Marino
1 Panstwo Watykanskie, zgodnie z
obowigzujacym prawodawstwem Unii.

Wspdlne udzielanie zamowien na
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medyczne srodki przeciwdziatania
wzmocniloby pozycje negocjacyjng
uczestniczgcych panstw, poprawito
bezpieczenstwo dostaw i zapewnito rowny
dostep do tych srodkow.

Umowa dotyczgca wspdlnego udzielania
zamowien oraz rescEU powinny
Sfunkcjonowaé w oparciu o wysokie
standardy przejrzystosci, m.in. w kwestii
ujawniania ilosci zamowionej przez kazde
panstwo uczestniczqgce i dostarczonej temu
panstwu oraz szezegolowych informacji
na temat odpowiedzialnosci tych panstw.

Umowe dotyczacg wspolnego udzielania
zamoOwien, okreslajaca praktyczne
ustalenia regulujace procedure wspdlnych
zamOwien ustanowiong na mocy art. 5
decyzji nr 1082/2013/UE, nalezy rowniez
dostosowac tak, aby zawierata klauzule
wylacznosci dotyczaca negocjacji

1 udzielania zamowien dla panstw
uczestniczacych w procedurze wspolnego
udzielania zamdwien, aby umozliwi¢
lepsza koordynacj¢ w ramach UE.
Klauzula wylqcznosci powinna oznaczaé,
Ze panstwa uczestniczgce w procedurze
wspolnego udzielania zamowien nie
negocjujq i nie podpisujg rownoleglych
umow z producentami, oraz okreslaé
wyraZne konsekwencje dla panstw
podejmujqgcych takie dzialania. Komisja
powinna zapewni¢ koordynacje i wymiane
informacji miedzy podmiotami
organizujacymi wszelkie dzialania

w ramach r6znych mechanizmow
ustanowionych na mocy niniejszego
rozporzadzenia i podmiotami
uczestniczgcymi w tych dziataniach

a innymi odpowiednimi strukturami
unijnymi zwigzanymi z zamawianiem

i gromadzeniem zapasow medycznych
srodkow przeciwdziatania, takich jak
strategiczne zapasy rescEU na podstawie
decyzji Parlamentu Europejskiego i Rady
nr 1313/2013/UE'®. Panstwa cztonkowskie
powinny zadbaé o dostateczne zapasy
krytycznych produktow medycznych, aby
przeciwdziataé ryzyku niedoborow
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16 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
220.12.2013, s. 924).

Poprawka 16

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1237010PL.docx

produktow o krytycznym znaczeniu .

16 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
220.12.2013, s. 924).

Poprawka

(9a) Wspolne udzielanie zamowien
powinno opierac si¢ na wspolnych
obowigzkach i sprawiedliwym podejsciu
zaktadajgcym prawa i obowiqzki
wszystkich zaangaZowanych stron. NaleZy
okresli¢ jasne zobowigzania, tak by
producenci dostarczali ilosci, do ktorych
si¢ zobowigzali, a organy zakupywaly
zarezerwowane ilosci;

Poprawka

(9b) W czasach kryzysu Komisja
powinna wprowadzi¢ srodki tymczasowe w
celu zltagodzenia niedoborow i utatwienia
przeplywu lekow miedzy panstwami
czlonkowskimi, wlgcznie 7 akceptowaniem
roznych formatow opakowan, procedurq
ponownego wykorzystania umozliwiajgcq
posiadaczom pozwolen na dopuszczenie
do obrotu uzyskanie zatwierdzenia
produktu w innym panstwie
czlonkowskim, przedtuianiem waznosci
swiadectw dobrej praktyki wytwarzania,
dtuzszymi okresami waznosci oraz
stosowaniem weterynaryjnych produktow
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Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 20

PE689.812v02-00

leczniczych. Komisja powinna
rygorystycznie monitorowac stosowanie
takich srodkow, aby nie narazic¢ na
szwank bezpieczenstwa pacjentow oraz
zadbacé o dostepnosé lekow w przypadku
problemow lub niedoborow.

Poprawka

(9¢c)  Wspdlne udzielanie zamowien
powinno odbywac si¢ w sposob
przejrzysty, terminowy i skuteczny. W
zwiqzku 7 tym naleZy okresli¢ jasne i
przejrzyste etapy procesu, zakresu, oferty,
specyfikacji, terminow i formalnosci.
NaleZy zagwarantowad wstepng faze
konsultacji, 7 zastrzeieniem odpowiednich
zabezpieczen przed konfliktem interesow i
asymetrig informacji, 7 udzialem
odpowiednich podmiotow, a takze
dwukierunkowq komunikacje w trakcie
calej procedury;

Poprawka

(9d) Komisja powinna zwrécié¢
szczegolng uwage na to, aby wspolne
udzielanie zamowien na medyczne srodki
przeciwdziatania w rozumieniu art. 12
obejmowalo rowniez zamowienia na leki
sieroce.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9 f (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 22

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9 g (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1237010PL.docx
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Poprawka

(9¢) W przypadku stosowania
wspdlnego udzielania zamowien w

procesie wyboru ofert naleZy uwzglednié

kryteria jakosciowe, takie jak zdolnosé

producenta do zagwarantowania

bezpieczenstwa dostaw w czasie kryzysu
zdrowotnego, a takie ceng;

Poprawka

(9)  Aby zapewnié przejrzystosé,
Parlament Europejski powinien
kontrolowaé umowy zawarte w ramach
procedury wspolnych zamowien. Komisja
powinna przekazacé Parlamentowi w
odpowiednim terminie pelne i doktadne
informacje na temat toczgcych sig
negocjacji oraz udostgpni¢ dokumentacje
przetargowq i zawarte umowy.

Poprawka

(92) Jeieli nie skorzystano z procedury
wspolnych zamowien do zakupu
medycznych srodkow przeciwdzialania,
Komisja powinna zachecaé panstwa
czlonkowskie do wymiany informacji na
temat cen i terminow dostaw medycznych
srodkow przeciwdzialania, aby zapewnié
wyziszy poziom przejrzystosci, a tym
samym umoZliwic¢ panstwom
cztonkowskim dostep do medycznych
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Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9 h (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 10

Tekst proponowany przez Komisje

(10) W przeciwienstwie do chorob
zakaznych, nad ktorymi nadzor na
poziomie Unii sprawuje stale ECDC, inne
powazne transgraniczne zagrozenia
zdrowia nie wymagaja obecnie
monitorowania przez agencje unijne.

W przypadku tych zagrozen bardziej
odpowiednie jest zatem podejs$cie oparte na
ryzyku, polegajace na tym, ze

PE689.812v02-00

srodkow przeciwdzialania i negocjowanie
ich zakupu w bardziej sprawiedliwych
warunkach.

Poprawka

(9h) W czasach kryzysu naleiy
stosowad inne mechanizmy, aby
umoZzliwi¢ ogolnoswiatowq reakcje i
tagodzenie skutkow kryzysow.
Mechanizmy takie moglyby na przyklad
obejmowad unijny mechanizm kontroli
wywozu, umowy o Scislejszej wspolpracy w
zakresie opracowywania medycznych
srodkow przeciwdzialania, wstepny
przydzial czesci wspdlnych zamowien Unii
oraz zarowno oraz dobrowolne i
obowigzkowe bazy technologicznej wiedzy
eksperckiej i umowy licencyjne miedzy
przedsigbiorstwami, ktore powinny
ulatwia¢ dostep do srodkow
przeciwdziatania, w tym w krajach
Partnerstwa Wschodniego oraz krajach o
niskim i Srednim dochodzie.

Poprawka

(10) W przeciwienstwie do chorob
zakaznych, nad ktorymi nadzér na
poziomie Unii sprawuje stale ECDC, inne
powazne transgraniczne zagrozenia
zdrowia nie wymagaja obecnie
monitorowania przez agencje unijne.

W przypadku tych zagrozen bardziej
odpowiednie jest zatem podejscie oparte na
ryzyku, polegajace na tym, ze
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monitorowanie jest prowadzone przez
panstwa cztonkowskie, a dostgpne
informacje s3 wymieniane za
posrednictwem EWRS.

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)  Komisja powinna zacie$nic¢
wspoOtprace i zintensyfikowaé dziatania

z panstwami cztonkowskimi, ECDC,
Europejska Agencja Lekow (,L,EMA”),
Innymi agencjami unijnymi,
infrastrukturami badawczymi i WHO

w celu poprawy zapobiegania chorobom
zakaznym, takim jak choroby zwalczane
drogg szczepien, a takze innym problemom
zdrowotnym, takim jak oporno$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe.

Poprawka 26
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monitorowanie jest prowadzone przez
panstwa czlonkowskie, a dostgpne
informacje s3 wymieniane za
posrednictwem EWRS. ECDC powinno
miec jednak mozliwos¢ monitorowania
wplywu chorob zakazinych na glowne
choroby niezakazne, w tym choroby
psychiczne, i oceniania cigglosci badan
przesiewowych, diagnostyki,
monitorowania, leczenia i opieki w
systemie opieki zdrowotnej, w sposob
skoordynowany 7 istniejgcymi zbhiorami
danych, narzedziami i rejestrami.

Poprawka

(11) Komisja powinna zacie$nic¢
wspoOltprace i zintensyfikowaé dziatania

z panstwami cztonkowskimi, ECDC,
Europejska Agencja Lekow (,L,EMA”),
Innymi agencjami unijnymi,
infrastrukturami badawczymi 1 WHO

w celu poprawy — przy zastosowaniu
podejscia ,,Jedno zdrowie” — zapobiegania
chorobom zakaznym, takim jak choroby
zwalczane droga szczepien, a takze innym
problemom zdrowotnym, takim jak
oporno$¢ na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe, oraz innym
glownym chorobom niezakaZnym.
Podczas kryzysow zdrowotnych naleiy
rownies zwracad szczegolng uwage na
cigglosé badan przesiewowych,
diagnostyki, monitorowania, leczenia i
opieki w odniesieniu do innych chorob i
schorzen oraz na skutki kryzysu dla
zdrowia psychicznego i potrzeb
psychospolecznych ludnosci.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12

Tekst proponowany przez Komisje

(12) W przypadku transgranicznych
zagrozen zdrowia spowodowanych
chorobami zakaZznymi stuzby krwi

1 placowki transplantacyjne w panstwach
cztonkowskich moga zapewni¢ $rodki
umozliwiajace szybkie badanie populacji
dawcow oraz ocene narazenia na tg
chorobg 1 odpornos$ci na nig w catej
populacji. Ustugi te sg z kolei uzaleznione
od szybkiej oceny ryzyka przeprowadzonej
przez ECDC w celu ochrony pacjentow
potrzebujacych terapii z wykorzystaniem
substancji pochodzenia ludzkiego przed

przenoszeniem si¢ takiej choroby zakazne;.

Taka ocena ryzyka shuzy nastepnie jako
podstawa do odpowiedniego dostosowania
srodkoéw ustanawiajacych normy jakosci

1 bezpieczenstwa takich substancji
pochodzenia ludzkiego. ECDC powinno
zatem ustanowic 1 prowadzi¢ w tym
dwojakim celu sie¢ krajowych stuzb krwi
1 placowek transplantacyjnych oraz
powigzanych z nimi wlasciwych organow.

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 12 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE689.812v02-00

Poprawka

(12) W przypadku transgranicznych
zagrozen zdrowia spowodowanych
chorobami zakaZznymi stuzby krwi

1 placowki transplantacyjne, apteki i inne
licencjonowane placowki opieki
zdrowotnej w panstwach cztonkowskich
moga zapewni¢ $rodki umozliwiajace
szybkie badanie populacji dawcow oraz
ocen¢ narazenia na t¢ chorobg i odpornosci
na nig w catej populacji. Ustugi te sg

z kolei uzaleznione od szybkiej oceny
ryzyka przeprowadzonej przez ECDC

w celu ochrony pacjentdw potrzebujacych
terapii z wykorzystaniem substancji
pochodzenia ludzkiego lub poddawanych
leczeniu 7 zastosowaniem technik
wspomaganego rozrodu przed
przenoszeniem si¢ takiej choroby zakazne;.
Taka ocena ryzyka shuzy nastepnie jako
podstawa do odpowiedniego dostosowania
srodkow ustanawiajagcych normy jakos$ci

1 bezpieczenstwa takich substancji
pochodzenia ludzkiego. ECDC powinno
zatem ustanowi¢ 1 prowadzi¢ w tym
dwojakim celu sie¢ krajowych stuzb krwi

1 placowek transplantacyjnych oraz
powigzanych z nimi wlasciwych organow,
a takze stuzb farmaceutycznych oraz
innych licencjonowanych stuzb i
placowek opieki zdrowotnej.

Poprawka

(12a) Aby poprawié gotowos¢ na
wystgpienie transgranicznych zagroZen
zdrowia i reagowanie na nie, kluczowe
znaczenie ma ciggly i szybki dostep do
danych na temat dostgpnosci niezbednych
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Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13) Decyzja nr 2119/98/WE
wprowadzono system umozliwiajacy
powiadamianie na poziomie Unii

o zagrozeniach zwigzanych z powaznymi
transgranicznymi zagrozeniami zdrowia
w celu zapewnienia, by wiasciwe organy
do spraw zdrowia publicznego

w panstwach cztonkowskich oraz Komisja
byly nalezycie 1 odpowiednio wcze$nie
informowane. Wszystkie powazne
transgraniczne zagrozenia zdrowia objete
niniejszym rozporzadzeniem s3 objete
EWRS. Prowadzenie EWRS powinno
jednak pozosta¢ w zakresie kompetencji
ECDC. Powiadomienie o zagrozeniu
powinno by¢ wymagane jedynie wtedy,
gdy skala i nasilenie odno$nego zagrozenia
sa lub mogg by¢ tak istotne, ze wptywaja
lub moga wptywac na wiecej niz jedno
panstwo cztonkowskie i wymagajg lub
mogg wymagac skoordynowanego
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medycznych srodkow przeciwdzialania. W
zwigzku z tym na szczeblu UE naleiy
ustanowic, prowadzic¢ i koordynowaé sie¢
stuzb panstw czlonkowskich
dostarczajqcych aktualnych informacji na
temat krajowych zapasow strategicznych
oraz dostepnosci medycznych srodkow
przeciwdziatania, zapasow produktow
medycznych, podstawowych produktow
stuzgcych ochronie zdrowia i testow
diagnostycznych. Aby usprawnié
gromadzenie, modelowanie i
wykorzystywanie danych prospektywnych
umozliwiajgcych wczesne powiadamianie
o zagroZeniach w Unii, nalezy wzmocni¢
koordynacje i wymiane informacji
panstwami czlonkowskimi w odniesieniu
do strategicznych zapasow i dostegpnych
medycznych srodkow przeciwdzialania.

Poprawka

(13) Decyzja nr 2119/98/WE
wprowadzono system umozliwiajacy
powiadamianie na poziomie Unii

o zagrozeniach zwigzanych z powaznymi
transgranicznymi zagrozeniami zdrowia
w celu zapewnienia, by wlasciwe organy
do spraw zdrowia publicznego

w panstwach cztonkowskich oraz Komisja
byty nalezycie 1 odpowiednio wczesnie
informowane. Wszystkie powazne
transgraniczne zagrozenia zdrowia objete
niniejszym rozporzadzeniem sg objete
EWRS. Prowadzenie EWRS powinno
jednak pozosta¢ w zakresie kompetencji
ECDC. Powiadomienie o zagrozeniu
powinno by¢ wymagane jedynie wtedy,
gdy skala i nasilenie odno$nego zagrozenia
sa lub moga by¢ tak istotne, ze wptywaja
lub moga wptywac na wiecej niz jedno
panstwo cztonkowskie i wymagajg lub
moga wymagac skoordynowanego
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reagowania na poziomie Unii. Aby unikaé
powielania i zapewni¢ koordynacje¢
unijnych systemow ostrzegawczych,
Komisja i ECDC powinny zagwarantowac,
ze powiadomienia o zagrozeniu z EWRS

1 innych systemow szybkiego ostrzegania
na poziomie Unii bedg ze sobg powigzane
w najwigkszym mozliwym zakresie, tak by
wlasciwe organy w panstwach
cztonkowskich mogly unikna¢
przekazywania tego samego
powiadomienia za posrednictwem réznych
systemOw na poziomie Unii oraz by mogly
korzysta¢ z ostrzezen uwzgledniajacych
wszystkie zagrozenia, pochodzacych

z jednego skoordynowanego zrddta.

Poprawka 29

Whiosek 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 byta spojna, a takze kompleksowa
z perspektywy zdrowia publicznego,
nalezy w skoordynowany sposob
zgromadzi¢ dostepne zasoby wiedzy
naukowej poprzez odpowiednie kanaty lub
struktury zaleznie od rodzaju zagrozenia.
Ta ocena ryzyka dla zdrowia publicznego
powinna powstawa¢ w ramach catkowicie
przejrzystego procesu i by¢ oparta na
zasadach doskonatos$ci, niezaleznosci,
bezstronnosci i1 przejrzystosci.
Zaangazowanie agencji unijnych w te
oceny ryzyka nalezy rozszerzy¢ zgodnie

z ich specjalizacja w celu zapewnienia
podejscia uwzgledniajacego wszystkie
zagrozenia, za posrednictwem stalej sieci
agencji i odpowiednich stuzb Komisji

w celu wsparcia przygotowania ocen

PE689.812v02-00

reagowania na poziomie Unii. Aby unika¢
powielania i zapewni¢ koordynacje
unijnych systemow ostrzegawczych,
Komisja i ECDC powinny zagwarantowac,
ze powiadomienia o zagrozeniu z EWRS

1 innych systemow szybkiego ostrzegania
na poziomie Unii beda ze soba w pelni
interoperacyjne, objete nadzorem
czlowieka i automatycznie powigzane

w najwigkszym mozliwym zakresie, tak by
wlasciwe organy w panstwach
cztonkowskich mogly unikna¢
przekazywania tego samego
powiadomienia za posrednictwem réznych
systemOw na poziomie Unii oraz by mogly
korzysta¢ z ostrzezen uwzgledniajacych
wszystkie zagrozenia, pochodzacych

z jednego skoordynowanego zrddta.

Poprawka

(14) W celu zapewnienia, aby ocena
ryzyka dla zdrowia publicznego na
poziomie unijnym powodowanego przez
powazne transgraniczne zagrozenia
zdrowia byla spojna, a takze kompleksowa
z perspektywy zdrowia publicznego,
nalezy w skoordynowany i
multidyscyplinarny sposob zgromadzic¢
dostepne zasoby wiedzy naukowej poprzez
odpowiednie kanaty lub struktury zaleznie
od rodzaju zagrozenia. Ta ocena ryzyka dla
zdrowia publicznego powinna powstawac
w ramach catkowicie przejrzystego
procesu 1 by¢ oparta na zasadach
doskonalo$ci, niezaleznosci, bezstronnosci
1 przejrzystosci. Zaangazowanie agencji i
organdéw unijnych w te oceny ryzyka
nalezy rozszerzy¢ zgodnie z ich
specjalizacja w celu zapewnienia podejs$cia
uwzgledniajacego wszystkie zagrozenia, za
posrednictwem stalej sieci agencji

i odpowiednich stuzb Komisji w celu
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ryzyka.

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 31

RR\1237010PL.docx

wsparcia przygotowania ocen ryzyka. Aby
osiggnq¢ dostateczng wiedze fachowgq i
efektywnosé, naleiy wiekszyc zasoby
finansowe i ludzkie agencji i organow
unijnych.

Poprawka

(14a) Stosujgc podejscie ,,Jedno
zdrowie”, panstwa czlonkowskie, Komisja
i agencje unijne powinny okresli¢ uznane
organizacje i ekspertow 7 dziedziny
zdrowia publicznego, zarowno w obszarze
chorob zakainych, jak i gtownych chorob
niezakaznych, a takZie inne odpowiednie
zainteresowane strony 7 roznych sektorow,
ktore mogqg wspomagac reakcje Unii na
zagrozenia zdrowia. Takich ekspertow i
zainteresowane strony, w tym organizacje
spoleczenstwa obywatelskiego, naleiy w
sposob strukturalny zaangazZowacé we
wszystkie dzialania zwigzane 7
reagowaniem na sytuacje kryzysowe i
powinni oni zapewniac wktad w procesy
decyzyjne. W stosownych przypadkach
organy krajowe powinny prowadzi¢
konsultacje 7 przedstawicielami
organizacji pacjentow i 7 krajowymi
partnerami spolecznymi z sektora opieki
zdrowotnej i ustug spolecznych oraz
angazowad ich we wdraZanie niniejszego
rozporzgdzenia. Zasadnicze znaczenie ma
petna zgodnosé z zasadami dotyczgcymi
przejrzystosci i konfliktu interesow
majgcymi zastosowanie do zaangaZowania
zainteresowanych stron.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 16 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE689.812v02-00

Poprawka

(14b) Uprzywilejowane korytarze nalezy
traktowac jedynie jako odpowiednie
narzedzie w sytuacjach pandemii, w
ktorych ogloszono stan zagroZenia
zdrowia publicznego, kiedy majq one na
celu zapewnienie swobodnego i
bezpiecznego przeplywu podstawowych
towarow, medycznych srodkow
przeciwdziatania i pracownikow
transgranicznych na rynku wewnetrznym.
Stworzenie uprzywilejowanych korytarzy
w takich sytuacjach nie powinno miec
wplywu na odpowiednie postanowienia
traktatu ani prawodawstwo regulujqce
kontrole graniczne.

Poprawka

(15a) Komisja powinna zadba¢ o to, aby
w momencie ogloszenia stanu zagroZenia
znana byla liczba dostepnych tézek w
szpitalach w panstwach czlonkowskich
orazg liczba dostepnych loZek na
oddzialach intensywnej terapii w
panstwach czlonkowskich na potrzeby
transgranicznego przeplywu pacjentow.

Poprawka

(16a) Naleiy rowniez zapewnié
regularny dialog i wymiane informacji
miedzy organami, przemystem, odnosnymi
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Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17)  Niespojna komunikacja ze
spoteczenstwem i zainteresowanymi
stronami, takimi jak pracownicy opieki
zdrowotnej, moze mie¢ negatywny wptyw
na skuteczno$¢ reagowania z perspektywy
zdrowia publicznego, a takze na podmioty
gospodarcze. Koordynacja reagowania

w ramach KBZ wspieranego przez
odpowiednie podgrupy powinna zatem
obejmowac¢ szybka wymiang informacji
dotyczaca przesylanych komunikatow

1 strategii oraz powinna zajmowac si¢
problemami zwigzanymi

z przekazywaniem informacji z mys$la

o koordynacji przekazywania informacji

o ryzyku 1 sytuacji kryzysowej w oparciu
o odporna i niezalezng ocen¢ zagrozen
zdrowia publicznego, ktora powinna by¢
dostosowywana do krajowych potrzeb

1 okolicznosci. Taka wymiana informacji
ma na celu ulatwienie monitorowania
jasnosci 1 spdjnosci komunikatow dla
ludnosci oraz dla pracownikow opieki
zdrowotnej. Biorac pod uwage
migdzysektorowy charakter tego rodzaju
kryzysoéw, nalezy roOwniez zapewnic
koordynacj¢ z innymi odpowiednimi
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podmiotami 7 farmaceutycznego tancucha
dostaw, pracownikami opieki zdrowotnej i
organizacjami pacjentow, aby umozliwié
nawigzanie rozmow na wczesnym etapie
na temat przewidywanych potencjalnych
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia na rynku w drodze wymiany
informacji na temat spodziewanych
ograniczen dostaw lub wskazania
okreslonych potrzeb klinicznych, a tym
samym lepszq koordynacje, wypracowanie
synergii oraz odpowiedniq reakcje
stosownie do potrzeb.

Poprawka

(17)  Niespojna komunikacja ze
spoteczenstwem i zainteresowanymi
stronami, takimi jak pracownicy opieki
zdrowotnej i osoby zajmujgce sig
zawodowo zdrowiem publicznym, moze
mie¢ negatywny wplyw na skutecznos¢
reagowania z perspektywy zdrowia
publicznego, a takze na podmioty
gospodarcze. Koordynacja reagowania

w ramach KBZ wspieranego przez
odpowiednie podgrupy powinna zatem
obejmowac szybka wymiang informacji
dotyczaca przesylanych komunikatow

1 strategii oraz powinna zajmowac si¢
problemami zwigzanymi

z przekazywaniem informacji z mysla

o koordynacji przekazywania informacji
o ryzyku 1 sytuacji kryzysowej w oparciu
o catosciowg, odpornag i niezalezng ocene
zagrozen zdrowia publicznego, ktora
powinna by¢ dostosowywana do
krajowych i regionalnych potrzeb

1 okolicznosci. W tych panstwach
czltonkowskich, w ktorych regiony majg
kompetencje w dziedzinie zdrowia,
powinny przekazywad te informacje. Taka
wymiana informacji ma na celu utatwienie
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elementami, takimi jak Unijny Mechanizm
Ochrony Ludno$ci ustanowiony decyzja
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2019/420"7.

17 Decyzja Parlamentu Europejskiego

1 Rady (UE) 2019/420 z dnia 13 marca
2019 r. zmieniajaca decyzje

nr 1313/2013/UE w sprawie Unijnego
Mechanizmu Ochrony Ludnosci (Dz.U. L
7712 20.3.2019, s. 1).

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

(18)  Uznawanie sytuacji zagrozenia
zdrowia publicznego oraz skutki prawne
takiego uznania przewidziane w decyzji

nr 1082/2013/UE nalezy rozszerzyc.

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 wiedzg fachowa
na temat tego, czy dane zagrozenie stanowi
stan zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii, oraz bedzie doradzac
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monitorowania jasnosci 1 spojnosci
komunikatéw dla ludno$ci oraz dla
pracownikow opieki zdrowotnej. Zgodnie z
zaleceniami dla panstw cztonkowskich i
pracownikow opieki zdrowotnej ECDC
powinno kierowac swojq dzialalnosé
komunikacyjng do ogotu spoleczenstwa i
utworzy¢ portal internetowy stuigcy
wymianie gweryfikowanych informacji i
walce 7 dezinformacjq oraz zarzgdzaé tym
portalem. Biorac pod uwage
mig¢dzysektorowy charakter tego rodzaju
kryzysow, nalezy rowniez zapewnic
koordynacje¢ z innymi odpowiednimi
elementami, takimi jak Unijny Mechanizm
Ochrony Ludno$ci ustanowiony decyzja
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2019/420"7.

17 Decyzja Parlamentu Europejskiego

1 Rady (UE) 2019/420 z dnia 13 marca
2019 r. zmieniajaca decyzje

nr 1313/2013/UE w sprawie Unijnego
Mechanizmu Ochrony Ludnosci (Dz.U. L
7712 20.3.2019, s. 1).

Poprawka

(18)  Uznawanie sytuacji zagrozenia
zdrowia publicznego oraz skutki prawne
takiego uznania przewidziane w decyzji

nr 1082/2013/UE nalezy rozszerzyc.

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 wiedzg fachowa
na temat tego, czy dane zagrozenie stanowi
stan zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii, oraz bedzie doradzad
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w sprawie srodkow reagowania

w dziedzinie zdrowia publicznego oraz

w sprawie zakonczenia uznawania takiego
stanu zagrozenia. Komitet doradczy
powinien sktadac si¢ z niezaleznych
ekspertow wybranych przez Komisje
wedlug dziedzin wiedzy fachowe;j

1 do$wiadczenia, ktore sg najistotniejsze
w przypadku danego zagrozenia,
przedstawicieli ECDC, EMA oraz innych
organow lub agencji unijnych

w charakterze obserwatorow. Uznanie
stanu zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii zapewni podstawe do
wprowadzenia operacyjnych srodkow
ochrony zdrowia publicznego

w odniesieniu do produktow medycznych
1 wyrobow medycznych, elastycznych
mechanizmdéw opracowywania
medycznych srodkéw przeciwdziatania,
nabywania tych §rodkéw, zarzadzania nimi
1 ich wdrazania, a takze uruchomienia
wsparcia ze strony ECDC w zakresie
mobilizacji 1 rozmieszczania zespotow
pomocy na wypadek wybuchu epidemii,
zwanych ,,Grupg Zadaniowa UE ds.
Zdrowia”.

Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

(20) Wystgpienie wydarzenia, ktore
odpowiada powaznym transgranicznym
zagrozeniom zdrowia i moze mie¢ wymiar
og6lnounijny, powinno skutkowac
skoordynowanym podj¢ciem przez

RR\1237010PL.docx

w sprawie srodkow reagowania

w dziedzinie zdrowia publicznego oraz

w sprawie zakonczenia uznawania takiego
stanu zagrozenia. Komitet doradczy
powinien sktadac si¢ z niezaleznych
ekspertow, pracownikow sektora zdrowia i
opieki, w tym pielegniarek oraz lekarzy
oraz przedstawicieli spoleczenstwa
obywatelskiego, wybranych przez Komisj¢
wedtug dziedzin wiedzy fachowe;j

1 doswiadczenia, ktore sg najistotniejsze

w przypadku danego zagrozenia,
przedstawicieli ECDC, EMA oraz innych
organdéw lub agencji unijnych

w charakterze obserwatoréw. Wszyscy
czltonkowie komitetu doradczego powinni
sktadacé oswiadczenia dotyczgce interesow.
Komitet doradczy powinien Scisle
wspolpracowac 7 krajowymi organami
doradczymi. Uznanie stanu zagrozenia
zdrowia publicznego na poziomie Unii
zapewni podstawe do wprowadzenia
operacyjnych srodkéw ochrony zdrowia
publicznego w odniesieniu do produktéw
medycznych 1 wyrobow medycznych,
unijnych mechanizmow kontroli wywozu,
elastycznych mechanizmow
opracowywania medycznych $rodkoéw
przeciwdziatania, nabywania tych
srodkow, zarzadzania nimi i ich wdrazania,
a takze uruchomienia wsparcia ze strony
ECDC w zakresie mobilizacji

1 rozmieszczania zespotow pomocy na
wypadek wybuchu epidemii, zwanych
,,Grupa Zadaniowg UE ds. Zdrowia”.

Poprawka

(20)  Wystgpienie wydarzenia, ktore
odpowiada powaznym transgranicznym
zagrozeniom zdrowia i moze mie¢ wymiar
og6lnounijny, powinno skutkowaé
skoordynowanym podjg¢ciem przez

PE689.812v02-00
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zainteresowane panstwa cztonkowskie
szczegblnych dziatan kontrolnych lub
wprowadzeniem $rodkow ustalania
kontaktéw zakaZnych, w celu identyfikacji
osob zakazonych 1 0s6b narazonych na
ryzyko. Wspolpraca ta moze wymagac
wymiany — za posrednictwem systemu —
danych osobowych, w tym szczegdlnie
chronionych danych zwigzanych ze
zdrowiem i informacji o potwierdzonych
lub podejrzewanych zakazeniach u ludzi,
ktorej to wymiany dokonujg bezposrednio
panstwa czlonkowskie zaangazowane

w $rodki ustalania kontaktéw zakaznych.
Wymiana danych osobowych dotyczacych
zdrowia przez panstwa cztonkowskie musi
by¢ zgodna z art. 9 ust. 2 lit. 1)
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679'8.

18 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679

z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony oso6b fizycznych w zwigzku

z przetwarzaniem danych osobowych

1 w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogolne rozporzadzenie

o ochronie danych) (Dz.U. L 119
z4.5.2016,s. 1).

Poprawka 37

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 21

Tekst proponowany przez Komisje

(21)  Nalezy wspiera¢ wspotprace

Z panstwami trzecimi i organizacjami
mig¢dzynarodowymi w dziedzinie zdrowia
publicznego. Szczegolnie wazne jest
zapewnienie wymiany informacji z WHO
na temat $srodkéw wprowadzonych na
mocy niniejszego rozporzadzenia. Ta
wzmocniona wspotpraca jest rowniez

PE689.812v02-00

zainteresowane lub potencjalnie
zainteresowane panstwa cztonkowskie
szczegoOlnych dziatan kontrolnych lub
wprowadzeniem $rodkow ustalania
kontaktow zakaznych, w celu identyfikac;ji
0s0b zakazonych i 0s6b narazonych na
ryzyko. Wspotpraca ta moze wymagac
wymiany — za posrednictwem systemu —
danych osobowych, w tym szczegodlnie
chronionych danych zwigzanych ze
zdrowiem 1 informacji o potwierdzonych
lub podejrzewanych zakazeniach u ludzi,
ktorej to wymiany dokonujg bezposrednio
panstwa czlonkowskie zaangazowane

w Srodki ustalania kontaktow zakaznych.
Wymiana danych osobowych dotyczacych
zdrowia przez panstwa cztonkowskie musi
by¢ zgodna z art. 9 ust. 2 lit. 1)
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679'3.

18 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679

z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony oso6b fizycznych w zwigzku

z przetwarzaniem danych osobowych

1w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogolne rozporzadzenie

o ochronie danych) (Dz.U. L 119
z4.5.2016,s. 1).

Poprawka

(21)  Nalezy wspiera¢ wspotprace

Z panstwami trzecimi i organizacjami
miedzynarodowymi w dziedzinie zdrowia
publicznego. Szczegolnie wazne jest
zapewnienie wymiany informacji z WHO
na temat $Srodkéw wprowadzonych na
mocy niniejszego rozporzadzenia. Ta
wzmocniona wspotpraca jest rOwniez

RR\1237010PL.docx



konieczna, aby przyczyni¢ si¢ do
zaangazowania UE w zwigkszenie
wsparcia dla systemdw opieki zdrowotnej
oraz zwigkszenie gotowosci 1 zdolnosci
reagowania partneréw. Unia moze
skorzysta¢ na zawieraniu umow

0 wspolpracy miedzynarodowej

z panstwami trzecimi lub organizacjami
migdzynarodowymi, w tym WHO, aby
sprzyja¢ wymianie odpowiednich
informacji z systemow monitorowania

1 ostrzegania o powaznych
transgranicznych zagrozeniach zdrowia.
W granicach kompetencji Unii takie
umowy moglyby obejmowac —

w odpowiednich przypadkach — udziat
takich panstw trzecich lub organizacji
mi¢dzynarodowych w odpowiednich
sieciach nadzoru epidemiologicznego

1 monitorowania oraz w EWRS, a takze
wymiane¢ dobrych praktyk w dziedzinie
zdolno$ci w zakresie gotowosci

1 reagowania oraz ich planowania, oceny
ryzyka dla zdrowia publicznego oraz
wspotpracy w zakresie koordynacji
reagowania, w tym dzialan badawczych
w ramach reakcji.
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konieczna, aby przyczyni¢ si¢ do
zaangazowania UE w zwigkszenie
wsparcia dla systemow opieki zdrowotnej
oraz zwigkszenie gotowosci i zdolnosci
reagowania partnerow. Unia moze
skorzysta¢ na zawieraniu umow

0 wspolpracy miedzynarodowej

z pafnstwami trzecimi lub organizacjami
mig¢dzynarodowymi, w tym WHO, aby
sprzyja¢ wymianie odpowiednich
informacji z systemow monitorowania

1 ostrzegania o powaznych
transgranicznych zagrozeniach zdrowia.
W granicach kompetencji Unii takie
umowy moglyby obejmowac —

w odpowiednich przypadkach — udziat
takich panstw trzecich lub organizacji
mi¢dzynarodowych w odpowiednich
sieciach nadzoru epidemiologicznego

1 monitorowania, takich jak europejski
system nadzoru (TESSYy), oraz w EWRS,
a takze wymiang dobrych praktyk

w dziedzinie zdolnos$ci w zakresie
gotowosci 1 reagowania oraz ich
planowania, oceny ryzyka dla zdrowia
publicznego oraz wspotpracy w zakresie
koordynacji reagowania, w tym dziatan
badawczych w ramach reakcji. Komisja i
panstwa czlonkowskie powinny aktywnie
dziataé na rzecz ustanowienia ramowej
konwencji WHO dotyczgcej gotowosci i
reagowania w razie pandemii, ktora
powinna okreslaé zasady i priorytety w
tym zakresie. Taka konwencja ramowa
powinna ulatwié wdroZenie
migdzynarodowych przepisow
zdrowotnych (2005)'* oraz sprzyjaé
udoskonaleniu miedzynarodowych ram
zdrowotnych i poprawie wczesnego
wykrywania, zapobiegania, reagowania i
odpornosci w przypadku przyszlych
pandemii .

1a Miedzynarodowe przepisy zdrowotne
Swiatowej Organizacji Zdrowia (2005),
wydanie trzecie dostgpne pod adresem
https://www.who.int/publications/i/item/97

PE689.812v02-00
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Poprawka 38

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

(22)  Przetwarzanie danych osobowych
do celow wykonania niniejszego
rozporzadzenia powinno by¢ zgodne z
rozporzgdzeniem (UE) 2016/679 oraz
rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/17251°.
W szczegolnosci funkcjonowanie EWRS
powinno przewidywac okres§lone
zabezpieczenia pozwalajace na bezpieczng
1 zgodng z prawem wymian¢ danych
osobowych do celow srodkéw w zakresie
ustalania kontaktow zakaznych,
wdrazanych przez panstwa cztonkowskie
na szczeblu krajowym. W tym wzgledzie
EWRS obejmuje funkcje przekazywania
wiadomosci, w ramach ktorej dane
osobowe, w tym dane kontaktowe 1 dane
dotyczace zdrowia, moga by¢
przekazywane wtasciwym organom
zaangazowanym w $rodki w zakresie
ustalania kontaktow zakaznych.

19 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/1725

z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie
ochrony o0s6b fizycznych w zwigzku

PE689.812v02-00
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Poprawka

(22)  Ze wzgledu na wrazliwy charakter
danych dotyczgcych zdrowia panstwa
czltonkowskie Komisja i agencje unijne
powinny gwarantowad, e operacje
przetwarzania danych sq zgodne 7
zasadami ochrony danych przewidzianymi
w art. 5 RODO. Przetwarzanie danych
osobowych do celéw wykonania
niniejszego rozporzadzenia powinno by¢
zgodne z RODO oraz rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2018/1725'. W szczegdlnosci
funkcjonowanie EWRS powinno
przewidywac okreslone zabezpieczenia
pozwalajace na bezpieczng 1 zgodna

z prawem wymiang danych osobowych do
celow Srodkow w zakresie ustalania
kontaktow zakaZnych, wdrazanych przez
panstwa czlonkowskie na szczeblu
krajowym. W tym wzgledzie EWRS
obejmuje funkcj¢ przekazywania
wiadomosci, w ramach ktorej dane
osobowe, w tym dane kontaktowe 1 dane
dotyczace zdrowia, moga by¢
przekazywane wlasciwym organom
zaangazowanym w $rodki w zakresie
ustalania kontaktow zakaznych. Nalezy
scisle przestrzegac rozporzqdzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2018/1725 oraz wprowadzi¢ odpowiednie
techniczne i organizacyjne srodki
bezpieczenstwa zgodnie 7 tym
rozporzqgdzeniem.

19 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2018/1725

z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie
ochrony o0s6b fizycznych w zwigzku

RR\1237010PL.docx



z przetwarzaniem danych osobowych przez
instytucje, organy i jednostki organizacyjne
Unii 1 swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia rozporzadzenia
(WE) nr 45/2001 1 decyzji

nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295
z21.11.2018, s. 39).

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 25

Tekst proponowany przez Komisje

(25) W celu zapewnienia jednolitych
warunkow wykonania niniejszego
rozporzadzenia nalezy nada¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze do
przyjmowania aktow wykonawczych

w odniesieniu do: wzorow, ktoére maja by¢
stosowane przy dostarczaniu informacji na
temat planowania gotowosci i1 reagowania,
organizacji dzialan szkoleniowych dla
pracownikow opieki zdrowotnej

1 pracownikoéw do spraw zdrowia
publicznego; ustanawiania i aktualizacji
wykazu chorob zakaznych oraz
powigzanych szczegdlnych problemow
zdrowotnych podlegajacych sieci nadzoru
epidemiologicznego oraz procedur
funkcjonowania takiej sieci; przyjmowania
definicji przypadkow dla tych chorob
zakaznych i szczegolnych problemow
zdrowotnych objetych siecig nadzoru
epidemiologicznego oraz — w ragie
koniecznosci — dla innych powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia
podlegajgcych monitorowaniu
dorainemu; procedur funkcjonowania
EWRS; funkcjonowania platformy
nadzoru; wyznaczania laboratoriow
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
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z przetwarzaniem danych osobowych przez
instytucje, organy i jednostki organizacyjne
Unii i swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia rozporzadzenia
(WE) nr 45/2001 1 decyzji

nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295
z21.11.2018, s. 39).

Poprawka

(25) W celu zapewnienia jednolitych
warunkow wykonania niniejszego
rozporzadzenia nalezy nada¢ Komisji
uprawnienia wykonawcze do
przyjmowania aktow wykonawczych

w odniesieniu do: wzorow, ktore maja by¢
stosowane przy dostarczaniu informacji na
temat planowania gotowosci i reagowania;
organizacji dzialan szkoleniowych dla
pracownikow opieki zdrowotnej

1 pracownikow do spraw zdrowia
publicznego; ustanawiania i aktualizacji
wykazu chorob zakaznych oraz
powigzanych szczegdlnych problemow
zdrowotnych podlegajacych procedurom
funkcjonowania sieci nadzoru
epidemiologicznego; wyznaczania
laboratoriow referencyjnych UE w celu
zapewnienia wsparcia krajowym i
regionalnym laboratoriom referencyjnym;
procedur wymiany informacji na temat
reagowania panstw czlonkowskich oraz
koordynacji tego reagowania; uznawania
sytuacji za stan zagrozenia zdrowia
publicznego na poziomie Unii oraz
zakonczenia takiego uznawania i procedur
niezbednych do zapewnienia, aby
funkcjonowanie EWRS i przetwarzanie
danych byly zgodne z przepisami

o ochronie danych.

PE689.812v02-00
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zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii oraz zakonczenia takiego
uznawania i procedur niezbednych do
zapewnienia, aby funkcjonowanie EWRS
1 przetwarzanie danych byty zgodne

z przepisami o ochronie danych.

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 28

Tekst proponowany przez Komisje

(28) W celu ustalenia stanu wdrozenia
krajowych planéw gotowosci i ich
spojnosci z planem unijnym nalezy
przekaza¢ Komisji uprawnienia do
przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290
Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej w odniesieniu do procedur,
norm 1 kryteriow dotyczacych audytow
majacych na celu oceng planowania
gotowosci 1 reagowania na szczeblu
krajowym. Szczegdlnie wazne jest, aby

w czasie prac przygotowawczych Komisja
prowadzita stosowne konsultacje, w tym na
poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje
te prowadzone byly zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym w sprawie
lepszego stanowienia prawa z dnia 13
kwietnia 2016 r.2! W szczegdlnosci, aby
zapewni¢ udziat na rownych zasadach
Parlamentu Europejskiego i Rady

w przygotowaniu aktéw delegowanych,
instytucje te otrzymuja wszelkie
dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw czlonkowskich, a eksperci
tych instytucji moga systematycznie braé
udziat w posiedzeniach grup eksperckich
Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem
aktow delegowanych.

PE689.812v02-00

Poprawka

(28) W celu uzupetnienia niektorych
aspektow niniejszego rozporzqdzenia oraz
ustalenia stanu wdrozenia krajowych i
regionalnych planow gotowosci i1 ich
spdjnosci z planem unijnym nalezy
przekaza¢ Komisji uprawnienia do
przyjmowania aktéw zgodnie z art. 290
Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej w odniesieniu do:
ustanawiania i aktualizacji wykazu
chorob zakainych oraz powigzanych
szczegolnych problemow zdrowotnych
podlegajqcych sieci nadzoru
epidemiologicznego; przyjmowania
definicji przypadkow dla tych chorob
zakaznych i szczegolnych problemow
zdrowotnych objetych siecig nadzoru
epidemiologicznego oraz, w stosownych
przypadkach, dla innych powainych
transgranicznych zagrozen zdrowia
podlegajgcych monitorowaniu
dorainemu; wymogow niezbednych do
zapewnienia zgodnosci dzialania EWRS i
przetwarzania danych 7 odpowiednimi
rozporzqdzeniami; sporzqdzenia i
aktualizacji wykazu odpowiednich danych
dotyczqcych zdrowia, ktore majq byé
automatycznie gromadzone za
posrednictwem platformy cyfrowej, pod
nadzorem czlowieka; funkcjonowania
platformy nadzoru; oraz procedur, norm

i kryteriow dotyczacych audytéw majacych
na celu ocen¢ planowania gotowosci

i reagowania na szczeblu krajowym i
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21Dz.U. L 123 2 12.5.2016, s. 1.

Poprawka 41

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 28 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1237010PL.docx

37/153

regionalnym. Szczeg6lnie wazne jest, aby
w czasie prac przygotowawczych Komisja
prowadzita stosowne konsultacje, w tym na
poziomie ekspertow, oraz aby konsultacje
te prowadzone byly zgodnie z zasadami
okreslonymi w Porozumieniu
mig¢dzyinstytucjonalnym w sprawie
lepszego stanowienia prawa z dnia 13
kwietnia 2016 r.2! W szczego6lno$ci, aby
zapewni¢ udzial na rownych zasadach
Parlamentu Europejskiego 1 Rady

w przygotowaniu aktow delegowanych,
instytucje te otrzymujg wszelkie
dokumenty w tym samym czasie co
eksperci panstw cztonkowskich, a eksperci
tych instytucji moga systematycznie bra¢
udzial w posiedzeniach grup eksperckich
Komisji zajmujacych si¢ przygotowaniem
aktow delegowanych.

21Dz.U. L 123 2 12.5.2016, s. 1.

Poprawka

(28b) W odniesieniu do ustanawiania i
aktualizacji wykazu chorob zakaZnych i
powiqgzanych szczegolnych problemow
zdrowotnych podlegajgcych sieci nadzoru
epidemiologicznego oraz procedur
funkcjonowania takiej sieci,
przyjmowania definicji przypadkow dla
tych chorob zakaZnych i szczegolnych
kwestii zdrowotnych objetych siecig
nadzoru epidemiologicznego oraz definicji
przypadkow, ktore majq by¢ stosowane w
monitorowaniu dorainym, Komisja
powinna przyjmowac akty delegowane w
trybie pilnym, jeZeli wymaga tego
naleZycie uzasadniona szczegdlnie pilna
potrzeba zwigzana 7 nasileniem lub
nowym charakterem powazinego
transgranicznego zagrozenia zdrowia lub

PE689.812v02-00
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Poprawka 42

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) wspolnego udzielania zamdwien na
medyczne $rodki przeciwdziatania;

Poprawka 43

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — ustep 2 — litera b a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 44

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Wykonanie niniejszego
rozporzadzenia jest wspierane ze sSrodkow
pochodzacych z odpowiednich programow
1 instrumentow unijnych.

PE689.812v02-00
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z szybkosciq jego rozprzestrzeniania sie
w panstwach czlonkowskich.

Poprawka

C) wspolnego udzielania zamdéwien na
medyczne $rodki przeciwdziatania,
zarzqdzania nimi i ich stosowania,

Poprawka

(ba) sieci krajowych zapasow
strategicznych i dostepnych medycznych
srodkow przeciwdzialania;

Poprawka

3. Zgodnie 7 podejsciem ,,Jedno
zdrowie” i zasadq ,,zdrowie we wszgystkich
politykach” wykonanie niniejszego
rozporzadzenia jest wspierane ze sSrodkow
pochodzacych z odpowiednich programow
1 instrumentow unijnych. Udoskonalone
unijne ramy w zakresie zdrowia dotyczgce
powazinych transgranicznych zagroZen
zdrowia dzialajg w synergii oraz w sposob
komplementarny 7 innymi politykami i
Sfunduszami Unii, takimi jak dzialania
realizowane w ramach Programu UE dla
zdrowia, europejskich funduszy
strukturalnych i inwestycyjnych,
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programu ,,Horyzont Europa”, programu
» Cyfrowa Europa”, rezerwy rescEU,
Europejskiego Funduszu Spolecznego
Plus (EFS+), instrumentu na rzecz
wsparcia w sytuacjach nadzwyczajnych
oraz Programu na rzecg jednolitego

rynku.
Poprawka 45
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — ustep 3 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3a. Celem niniejszego rozporzqgdzenia

jest zapewnienie, aby w przypadku
wystgpienia w przyszlosci stanow
zagrozenia zdrowia nie wstrzymywano
wykrywania i leczenia innych powainych
chorob oraz podejmowania dziatan z
zakresu ochrony zdrowia zwigzanych 7
takimi chorobami.

Poprawka 46

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — ustep 3 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3b. Wykonanie niniejszego
rozporzgdzenia odbywa si¢ w pelnym
poszanowaniu godnosci orag
podstawowych praw i wolnosci jednostek.

Poprawka 47

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2. Niniejsze rozporzadzenie dotyczy 2. Niniejsze rozporzadzenie dotyczy
réwniez nadzoru epidemiologicznego nad réwniez nadzoru epidemiologicznego nad
RR\1237010PL.docx 39/153 PE689.812v02-00
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chorobami zakaznymi oraz powigzanymi
szczegolnymi problemami zdrowotnymi.

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 49

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

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

PE689.812v02-00
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chorobami zakaznymi, monitorowania
wplywu takich chorob na gtéwne choroby
niezakazne oraz powigzane szczegolne
problemy zdrowotne, takie jak dotyczqce
zdrowia psychicznego, oraz skutkow dla
odroczonych badan przesiewowych,
diagnostyki, monitorowania, leczenia i
opieki w odniesieniu do innych chorob i
schorzen.

Poprawka

3a. Niniejsze rozporzgdzenie wspiera
wdraZanie miedzynarodowych przepisow
zdrowotnych, ogranicza obcigzenia
administracyjne i powielanie zasobow
oraz wspomaga eliminowanie luk
ujawnionych przez pandemie COVID-19
w zakresie gotowosci i reagowania na
publiczne zagroienia zdrowia oraz
zapobiegania im.

Poprawka

4. W wyjatkowych sytuacjach
zagrozenia panstwo cztonkowskie lub
Komisja mogg zazada¢ koordynacji
reagowania w ramach KBZ, o ktérej mowa
w art. 21, w odniesieniu do powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia innych
niz zagrozenia, o ktorych mowa w art. 2
ust. 1, zwlaszcza w odniesieniu do
glownych chorob niezakaznych, jezeli
uznaje si¢, ze wprowadzone uprzednio
srodki ochrony zdrowia publicznego
okazaty sie¢ niewystarczajace do
zagwarantowania wysokiego poziomu
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ochrony zdrowia ludzkiego.

Uzasadnienie

Obecna sytuacja pokazuje, Ze w czasie pandemii wystepuje wiecej problemow w odniesieniu
do chorob przewleklych, w tym zaburzen zdrowia psychicznego, na przyktad ze wzgledu na

ograniczony dostep do leczenia.

Poprawka 50

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Komisja w porozumieniu

z panstwami czlonkowskimi zapewnia
koordynacje dziatan 1 wymiang informacji
mi¢dzy mechanizmami i strukturami
ustanowionymi na mocy niniejszego
rozporzadzenia a podobnymi
mechanizmami 1 strukturami
ustanowionymi na szczeblu Unii lub na
mocy Traktatu Euratom, ktorych dziatania
sg istotne dla planowania gotowosci

1 reagowania na powazne transgraniczne
zagrozenia zdrowia, ich monitorowania,
wczesnego ostrzegania o nich oraz
zwalczania tych zagrozen.

Poprawka

5. Komisja w porozumieniu

z panstwami cztonkowskimi zapewnia
koordynacje dziatan 1 wymiang informacji
mi¢dzy mechanizmami i strukturami
ustanowionymi na mocy niniejszego
rozporzadzenia a podobnymi
mechanizmami 1 strukturami
ustanowionymi na szczeblu
miedzynarodowym, na szczeblu Unii lub
na mocy Traktatu Euratom, ktorych
dzialania sg istotne dla planowania
gotowosci 1 reagowania na powazne
transgraniczne zagrozenia zdrowia, ich
monitorowania, wczesnego ostrzegania
o nich oraz zwalczania tych zagrozen.

Uzasadnienie

Nalezy ustanowi¢ kontakty z WHO oraz zapewnic synergie i zapobiegac powielaniu wysitkow.

Poprawka 51

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Panstwa cztonkowskie zachowuja
prawo do utrzymania lub wprowadzania
dodatkowych ustalef, procedur i sSrodkow
w swoich krajowych systemach

RR\1237010PL.docx

Poprawka

6. Panstwa cztonkowskie zachowuja
prawo do utrzymania lub wprowadzania
dodatkowych ustalen, procedur i sSrodkow
w swoich krajowych systemach
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w dziedzinach objetych niniejszym
rozporzadzeniem, w tym ustalen
przewidzianych w istniejgcych lub
przysztych umowach lub konwencjach
dwu- lub wielostronnych, pod warunkiem
ze takie dodatkowe ustalenia, procedury

1 $srodki nie utrudniajg stosowania
niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 2 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 53

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) ,ustalanie kontaktow zakaznych”
oznacza $rodki wprowadzane w celu
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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

1 $srodki nie utrudniajg stosowania
niniejszego rozporzadzenia. Unia wiywa
do opracowania ramowej konwencji
WHO w sprawie gotowosci i reagowania
w razie pandemii. Konwencja ta powinna
utatwié wdrazanie miedzynarodowych
przepisow zdrowotnych (2005)' i usungé
niedociggnigcia stwierdzone w nich
podczas kryzysu zwigzanego 7 COVID-19.

Ia Swiatowa Organizacja Zdrowia.
Miedzynarodowe przepisy zdrowotne
(IHR, 2005)
https://www.who.int/ihr/publications/9789
241596664/en/

Poprawka

6a. Niniejsze rozporzqdzenie ma
rowniez zastosowanie, w stosownych
przypadkach, do wlasciwych organow,
systemow i programow regionalnych w
dziedzinach objetych niniejszym

rozporzqdzeniem.
Poprawka
3) ,ustalanie kontaktow zakaznych”

oznacza $rodki majqce na celu wykrycie,
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wykrycia 0sob, ktore byly narazone na
dziatanie Zrodla powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia

1 u ktorych wystepuje zagrozenie
rozwinigcia si¢ choroby lub u ktorych ta
choroba si¢ rozwingla, recznie lub

z wykorzystaniem technologii;

Poprawka 54

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 4

Tekst proponowany przez Komisje

4) ,»hadzor epidemiologiczny”
oznacza systematyczne gromadzenie,
rejestracje, analize, interpretacje

1 upowszechnianie danych i analiz
dotyczacych chordb zakaznych

i powigzanych szczegolnych problemow
zdrowotnych,

Poprawka S5

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt S a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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oceng i zarzgdzanie wzgledem osob, ktore
byly narazone na dzialanie zrodta
powaznego transgranicznego zagrozenia
zdrowia i u ktérych wystepuje zagrozenie
zakazeniem lub przenoszeniem choroby
zakaznej lub u ktoérych ta choroba sie
rozwineta, recznie lub z wykorzystaniem
technologii, wylgcznie w celu szybkiej
identyfikacji potencjalnie nowo
zakazonych osob, ktore mogly mieé
kontakt ze stwierdzonymi przypadkami, 7
myslq o ograniczeniu dalszego
przenoszenia choroby;

Poprawka

4) ,»hadzor epidemiologiczny”
oznacza systematyczne gromadzenie,
rejestracje, analize, interpretacje

1 upowszechnianie danych i analiz
dotyczacych chordb zakaznych,
monitorowanie wplywu takich choréb na
glowne choroby niezakazne, takie jak
dotyczqce zdrowia psychicznego, oraz na
powigzane szczegolne problemy
zdrowotne;

Poprawka

5a)  podejscie ,,Jedno zdrowie” oznacza
podejscie wielosektorowe, ktore uznaje, e
zdrowie ludzkie jest powigzane ze
zdrowiem zwierzqt i ze srodowiskiem,

a dzialania majgce na celu
przeciwdziatanie zagroZeniom zdrowia
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Poprawka 56

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 5 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 57

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 58

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 8

Tekst proponowany przez Komisje

8) ,medyczny §rodek
przeciwdziatania” oznacza produkty
lecznicze stosowane u ludzi i wyroby
medyczne zdefiniowane w dyrektywie
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady?? i w rozporzadzeniu Parlamentu
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muszq uwzgledniad te trzy wymiary;

Poprawka

5b) wzdrowie we wszystkich
politykach” oznacza takie podejscie do
opracowywania, wdrazania i przeglgdu
polityk publicznych, niezaleinie od
sektora, ktore uwzglednia wplyw decyzji
na zdrowie i ktore ma na celu osiggnigcie
synergii oraz unikniecie szkodliwego
wplywu takich polityk na zdrowie w celu
poprawy zdrowia ludnosci i rownosci

w zakresie zdrowia;

Poprawka

7a)  ,glowna choroba niezakaina”
oznacza chorobe okreslong w art. 2 pkt 4a
rozporzgdzenia (UE) [rozporzqdzenie w
sprawie ECDC, prosze wstawic stosowne
odniesienief;

Poprawka

8) ,medyczny srodek
przeciwdziatania” oznacza produkty
lecznicze stosowane u ludzi i wyroby
medyczne zdefiniowane w dyrektywie
2001/83/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady?? i w rozporzadzeniu Parlamentu
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Europejskiego i Rady (UE) 2017/745%4 lub
inne towary lub ustugi stuzace
zapewnieniu gotowosci 1 reagowania na
powazne transgraniczne zagrozenie
zdrowia.

23 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
z28.11.2001, s. 67).

24 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)

nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)

nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG
(Dz.U.L 117 25.5.2017, s. 1).

Poprawka 59

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 60

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 8 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Europejskiego i Rady (UE) 2017/745% lub
inne towary lub ustugi stuzace utatwieniu
diagnozy i leczenia w ramach zapewnienia
gotowosci 1 reagowania na powazne
transgraniczne zagrozenie zdrowia.

23 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
z28.11.2001, s. 67).

24 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2017/745

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE)

nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE)

nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw
Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG
(Dz.U.L 117 25.5.2017, s. 1).

Poprawka

8a) ,,miedzynarodowe przepisy
zdrowotne” oznaczajg Miedzynarodowe
przepisy zdrowotne przyjete przez
Swiatowq Organizacje Zdrowia w 2005 r.

Poprawka

8b)  ,,wyrob medyczny” oznacza
zaréowno wyrob medyczny zdefiniowany

w art. 2 pkt 1 rozporzgdzenia (UE)
2017/745 w zwiqzku 7 art. 1 pkt 2 oraz art.
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1 ust. 6 lit. a) tego rozporzgdzenia, jak

i wyrob medyczny do diagnostyki in vitro
zdefiniowany w art. 2 pkt 2
rozporzgdzenia (UE) 2017/746.

Poprawka 61

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 8 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(8¢) ,uprzywilejowane korytarze”
oznaczajq przejezdne i bezpieczne
korytarze tranzytowe, ktore pozwalajq
utrzymacd tancuchy dostaw w przypadku
ogloszenia stanu zagroZenia zdrowia
publicznego na poziomie Unii w sytuacji
pandemii poprzez zapewnienie
swobodnego i bezpiecznego przeplywu
podstawowych towarow, medycznych
srodkow przeciwdzialania i pracownikow
transgranicznych na rynku wewnetrznym,
przy pelnym poszanowaniu art. 77 ust. 2
lit. e) TFUE.

Poprawka 62

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1a. Przedstawiciele odpowiednich
agencji unijnych uczestniczg w
posiedzeniach KBZ w charakterze
obserwatorow.

Poprawka 63
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) koordynowanie w porozumieniu
z Komisjg dziatan panstw cztonkowskich
w zakresie planowania gotowosci

1 reagowania zgodnie z art. 10;

Poprawka 64

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 2 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) koordynowanie w porozumieniu
z Komisjg przekazywania informacji

o ryzyku 1 sytuacji kryzysowej oraz
reagowania panstw czlonkowskich na
powazne transgraniczne zagrozenia
zdrowia zgodnie art. 21;

Poprawka 65

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 2 — litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 66
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Poprawka

b) koordynowanie w porozumieniu
z Komisja i odpowiednimi agencjami
unijnymi dziatan panstw cztonkowskich
w zakresie planowania zapobiegania,
gotowosci 1 reagowania zgodnie z art. 10;

Poprawka

C) koordynowanie w porozumieniu
z Komisja i odpowiednimi agencjami
unijnymi przekazywania informacji

o ryzyku 1 sytuacji kryzysowej oraz
reagowania panstw cztonkowskich na
powazne transgraniczne zagrozenia
zdrowia zgodnie art. 21;

Poprawka

da)  przyjmowanie co roku programu
dziatania w celu jasnego okreslenia jego
priorytetow i celow na poziomie grupy
roboczej wysokiego szczebla i
technicznych grup roboczych.

PE689.812v02-00

PL



Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
4. Przewodniczacym KBZ jest 4. Przewodniczacym KBZ jest
przedstawiciel Komisji. KBZ zbiera sig¢ przedstawiciel Komisji bez prawa glosu.
w regularnych odstepach czasu, KBZ zbiera si¢ w regularnych odstepach
a w przypadku gdy sytuacja tego wymaga, czasu, a w przypadku gdy sytuacja tego
na wniosek Komisji lub dowolnego wymaga, na wniosek Komisji lub
panstwa czlonkowskiego. dowolnego panstwa cztonkowskiego.

Poprawka 67

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep S a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Sa. Czlonkowie KBZ i Komisja
zapewniajg wnikliwe konsultacje z
odpowiednimi agencjami unijnymi,
ekspertami w dziedzinie zdrowia
publicznego, organizacjami
miedzynarodowymi i zainteresowanymi
stronami, w tym pracownikami opieki

zdrowotnej.
Poprawka 68
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 7 a (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
7a. Parlament Europejski wyznacza

przedstawicieli, ktorzy uczestniczg w
posiedzeniach Komitetu ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia (KBZ) w
charakterze obserwatorow.

Poprawka 69
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 7 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 70

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 7 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 71

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Rozdzial 11 — tytul

Tekst proponowany przez Komisje

11 PLANOWANIE GOTOWOSCI I

REAGOWANIA

RR\1237010PL.docx

Poprawka

7b. Wykaz cztonkow KBZ zarowno na
szczeblu politycznym, jak i technicznym
jest podawany do wiadomosci publicznej
na stronach internetowych Komisji i
Rady. Czionkowie Komitetu nie mogq
mied interesow finansowych ani innych
interesow, ktore moglyby wplyng¢ na ich
bezstronnosé. Dzialajqg oni niezaleinie w
interesie publicznym i skladajq co roku
deklaracje interesow finansowych.
Wszelkie bezposrednie korzysci, ktore
moggq by¢ zwiqzane 7 sektorem
medycznym lub innym odpowiednim
sektorem, wprowadza si¢ do rejestru
prowadzonego przez Komisje i podaje do
publicznej wiadomosci na qdanie.

Poprawka

7c. Regulamin, wytyczne, porzgdki
obrad i protokoly posiedzen KBZ
publikuje si¢ na portalu internetowym
Komisji.

Poprawka

I PLANOWANIE
ZAPOBIEGANIA, GOTOWOSCI I
REAGOWANIA
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Uzasadnienie
Tam, gdzie jest to mozliwe, nalezy zapobiegac zagrozeniom transgranicznym wywodzgcym Sig

z UE. ,, Planowanie gotowosci i reagowania” ma charakter zbyt bierny i niewystarczajgco
proaktywny.

Poprawka 72

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — tytul

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

Unijny plan gotowosci i reagowania Unijny plan zapobiegania, gotowosci
1 reagowania

Poprawka 73

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. Komisja, we wspotpracy 1. Komisja, we wspotpracy
z panstwami cztonkowskimi z panstwami cztonkowskimi
1 odpowiednimi agencjami unijnymi, 1 odpowiednimi agencjami unijnymi oraz g
opracowuje unijny plan na wypadek uwzglednieniem ram WHO, opracowuje
kryzysu zdrowotnego 1 pandemii (,,unijny unijny plan na wypadek kryzysu
plan gotowosci 1 reagowania’”) w celu zdrowotnego 1 pandemii (,,unijny plan
promowania skutecznego zapobiegania, gotowosci 1 reagowania’)
1 skoordynowanego reagowania na w celu promowania skutecznego
transgraniczne zagrozenia zdrowia na 1 skoordynowanego reagowania na
poziomie Unii. transgraniczne zagrozenia zdrowia na

poziomie Unii.

Poprawka 74

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2. Unijny plan gotowosci 2. Unijny plan zapobiegania,
1 reagowania uzupetnia krajowe plany gotowosci 1 reagowania uzupetnia krajowe
gotowosci 1 reagowania ustanowione plany gotowosci 1 reagowania ustanowione
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zgodnie z art. 6.

Poprawka 75

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje
3. Unijny plan gotowosci
1 reagowania obejmuje, w szczegolnosci,

ustalenia dotyczace zarzadzania, zdolnosci
1 zasobow w odniesieniu do:

Poprawka 76

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul S — ustep 3 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) nadzoru epidemiologicznego
1 monitorowania;

Poprawka 77

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul S — ustep 3 - litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) przekazywania informacji o ryzyku
1 sytuacji kryzysowej;

Poprawka 78
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zgodnie z art. 6.

Poprawka

3. Unijny plan zapobiegania,
gotowosci 1 reagowania obejmuje,

w szczegdlnosci, ustalenia dotyczace
zarzadzania, zdolno$ci 1 zasobow

w odniesieniu do:

Poprawka

c) nadzoru epidemiologicznego
1 monitorowania oraz wplywu chorob
zakaznych na glowne choroby niezakazine;

Poprawka

e) przekazywania informacji o ryzyku
1 sytuacji kryzysowej skierowanych do
pracownikow opieki zdrowotnej oraz
obywateli;
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 3 — litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 79

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 3 — litera f b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 80

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 3 — litera g a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 81

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 3 — litera g b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

PE689.812v02-00

Poprawka

(fa) mapowania mocy produkcyjnych w
zakresie produktow medycznych dla calej
Unii;

Poprawka

(fb)  ustanowienia unijnych zapasow
produktow leczniczych, medycznych
srodkow przeciwdzialania i Srodkow
ochrony indywidualnej w ramach
mechanizmu rezerwy kryzysowej rescEU;

Poprawka

ga)  kryteriow uruchamiania i
konczenia dzialan;

Poprawka

gb)  zapewnienia, aby podczas
kryzysow zdrowotnych zachowano
cigglos¢ ustug opieki zdrowotnej, w tym
badan przesiewowych, diagnostyki,
monitorowania, leczenia i opieki w
odniesieniu do innych chorob i schorzen;
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Poprawka 82

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 3 — litera g ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 83

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 3 — litera g d (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 84

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 85

RR\1237010PL.docx
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Poprawka

gc)  zapewnienia inkluzywnego
charakteru krajowych systemow opieki
zdrowotnej oraz rownego dostepu do
swiadczen zdrowotnych i powigzanych
ustug, a takie umozliwienia
niezwlocznego leczenia wysokiej jakosci;

Poprawka

gd)  odpowiedniego i stosownego do
potrzeb poziomu zatrudnienia;

Poprawka

ge)  monitorowania, czy przewidziano
odpowiednie oceny ryzyka, plany
gotowosci i szkolenia dla pracownikow
opieki zdrowotnej i opieki spolecznej;
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Unijny plan gotowosci

i reagowania obejmuje mi¢dzyregionalne
elementy gotowosci w celu ustanowienia
spojnych, wielosektorowych,
transgranicznych §rodkéw ochrony
zdrowia publicznego — w szczegdlnosci

z uwzglednieniem zdolno$ci w zakresie
badan, ustalania kontaktow zakaznych,
laboratoriow — oraz specjalistycznego
leczenia lub intensywnej opieki medycznej
w sasiednich regionach. Plany te obejmujg
srodki gotowosci 1 reagowania na sytuacje
obywateli, ktorzy sg bardziej zagrozeni.

Poprawka 86

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 87

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul S — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Aby zapewni¢ wdrozenie unijnego
planu gotowosci i reagowania, Komisja
wraz z panstwami cztonkowskimi
przeprowadza testy warunkow skrajnych,
¢wiczenia oraz przeglady w trakcie

PE689.812v02-00

Poprawka

4. Unijny plan zapobiegania,
gotowosci 1 reagowania obejmuje
transgraniczne i mi¢dzyregionalne plany
gotowosci w celu ustanowienia spojnych,
wielosektorowych, transgranicznych
srodkéw ochrony zdrowia publicznego —
w szczegblnosci z uwzglednieniem
zdolnosci w zakresie badan, ustalania
kontaktow zakaznych, laboratoriow,
szkolen dla pracownikow opieki
zdrowotnej — oraz specjalistycznego
leczenia lub intensywnej opieki medyczne;j
w sgsiednich regionach. Plany te obejmuja
srodki gotowosci 1 reagowania na sytuacje
obywateli, ktorzy sg bardziej zagrozeni.

Poprawka

4a. Unijny plan gotowosci i
reagowania przewiduje rowniez srodki
zapewniajgce normalne funkcjonowanie
Jjednolitego rynku w przypadku
wystgpienia powainych transgranicznych
zagrozen zdrowia.

Poprawka

5. Aby zapewni¢ wdrozenie unijnego
planu zapobiegania, gotowosci

i reagowania, Komisja wraz z panstwami
cztonkowskimi przeprowadza testy
warunkéw skrajnych, ¢wiczenia oraz
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realizacji dzialania i po jego zakonczeniu

oraz — w razie potrzeby — aktualizuje ten
plan.

Poprawka 88

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep S a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 89

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 5 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 90

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

RR\1237010PL.docx

przeglady w trakcie realizacji dziatania i po
jego zakonczeniu oraz — w razie potrzeby —
aktualizuje ten plan. W planie
zapobiegania, gotowosci i reagowania
uwzglednia si¢ dane dotyczgce systemow
opieki zdrowotnej oraz odpowiednie dane
zebrane na szczeblu krajowym lub
regionalnym.

Poprawka

5a.  Aby zareagowad na stany
zagrozenia zdrowia publicznego, Komisja
Europejska moze wydaé zalecenia w
oparciu o dane dotyczgce unijnych
systemow opieki zdrowotnej, na temat
minimalnych niezbednych zasobow (m.in.
w odniesieniu do ludnosci kaidego
panstwa czlonkowskiego, aby zapewnié
podstawowq powszechngq opieke
zdrowotng odpowiedniej jakosci), w tym
na temat mozliwosci lgczenia zasobow na
poziomie Unii.

Poprawka

5b. Przeglqdy i wynikajgce 7 nich
korekty planu publikuje si¢ w celu
zwigkszenia przejriystosci procesu
tworzenia planow zapobiegania,
gotowosci i reagowania.
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Artykul 6 — tytul
Tekst proponowany przez Komisje

Krajowe plany gotowosci 1 reagowania

Poprawka 91

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Przy przygotowywaniu krajowych

planow gotowosci 1 reagowania kazde

panstwo cztonkowskie koordynuje swoje

dziatania z Komisjg w celu osiggnigcia
spojnosci z unijnym planem gotowosci
1 reagowania, a takze niezwlocznie
informuje Komisj¢ 1 KBZ o wszelkich
istotnych zmianach planu krajowego.

Poprawka 92

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 6 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE689.812v02-00

Poprawka

Krajowe plany zapobiegania, gotowosci
i reagowania

Poprawka

1. Przy przygotowywaniu krajowych
planéw zapobiegania, gotowosci

i reagowania kazde panstwo czlonkowskie
konsultuje si¢ 7 organizacjami pacjentow,
organizacjami pracownikow opieki
zdrowotnej, podmiotami z przemystu i
tancucha dostaw oraz krajowymi
partnerami spolecznymi, koordynuje
swoje dziatania z Komisja w celu
osiggniecia spojnosci z unijnym planem
zapobiegania, gotowosci i reagowania,
ktory jest zgodny 7 ustaleniami
dotyczgcymi zarzqdzania, zdolnosci i
zasobow, o ktorych mowa w art. 5 ust. 3, w
tym w odniesieniu do krajowych
wymogow w zakresie gromadzenia
zasobow i zarzqdzania unijnymi
rezerwami strategicznymi, i niezwlocznie
informuje Komisj¢ 1 KBZ o wszelkich
istotnych zmianach planu krajowego.

Poprawka
1a. Krajowe plany zapobiegania,
gotowosci i reagowania obejmujq

ustalenia dotyczqce zarzgdzania oraz
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Poprawka 93

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Sprawozdawczo$¢ w zakresie planowania
gotowosci 1 reagowania

Poprawka 94

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Do konca listopada 2021 r.,

a nastgpnie co 2 lata panstwa cztonkowskie
przekazuja Komisji sprawozdanie na temat
planowania i wdrazania gotowosci

1 reagowania na szczeblu krajowym.

Poprawka 95

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 1 — akapit 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Sprawozdanie to obejmuje nastepujace
elementy:

RR\1237010PL.docx
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informacje na temat zdolnosci i zasobow,
o ktorych mowa w art. 5 ust. 3.

Poprawka

Sprawozdawczo$¢ w zakresie planowania
zapobiegania, gotowosci 1 reagowania

Poprawka

1. [W ciggu 6 miesigcy od daty
wejscia w Zycie niniejszego
rozporzgdzenial, a nastepnie co 2 lata
panstwa czlonkowskie przekazujg Komisji
zaktualizowane sprawozdanie na temat
planowania i wdrazania zapobiegania,
gotowosci 1 reagowania na szczeblu
krajowym oraz, w stosownych
przypadkach, na szczeblach regionalnym i
transgranicznym.

Poprawka

Sprawozdanie to jest gwiezle, oparte na
wspolnych wskaznikach i zawiera
przeglqd dziatan wdroZonych w
panstwach cztonkowskich oraz obejmuje
nastepujace elementy:
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Poprawka 96

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1 — akapit 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) wskazanie 1 aktualizacje stanu a) wskazanie 1 aktualizacje stanu
wdrozenia norm dotyczacych zdolnos$ci wdrozenia norm dotyczacych zdolnos$ci
w zakresie planowania gotowos$ci w zakresie planowania zapobiegania,
1 reagowania okreslonych na szczeblu gotowosci 1 reagowania okreslonych na
krajowym dla sektora zdrowia, szczeblu krajowym i, w stosownych
w brzmieniu przedtozonym WHO zgodnie przypadkach, regionalnym dla sektora
z [HR; zdrowia, w brzmieniu przedtozonym WHO
zgodnie z [HR,;

Poprawka 97

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1 — akapit 2 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(aa)  opis srodkow lub ustalen majgcych
zapewnic interoperacyjnosc¢ migdzy
sektorem zdrowia i innymi sektorami,
ktore 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,

srodkow lub ustalen majqgcych zapewnié

rr o r

cigglosé swiadczenia ustug i dostarczania
produktow o krytycznym znaczeniu;

Poprawka 99
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1 — akapit 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) elementy gotowosci na wypadek
stanu zagroZenia, w szczeg6lnosci:

Poprawka 100

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

b) aktualizacje, w razie potrzeby,
elementow zapobiegania stanowi
zagrozenia oraz gotowosci i reagowania
na wypadek jego wystgpienia, w
szczegollnosci:

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

Tekst proponowany przez Komisje

6) zarzadzanie: w tym krajowe
polityki 1 przepisy, ktore uwzgledniajg
gotowo$¢ na wypadek stanu zagrozenia;
plany gotowos$ci na wypadek stanu
zagrozenia, reagowania na niego i
odbudowy; mechanizmy koordynacji;

Poprawka 101

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

6)) zarzadzanie: w tym krajowe, i, w
stosownych przypadkach, regionalne
polityki i1 przepisy, ktore uwzgledniaja
zapobieganie i gotowos¢ na wypadek stanu
zagrozenia; plany zapobiegania, gotowosci
na wypadek stanu zagrozenia, reagowania
na niego i odbudowy; mechanizmy
koordynacji na szczeblu krajowym oraz, w
stosownych przypadkach, regionalnym i
transgranicznym; cigglosé krytycznej
dltugoterminowej opieki zdrowotnej;

Artykul 7 — ustep 1 — akapit 2 — litera b — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje

(1)  zdolno$ci: w tym oceny ryzyka

1 zdolnosci do okreslenia priorytetow

w zakresie gotowosci na wypadek stanu
zagrozenia; nadzor 1 wczesne ostrzeganie,
zarzadzanie informacjami; dostgp do ustug
diagnostycznych w czasie stanu
zagrozenia; podstawowa 1 bezpieczna
shuzba zdrowia i stuzby ratunkowe
uwzgledniajgce aspekt pici; przekazywanie
informacji o ryzyku; rozwoj badan i oceny

RR\1237010PL.docx

Poprawka

(i)  zdolno$ci: w tym oceny ryzyka

1 zdolnosci do okreslenia priorytetow

w zakresie gotowosci na wypadek stanu
zagrozenia; nadzoOr 1 wczesne ostrzeganie,
zarzadzanie informacjami; zdolnosci do
wytwarzania produktow leczniczych;
zapasy medycznych srodkow
przeciwdziatania, w tym srodkow ochrony
indywidualnej najwyzszej jakosci; rowny
dostep do ustug i narzedzi diagnostycznych
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w celu informowania o gotowosci na
wypadek stanu zagrozenia i przyspieszenia
tej gotowosci;

Poprawka 102

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

oraz produktow medycznych w czasie
stanu zagrozenia; informacje istotne dla
rynku wewnetrznego i unijnych rezerw
strategicznych produktow medycznych;
stuzba zdrowia 1 stuzby ratunkowe, ktore
sq rowne, wysokiej jakosci, podstawowe

i bezpieczne oraz uwzgledniajg aspekt ptci
i potrzeby bardziej zagroionej ludnosci;
cigglosé badan przesiewowych,
diagnostyki, monitorowania, leczenia i
opieki w odniesieniu do innych chorob i
schorzen, zwlaszcza krytycznej
dltugoterminowej opieki zdrowotnej,
przekazywanie informacji o ryzyku;
rozwo0j badan i1 oceny w celu informowania
o gotowosci na wypadek stanu zagrozenia i
przyspieszenia tej gotowosci;

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

Tekst proponowany przez Komisje

(i11)  zasoby: w tym Srodki finansowe na
gotowo$¢ na wypadek stanu zagrozenia

1 finansowanie awaryjne na potrzeby
reagowania; mechanizmy logistyczne 1
podstawowe dostawy na potrzeby zdrowia;
a takze specjalne, przeszkolone

1 wyposazone zasoby ludzkie na wypadek
stanu zagrozenia; oraz

Poprawka 103
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Poprawka

(i11)  zasoby: w tym Srodki finansowe na
gotowo$¢ na wypadek stanu zagrozenia

1 finansowanie awaryjne na potrzeby
reagowania; mechanizmy logistyczne 1
podstawowe dostawy na potrzeby zdrowia;
srodki majgce zapewni¢ cigglosé
krytycznej dtugoterminowej opieki
zdrowotnej; a takze ustugi opieki
zdrowotnej i opieki spolecznej
dysponujqce odpowiedniq liczbg
specjalnych, przeszkolonych

1 wyposaZonych zasobow ludzkich na
wypadek stanu zagrozenia; oraz
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 7 — ustep 1 — akapit 2 — litera b — podpunkt iii a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 104

RR\1237010PL.docx
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Poprawka

(iiia) zapasy strategiczne: kaide panstwo
czlonkowskie przekazuje informacje o
liczbie i dostgpnosci medycznych srodkow
przeciwdziatania i innych niezbednych
produktow leczniczych i wyrobow
medycznych o krytycznym znaczeniu
stuzgcych zwalczaniu zagroien
okreslonych w art. 2 ust. 1, a takze
informacje o mozliwosciach w zakresie
ich przechowywania i magazynowania.
Aby zwiekszy¢ zdolnosé reagowania,
magazynowanie odbywa si¢ w obiektach i
osrodkach poloZonych najblizej skupisk
ludnosci i najlatwiej dla nich dostepnych,
ktore spelniajq niezbedne wymogi, aby
Swiadczy¢ takq ustuge zgodnie 7
przepisami majgcymi zastosowanie do
produktow leczniczych, wyrobow
medycznych'® i innych medycznych
srodkow przeciwdzialania; jednoczesnie
zapewnia si¢ dostgpnosé tych produktow
dla 0sob w regionach oddalonych,
wiejskich i najbardziej oddalonych.

b Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow 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 75.5.2017, 5. 1).
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 105

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

(ca) konsultacje 7 odnosnymi
partnerami, ktore przeprowadzono w celu
zapewnienia, aby oceny ryzyka, plany
zapobiegania, gotowosci i reagowania
oraz ich wdrazanie byly przedmiotem
szerokiego konsensusu i poparcia orazg
byly zgodne 7 obowiqzujgcymi przepisami
prawa pracy i uktadami zbiorowymi;

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 106

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 1 — akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje

Sprawozdanie zawiera, w stosownych
przypadkach, miedzyregionalne elementy
gotowosci 1 reagowania zgodnie z planami
unijnymi i krajowymi, obejmujqce

w szczegolnosci istniejgce zdolnosci,
zasoby 1 mechanizmy koordynacji

w sqgsiednich regionach.
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Poprawka

(cb)  braki stwierdzone podczas
wdraZania oraz niezbedne dzialania, ktore
panstwa czlonkowskie podejmqg w celu
poprawy gotowosci i zdolnosci
reagowania.

Poprawka

W przypadku panstw czlonkowskich
majgcych wspolng granice lgdowq z co
najmniej jednym innym panstwem
czltonkowskim sprawozdanie zawiera
transgraniczne, migdzyregionalne i
miedzysektorowe plany zapobiegania,
gotowosci 1 reagowania z sqsiednimi
regionami, w tym mechanizmy
koordynacji wszystkich elementow
wymienionych w lit. a), b) i c¢),
transgraniczne szkolenia i wymiane
najlepszych praktyk dla pracownikow
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opieki zdrowotnej 1 pracownikow do spraw
zdrowia publicznego oraz mechanizmy
koordynacji przenoszenia pacjentow.
Podmioty unijne lub krajowe, ktore
zajmujgq si¢ gromadzeniem zapasow
produktow medycznych, wspolpracujg z
Komisjq i panstwami czlonkowskimi w
obszarze sprawozdawczosci dotyczgcej
dostepnych zapasow i zapasow
uwzglednionych zarowno w unijnym, jak i
krajowym planowaniu gotowosci i
reagowania.

Poprawka 107

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — akapit 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Sprawozdanie zawiera réowniez, w miare
moZliwosci, informacje na temat wplywu

chorob zakazinych na glowne choroby
niezakazZne.

Poprawka 108

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — akapit 3 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Do sprawozdania dolgcza si¢ najnowszq

dostepng wersje planow zapobiegania,
gotowosci i reagowania.

Poprawka 109

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 7 — ustep 2 — akapit 4

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Zalecenia zawarte w sprawozdaniu sg Zalecenia zawarte w sprawozdaniu sg
publikowane na stronie internetowej publikowane na stronach internetowych
Komisji. Komisji i ECDC.
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Poprawka 110

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Audyty w zakresie planowania gotowos$ci
1 reagowania

Poprawka 111

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Co 3 lata ECDC przeprowadza

w panstwach cztonkowskich audyty
majace na celu ustalenie stanu wdrozenia
planow krajowych i ich spdjnosci z planem
unijnym. Takie audyty realizowane sg wraz
z odpowiednimi agencjami unijnymi

w celu oceny planowania gotowosci

1 reagowania na szczeblu krajowym

w odniesieniu do informacji, o ktérych
mowa w art. 7 ust. 1.

Poprawka 112

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

2. Panstwa cztonkowskie
przedstawiajg plan dzialania
uwzgledniajacy proponowane zalecenia
z audytu oraz odpowiednie dziatania
naprawcze i cele posrednie.

PE689.812v02-00

Poprawka

Audyty w zakresie planowania
zapobiegania, gotowosci 1 reagowania

Poprawka

1. Co 2 lata ECDC przeprowadza

w panstwach cztonkowskich audyty
majace na celu ustalenie stanu wdrozenia
planow krajowych i ich spdjnosci z planem
unijnym. Takie audyty opierajq si¢ na
zestawie uzgodnionych wskaznikow i
realizowane sg we wspélpracy

z odpowiednimi agencjami unijnymi

w celu oceny planowania zapobiegania,
gotowosci 1 reagowania na szczeblu
krajowym w odniesieniu do informac;ji,

o ktorych mowa w art. 7 ust. 1.

Poprawka

2. W przypadku gdy podczas audytu
stwierdzone zostanq braki, panstwo
cztonkowskie, w ciggu szesciu miesigcy od
otrzymania wynikow audytu, przedstawia
plan dziatania uwzgledniajacy
proponowane zalecenia z audytu oraz
opisujgcy odpowiednie dzialania
naprawcze i cele posrednie.
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Poprawka 113

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 8 — ustep 2 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

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

Uzasadnienie

Oczywistym jest, zZe zalecenia nie mogg by¢ wigzgce dla panstw cztonkowskich. Jednakze w
przypadku, gdy dane panstwo cztonkowskie uzna, Ze zastosowanie si¢ do zalecen nie jest
odpowiednim rozwigzaniem, powinno by¢ zobowigzane do podania przyczyn, zwlaszcza Ze
moze to by¢ obopolnie korzystne dziatanie, dzieki ktoremu kazda ze stron lepiej zrozumie
sytuacje drugiej strony.

Poprawka 114

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — naglowek

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Sprawozdanie Komisji na temat Sprawozdanie Komisji na temat
planowania gotowosci planowania zapobiegania i gotowosci

Poprawka 115

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
1. Na podstawie informacji 1. Na podstawie informacji
dostarczonych przez panstwa cztonkowskie dostarczonych przez panstwa cztonkowskie
zgodnie z art. 7 oraz wynikow audytow, zgodnie z art. 7 oraz wynikow audytow,
o ktorych mowa w art. 8, Komisja do lipca o ktorych mowa w art. 8, Komisja do lipca
2022 r., a nastgpnie co 2 lata, przekazuje 2022 r., a nastgpnie co 2 lata, przekazuje
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie Parlamentowi Europejskiemu i Radzie
sprawozdanie na temat aktualnej sytuacji sprawozdanie na temat aktualnej sytuacji
1 postepow w planowaniu gotowosci 1 postepow w planowaniu zapobiegania,
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1 reagowania na szczeblu Unii.

Poprawka 116

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 117

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 9 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Na podstawie sprawozdania,

o ktorym mowa w ust. 1, Komisja moze
przyjmowac zalecenia dotyczace
planowania gotowosci 1 reagowania
skierowane do panstw cztonkowskich.

Poprawka 118

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — tytul

Tekst proponowany przez Komisje

Koordynacja planowania gotowosci
i reagowania w ramach KBZ

Poprawka 119

PE689.812v02-00
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gotowosci 1 reagowania na szczeblu Unii.

Poprawka

1a. Sprawozdanie Komisji obejmuje
stan planowania transgranicznej
gotowosci i reagowania w sqsiadujgcych
regionach.

Poprawka

2. Na podstawie sprawozdania,

o ktérym mowa w ust. 1, Komisja moze
przyjmowac zalecenia dotyczace
planowania zapobiegania, gotowosci

1 reagowania skierowane do panstw
cztonkowskich. Zalecenia te mogq
obejmowad miedzy innymi minimalne
zasoby potrzebne do reagowania na stany
zagrozenia zdrowia publicznego, w tym w
odniesieniu do wielkosci populacji, i sq
opracowywane na podstawie dobrych
praktyk i ocen polityki.

Poprawka

Koordynacja planowania zapobiegania,
gotowosci 1 reagowania w ramach KBZ
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 120

Whiosek dotyczacy 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
1 reagowania;

Poprawka 121

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1 — akapit 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje
b) wspieranie interoperacyjnosci
krajowego planowania gotowosci oraz

miedzysektorowego wymiaru planowania
gotowosci 1 reagowania na szczeblu Unii;

Poprawka 122
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Poprawka

1. Komisja, odpowiednie agencje
unijne 1 panstwa cztonkowskie
wspoOtpracuja w ramach KBZ w celu
koordynacji wysitkOw na rzecz rozwijania,
wzmacniania 1 utrzymania swoich
zdolno$ci monitorowania powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia,
zapobiegania im, wczesnego ostrzegania
o nich oraz oceny powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia

1 reagowania na nie.

Poprawka

a) dzielenie si¢ najlepszymi
praktykami i dos§wiadczeniami

w dziedzinie planowania zapobiegania,
gotowosci 1 reagowania;

Poprawka

b) wspieranie interoperacyjnosci
krajowego planowania zapobiegania i
gotowosci oraz migdzysektorowego
wymiaru planowania zapobiegania,
gotowosci 1 reagowania na szczeblu Unii;

PE689.812v02-00
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1 — akapit 2 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje
e) monitorowanie postepow,
okreslanie luk 1 dziatah majacych na celu
wzmocnienie planowania gotowosci
i reagowania, w tym w dziedzinie badan

naukowych, na szczeblu krajowym
1 unijnym.

Poprawka 123

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 10 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 124

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje
1. Komisja moze organizowac

dziatania szkoleniowe dla pracownikow
opieki zdrowotnej i pracownikow do spraw
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Poprawka

e) monitorowanie postepow,
okreslanie luk i1 dziatan majacych na celu
wzmocnienie planowania zapobiegania,
gotowosci 1 reagowania, w tym

w dziedzinie badan naukowych, na
szczeblu regionalnym, krajowym

1 unijnym.

Poprawka

1a. Komisja i panstwa czlonkowskie
prowadzg w stosownych przypadkach
dialog 7 zainteresowanymi stronami, w
tym 7 organizacjami pracownikow sektora
zdrowia i opieki, zainteresowanymi
stronami g przemystu i tancucha dostaw
oraz organizacjami pacjentow. Dialog ten
obejmuje regularng wymiane informacji
miedzy organami administracji,
przemystem i odpowiednimi podmiotami w
tancuchu dostaw produktow
Jfarmaceutycznych, by moc wskazywaé
spodziewane ograniczenia podazy i dzigki
temu umozliwicé lepszq koordynacje,
rozwdj synergii i odpowiednie reakcje.

Poprawka

1. Komisja moze organizowac
dziatania szkoleniowe przy wsparciu
odpowiednich agencji unijnych, w scistej
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zdrowia publicznego w panstwach
cztonkowskich, w tym w odniesieniu do
zdolnos$ci w zakresie gotowosci na
podstawie Miedzynarodowych przepisow
zdrowotnych.

Poprawka 125

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

1. Komisja organizuje te dzialania we
wspoOlpracy z zainteresowanymi panstwami
cztonkowskimi.

Poprawka 126

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 1 — akapit 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 127

RR\1237010PL.docx

69/153

wspolpracy ze stowarzyszeniami
medycznymi i organizacjami pacjentow,
przeznaczone dla pracownikow opieki
zdrowotnej i pomocy spolecznej oraz
pracownikow do spraw zdrowia
publicznego w panstwach cztonkowskich,
zwlaszcza szkolenia interdyscyplinarne
wJedno zdrowie”, w tym w odniesieniu do
zdolnos$ci w zakresie gotowosci na
podstawie Miedzynarodowych przepisow
zdrowotnych.

Poprawka

1. Komisja organizuje te dzialania we
wspotpracy z zainteresowanymi lub
potencjalnie zainteresowanymi panstwami
cztonkowskimi, w miare mozliwosci w
porozumieniu 7 WHO, by unikng¢
powielania dziatan, w tym zdolnosci do
gotowosci w ramach Miedzynarodowych
przepisow zdrowotnych.

Poprawka

W regionach transgranicznych wspiera
si¢ wspolne szkolenia transgraniczne i
wymiane najlepszych praktyk dla
pracownikow opieki zdrowotnej

i pracownikow do spraw zdrowia
publicznego oraz wprowadza sie
obowiqzek dobrej znajomosci systemow
zdrowia publicznego.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 1 — akapit 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 128

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Dziatania szkoleniowe, o ktérych
mowa w ust. 1, majg na celu zapewnienie
pracownikom, o ktéorych mowa w tym
ustepie, wiedzy 1 umiejetnosci niezbednych
w szczeg6lnosci do opracowywania

1 wdrazania krajowych planéw gotowosci,
o ktorych mowa w art. 6, oraz do realizacji
dziatan majacych na celu zwigkszenie
gotowosci na sytuacje kryzysowe

1 zdolnosci w zakresie nadzoru, w tym
wykorzystanie narzedzi cyfrowych.

Poprawka 129

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Dziatania szkoleniowe, o ktorych
mowa w ust. 1, moga by¢ dostepne dla
pracownikow wlasciwych organow panstw
trzecich 1 mozna je organizowac poza
terytorium Unii.
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Poprawka

Komisja wykorzystuje peten potencjal
uczenia si¢ na odleglosé, by zwigkszyé
liczbe uczestnikow szkolen.

Poprawka

2. Dziatania szkoleniowe, o ktérych
mowa w ust. 1, majg na celu zapewnienie
pracownikom, o ktéorych mowa w tym
ustepie, wiedzy 1 umiejetnosci niezbednych
w szczegdlnosci do opracowywania

1 wdrazania krajowych planow gotowosci,
o ktorych mowa w art. 6, oraz do realizacji
dziatan majacych na celu zwigkszenie
gotowosci na sytuacje kryzysowe

1 zdolnosci w zakresie nadzoru, w tym
wykorzystanie narzedzi cyfrowych, a takze
zapewnienie cigglosci krytycznych ustug
dlugoterminowej opieki zdrowotnej i
spojnosci z podejsciem ,,Jedno zdrowie”.

Poprawka

3. Dziatania szkoleniowe, o ktorych
mowa w ust. 1, moga by¢ dostgpne dla
pracownikow wlasciwych organow panstw
trzecich 1 mozna je organizowaé poza
terytorium Unii, w miarg mozliwosci w
koordynacji z dziataniami ECDC w tej
dziedzinie.
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Poprawka 130

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 11 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Komisja, we wspolpracy

z panstwami cztonkowskimi, moze
wspiera¢ organizowanie programow
wymiany pracownikow opieki zdrowotne;j
1 pracownikéw do spraw zdrowia
publicznego migdzy dwoma panstwami
cztonkowskimi lub wigkszg ich liczbg oraz
czasowego oddelegowania personelu

z jednego panstwa cztonkowskiego do
drugiego.

Poprawka 131

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Komisja 1 kazde panstwo
cztonkowskie, ktore sobie tego Zyczy,
mogg bra¢ udziat w procedurze wspdlnego
udzielania zaméwien prowadzonej na
podstawie art. 165 ust. 2 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE,
Euratom) 2018/10462° w celu zakupu

z wyprzedzeniem medycznych §rodkow
przeciwdziatania w odniesieniu do
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia.

2% Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom)
2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r.

w sprawie zasad finansowych majacych
zastosowanie do budzetu ogélnego Unii,
zmieniajace rozporzadzenia (UE)

nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
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Poprawka

5. Komisja, we wspotpracy

z panstwami cztonkowskimi, moze
wspiera¢ organizowanie programow
wymiany pracownikow opieki zdrowotne;j
1 pracownikoéw do spraw zdrowia
publicznego migdzy dwoma panstwami
cztonkowskimi lub wiekszg ich liczbg oraz
czasowego oddelegowania personelu

z jednego panstwa cztonkowskiego do
drugiego. Organizujqc te programy,
uwzglednia sie wklad branZowych
organizacji ochrony zdrowia w kaidym z
panstw cztonkowskich.

Poprawka

1. Komisja i kazde panstwo
cztonkowskie mogg bra¢ udziat jako strony
zamawiajgce w procedurze wspolnego
udzielania zaméwien prowadzonej na
podstawie art. 165 ust. 2 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE,
Euratom) 2018/10462° w celu zakupu

z wyprzedzeniem, w rozsqdnym terminie,
medycznych §rodkow przeciwdziatania

w odniesieniu do powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia.

2% Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom)
2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r.

w sprawie zasad finansowych majacych
zastosowanie do budzetu ogélnego Unii,
zmieniajace rozporzadzenia (UE)

nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
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nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE)
nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE)
nr 223/2014 1 (UE) nr 283/2014 oraz
decyzje nr 541/2014/UE, a takze
uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom)
nr 966/2012 (Dz.U. L 193 2 30.7.2018, s.

1.

Poprawka 132

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 133

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 2 — litera c

Tekst proponowany przez Komisje

c) panstwa czlonkowskie, panstwa
EFTA i kraje kandydujgce do Unii
uczestniczace we wspolnym udzielaniu
zamoOwien zamawiajg dane medyczne
srodki przeciwdzialania za posrednictwem
tej procedury, a nie za posrednictwem
innych kanatoéw, 1 nie prowadza
réwnolegtych proces6w negocjacyjnych
dotyczacych danego produktu;

PE689.812v02-00

nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE)
nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE)
nr 223/2014 1 (UE) nr 283/2014 oraz
decyzje nr 541/2014/UE, a takze
uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom)
nr 966/2012 (Dz.U. L 193 2 30.7.2018, s.

1.

Poprawka

a) uczestnictwo w procedurze
wspolnego udzielania zamowien jest
otwarte dla wszystkich panstw
cztonkowskich, panstw Europejskiego
Stowarzyszenia Wolnego Handlu (EFTA),
krajow kandydujacych do Unii zgodnie

z art. 165 ust. 2 rozporzadzenia (UE,
Euratom) 2018/1046 oraz Ksiestwa
Andory, Ksiestwa Monako, Republiki San
Marino i Panstwa Watykanskiego;

Poprawka

C) panstwa uczestniczace we
wspolnym udzielaniu zamowien zamawiajg
dane medyczne $rodki przeciwdziatania za
posrednictwem tej procedury, a nie za
posrednictwem innych kanatéw, i nie
prowadza od tego momentu réwnolegtych
proceséw negocjacyjnych dotyczacych
danego produktu; panstwa prowadzgce od
tego momentu rownolegle procesy
negocjacyjne wyklucza sie z7 grupy krajow
uczestniczgcych, niezaleinie od tego, czy
proces taki doprowadzono do etapu
podpisania;

RR\1237010PL.docx



Poprawka 134

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 2 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 135

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 2 — litera ¢ b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 136
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Poprawka

ca) we wspolnym udzielaniu zamowien
okresla si¢ jednoznacznie etapy
procedury, zakres, specyfikacje istotnych
warunkow zamowienia i terminy oraz
wymaga si¢ od wszystkich stron
wywiqzywania sie 7 jasnych zobowiqzan,
w tym od producentow — dostarczenia
uzgodnionych ilosci produkcji, a od
organow administracji — nabycia
uzgodnionych zarezerwowane ilosci;
ujawnia si¢ doktadne ilosci zamowione
przez kazde panstwo uczestniczgce i
dostarczone do niego oraz szczegolowe
informacje o zobowigzaniach.

Poprawka

cb)  do wszystkich dziatan dotyczgcych
wspolnego udzielania zamowien i
zwigzanych 7 nimi umow zakupu
zastosowanie ma wysoki stopien
przejrzystosci; Europejski Trybunat
Obrachunkowy ma pelen dostep do
wszystkich istotnych dokumentow, by moc
prowadzi¢ dokladne coroczne kontrole
podpisanych umow i inwestycji
publicznych;
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 2 — litera ¢ ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 137

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 2 — litera ¢ d (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 138

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 3 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

3. Komisja, w porozumieniu

z panstwami cztonkowskimi, zapewnia
koordynacje¢ 1 wymian¢ informacji migdzy
podmiotami organizujacymi wszelkie
dziatania, w tym mi¢dzy innymi procedury
wspolnego udzielania zamowien,
gromadzenie zapasow 1 darowizny
medycznych srodkéw przeciwdziatania

w ramach r6znych mechanizmow
ustanowionych na poziomie Unii,

PE689.812v02-00

Poprawka

cc) we wspolnym udzielaniu zamowien
w procesie oceny ofert oprocz kosztow
analizuje si¢ rowniez kryteria jakosciowe;
kryteria takie obejmujg na przyklad
zdolnosé producenta do zapewnienia
bezpieczenstwa dostaw podczas kryzysu
zdrowotnego;

Poprawka

cd) wspolne udzielanie zamowien
odbywa sig tak, by zwiekszy¢ sile
nabywczq panstw uczestniczgcych,
poprawié bezpieczenstwo dostaw
medycznych srodkow przeciwdzialania
powazinym transgranicznym zagrozeniom
zdrowia i zapewnic¢ rowny dostep do tych
srodkow;

Poprawka

3. Komisja, w porozumieniu

z panstwami cztonkowskimi, zapewnia
koordynacje¢ 1 wymian¢ informacji migdzy
podmiotami organizujagcymi wszelkie
dziatania i uczestniczgcymi w nich, w tym
miedzy innymi procedury wspolnego
udzielania zamowien, rozwdj, gromadzenie
zapasOw w obiektach spelniajgcych
wymogi prawne dotyczgce medycznych
srodkow przeciwdzialania oraz
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w szczegdlnosci w ramach:

Poprawka 139

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 3 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje
a) gromadzenia zapasOw na podstawie

rescEU, o ktorym mowa w art. 12 decyzji
nr 1313/2013/UE,;

Poprawka 140

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 3 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) innych instrumentéw wspierajacych
badania biomedyczne i1 rozwoj
biomedyczny na poziomie Unii w celu
zwigkszenia zdolnos$ci 1 gotowosci do
reagowania na transgraniczne zagrozenia

1 stany zagrozenia.

Poprawka 141

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1237010PL.docx

poloZonych jak najblizej jak najwiekszej
liczby obszarow gesto zamieszkanych i jak
najbardziej dostepnych 7 tych obszarow,
bez szkody dla dostarczania tych
produktow mieszkancom regionow
oddalonych, wiejskich i peryferyjnych, a
takze darowizny medycznych srodkéw
przeciwdziatania dla panstw o niskich i
srednich dochodach, w ramach r6znych
mechanizmow ustanowionych na poziomie
Unii, w szczeg6lnosci w ramach:

Poprawka

a) gromadzenia zapasOw na podstawie
rescEU, o ktorym mowa w art. 23 decyzji
nr 1313/2013/UE;

Poprawka

f) innych programéw i instrumentow
wspierajacych badania biomedyczne

1 rozw0j biomedyczny na poziomie Unii
w celu zwigkszenia zdolnosci 1 gotowosci
do reagowania na transgraniczne
zagrozenia 1 stany zagrozenia.

Poprawka

3a. Panstwa uczestniczqgce zapewniajq
odpowiednie gromadzenie zapasow i
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Poprawka 142

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 3 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 143

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 3 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 144

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 3 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE689.812v02-00

dystrybucje zamawianych medycznych
srodkow przeciwdzialania. Najwazniejsze
informacje i charakterystyke tego
gromadzenia zapasow i dystrybucji
okresla si¢ w planach krajowych.

Poprawka

3b. Zgodnie 7 zasadg przejrzystosci
Komisja regularnie informuje Parlament
Europejski o negocjacjach dotyczgcych
wspolnych zamowien na medyczne srodki
przeciwdzialania.

Poprawka

3c. Parlament Europejski zastrzega
sobie prawo do kontroli w dowolnym
czasie, zgodnie 7 obowiqzujgcymi
zasadami poufnosci, pelnej tresci
wszelkich umow zawartych w wyniku
procedur toczgcych sie na podstawie
niniejszego artykutu.

Poprawka

3d. Komisja i panstwa czlonkowskie
udostepniajg konsumentom aktualne,
dostepne i jasne informacje o prawach i
obowigzkach zwigzanych ze wspolnie
zamawianymi medycznymi srodkami
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Poprawka 145

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 3 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 146

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Sie¢ nadzoru epidemiologicznego
nad chorobami zakaznymi 1 powigzanymi
szczegdlnymi problemami zdrowotnymi,
o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt
(1) 1 (i1), zapewnia stala komunikacje
migdzy Komisjg, ECDC 1 wlasciwymi
organami odpowiedzialnymi na szczeblu
krajowym za nadzor epidemiologiczny.

Poprawka 147

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 2 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1237010PL.docx

przeciwdziatania, w tym o
odpowiedzialnosci za szkody oraz o
dostepie do ochrony prawnej i
reprezentacji konsumentow.

Poprawka

3e. Jezeli nie stosuje si¢ procedury
wspdlnego udzielania zamowien na
medyczne srodki przeciwdzialania
transgranicznym zagroZeniom zdrowia,
Komisja zacheca panstwa czlonkowskie
do wymiany informacji o cenach i
terminach dostaw medycznych srodkow
przeciwdzialania.

Poprawka

1. Sie¢ nadzoru epidemiologicznego
nad chorobami zakaznymi, w tym nad
chorobami zakaZnymi pochodzenia
odzwierzecego, 1 powigzanymi
szczeg6lnymi problemami zdrowotnymi,
o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt
(1) 1 (i1), zapewnia statg komunikacje
mi¢dzy Komisjg, ECDC 1 wlasciwymi
organami odpowiedzialnymi na szczeblu
krajowym za nadzor epidemiologiczny.

Poprawka
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Poprawka 148

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 2 — litera b b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 149

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 2 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) identyfikuje czynniki ryzyka
przenoszenia chorob oraz grupy ludnosci
obcigzone ryzykiem 1 wymagajace
ukierunkowanych srodkow zapobiegania;

Poprawka 150

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 2 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

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

PE689.812v02-00

ba)  monitoruje wplyw chorob
zakainych na cigglosé badan
przesiewowych, diagnozowania,
monitorowania, leczenia i opieki nad
osobami cierpigcymi na inne choroby i
majqcymi inne problemy zdrowotne;

Poprawka

bb)  monitoruje wplyw chorob
zakaznych na zdrowie psychiczne;

Poprawka

d) identyfikuje i monitoruje czynniki
ryzyka przenoszenia chordb oraz grupy
ludnosci obcigzone ryzykiem

1 wymagajace ukierunkowanych $rodkow
zapobiegania;

Poprawka

e) przyczynia si¢ do oceny obcigzenia
systemow opieki zdrowotnej i swiadczenia
opieki oraz obcigZenia populacji
chorobami zakaZznymi, wykorzystujac dane
takie jak czesto$¢ wystepowania choroby,
powiklania, hospitalizacja, Smiertelnos¢,
wplyw na zdrowie psychiczne, odraczanie
badan przesiewowych, diagnozowanie,
monitorowanie, leczenie i opieka nad
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Poprawka 151

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 2 — litera h a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 152

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 3 — litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 153

RR\1237010PL.docx

osobami cierpigcymi na inne choroby i
majqcymi inne problemy zdrowotne oraz
skutki spoleczno-gospodarcze;

Poprawka

ha)  wskazuje wszelkie stabosci
swiatowego tanicucha dostaw zwigzanego
z produkcjq i wytwarzaniem medycznych
srodkow przeciwdzialania niezbednych do
zapobiegania chorobom zakaZnym, ich
diagnozowania, leczenia i katamnezy oraz
opracowuje plany przeciwdziatania tym
stabosciom; inne mechanizmy, takie jak
unijny mechanizm kontroli wywozu,
elastycznosé regulacyjna, umowy o
wspolpracy, obowigzkowe lub dobrowolne
umowy licencyjne miedzy
przedsigbiorstwami, mogg pozwolié Unii
na ulatwienie dostepu do Srodkow
przeciwdziatania dla obywateli i
mieszkancow panstw czltonkowskich oraz
krajow Partnerstwa Wschodniego oraz
krajow o niskim i Srednim dochodzie.

Poprawka

fa) informacje o dostepnosci
medycznych srodkow przeciwdzialania
niezbednych do zapobiegania danej
chorobie, jej diagnozowania, leczenia i
katamnezy.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 154

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 6 — akapit 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 155

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

3a. Podawane przez panstwa
czlonkowskie informacje, o ktorych mowa
w lit. a), przekazuje si¢ co najmniej dla
poziomu NUTS Il do Europejskiego
Systemu Nadzoru (TESSYy) lub innej
platformy, w terminach okreslonych
zgodnie 7 art. 9.

Poprawka

ECDC wspiera panstwa czlonkowskie w
gromadzeniu i udostepnianiu danych w
czasie kryzysu zdrowotnego oraz w
zintegrowanym dzialaniu sieci nadzoru
epidemiologicznego nad chorobami
zakaZnymi i powigzanymi szczegolnymi
problemami zdrowotnymi, o ktorych
mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (i) i (ii).
ECDC w stosownych przypadkach
udostepnia rowniez; swojg wiedze fachowg
w tej dziedzinie panstwom trzecim.

Artykul 13 — ustep 9 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

9. Komisja, w drodze aktow
wykonawczych, tworzgy i aktualizuje:

PE689.812v02-00

80/153

Poprawka

0. Zgodnie 7 art. 28 Komisja
przyjmuje akty delegowane dotyczgce
utworzenia i aktualizacji:
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Poprawka 156

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 9 — akapit 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

¢ procedury funkcjonowania sieci
nadzoru epidemiologicznego opracowane
zgodnie 7 art. 5 rozporzqdzenia (UE)
eo/ves [D2.U.: Prosze wstawi¢ numer
rozporzgdzenia ECDC [ISC/2020/
12527]].

Poprawka 157

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 158

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 9 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1237010PL.docx

81/153

Poprawka

skresla sie

Poprawka

9a. Jezeli wymaga tego naleZycie
uzasadniona szczegolnie pilna potrzeba
zwiqzana 7 nasileniem lub nowym
charakterem powazinego transgranicznego
zagroZenia zdrowia lub 7 szybkosciq jego
rozprzestrzeniania si¢ w panstwach
czlonkowskich, do aktow delegowanych
przyjetych zgodnie 7 niniejszym artykulem
zastosowanie ma procedura przewidziana
w art. 28a.

Poprawka

9b.  Komisja w drodze aktow
wykonawczych tworzy i aktualizuje
procedury funkcjonowania sieci nadzoru
epidemiologicznego opracowane zgodnie
z art. 5 rozporzgdzenia (UE) .../... [DZz.U.:
Prosze wstawié numer rozporzgdzenia
ECDC [ISC/2020/ 12527]].
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Poprawka 159

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 13 — ustep 10

Tekst proponowany przez Komisje

10. W przypadku nalezycie
uzasadnionej szczegdlnie pilnej potrzeby
zwigzanej z nasileniem lub nowym
charakterem powaznego transgranicznego
zagrozenia zdrowia lub z szybkoscig jego
rozprzestrzeniania si¢ w panstwach
cztonkowskich Komisja moze przyjac akty
wykonawcze majace natychmiastowe
zastosowanie zgodnie z procedurg, o ktorej
mowa w art. 27 ust. 3, w celu przyjecia
definicji przypadkow, procedur

i wskaZnikoéw nadzoru w panstwach
cztonkowskich w sytuacji zagrozenia,

o ktéorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt
(1) oraz (i1). WskaZniki, o ktorych mowa
powyzej, powinny rowniez wspierac¢ oceng
zdolnosci w zakresie diagnozowania,
profilaktyki i leczenia.

Poprawka 160

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. ECDC zapewnia dalszy rozwoj
platformy cyfrowej, za posrednictwem
ktoérej zarzadza si¢ danymi i dzigki ktorej
sg one automatycznie wymieniane, w celu
ustanowienia zintegrowanych

i interoperacyjnych systemow nadzoru
umozliwiajacych, w stosownych
przypadkach, nadzor w czasie
rzeczywistym z mysla o wspieraniu
profilaktyki i kontroli chorob zakaznych.

PE689.812v02-00

Poprawka

10. W przypadku nalezycie
uzasadnionej szczegdlnie pilnej potrzeby
zwigzanej z nasileniem lub nowym
charakterem powaznego transgranicznego
zagrozenia zdrowia lub z szybkoscig jego
rozprzestrzeniania si¢ w panstwach
cztonkowskich Komisja moze przyjac akty
wykonawcze majace natychmiastowe
zastosowanie zgodnie z procedurg, o ktorej
mowa w art. 27 ust. 3, w celu przyjecia
procedur nadzoru w panstwach
cztonkowskich w sytuacji zagrozenia,

o ktorym mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt
(1) oraz (ii).

Poprawka

1. Po przeprowadzeniu oceny
skutkow dla ochrony danych oraz po
ograniczeniu wszelkiego ryzyka dla praw i
swobod osob, ktorych dane dotyczg,
ECDC zapewnia ciggly rozwoj platformy
cyfrowej, za posrednictwem ktorej
zarzadza si¢ danymi i1 dzigki ktorej sg one
automatycznie wymieniane, w celu
ustanowienia zintegrowanych

1 interoperacyjnych systemow nadzoru
umozliwiajacych, w stosownych
przypadkach, nadzor w czasie
rzeczywistym z myslg o wspieraniu
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Poprawka 161

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) umozliwia automatyczne
gromadzenie danych z nadzoru 1 danych
laboratoryjnych, wykorzystywanie
informacji pochodzacych z elektronicznych
kart zdrowia, monitorowanie mediéw oraz
stosowanie sztucznej inteligencji do
walidacji 1 analizy danych oraz
zautomatyzowanej sprawozdawczos$ci;

Poprawka 162

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje
b) umozliwia komputerowe

przetwarzanie 1 wymiang informacji,
danych i dokumentow.

RR\1237010PL.docx

profilaktyki i kontroli chorob zakaznych.
Zapewnia nadzor czlowieka nad
platformg cyfrowq, wprowadza specjalne
srodki minimalizacji ryzyka, ktore moZe
wynikac 7 przenoszenia uprzedzen lub
niekompletnych danych z wielu Zrodel,
oraz ustala procedury kontroli jakosci
danych. Cyfrowe platformy i aplikacje
wspierajgce nadzor epidemiologiczny na
szezeblu Unii i panstw czlonkowskich sq
wdraZane 7 zachowaniem zasady
uwzglednienia ochrony danych w fazie
projektowania zgodnie 7 art. 27 ust. 1
rozporzgdzenia (UE) 2018/1725.

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
medidw oraz stosowanie sztucznej
inteligencji do walidacji 1 analizy danych
oraz sprawozdawczosci statystycznej
zgodnie z art. 22 RODO,;

Poprawka

b) umozliwia komputerowe
przetwarzanie 1 wymiang¢ informacji,
danych 1 dokumentow, uwzgledniajgc
unijne przepisy o ochronie danych
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Poprawka 163

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 2 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 164

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Panstwa cztonkowskie sg
odpowiedzialne za zapewnienie
regularnego zasilania zintegrowanego
systemu nadzoru terminowymi

i kompletnymi informacjami, danymi
1 dokumentami przekazywanymi

1 wymienianymi za posrednictwem
platformy cyfrowe;.

Poprawka 165

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje
5. Do celow epidemiologicznych
ECDC ma réwniez dostegp do

odpowiednich danych dotyczacych
zdrowia, z ktérymi mozna si¢ zapoznac lub

PE689.812v02-00

osobowych.

Poprawka

ba)  umoZliwia automatyczne
powiadamianie w EWRS o przekroczeniu
przez choroby zakaZne progow
ostrzegawczych, o ktérych mowa w art. 13
ust. 2 lit. a); powiadomienie zatwierdza
wlasciwy organ ds. zdrowia;

Poprawka

3. Panstwa cztonkowskie sg
odpowiedzialne za zapewnienie
regularnego zasilania zintegrowanego
systemu nadzoru terminowymi,
kompletnymi i doktadnymi informacjami,
danymi 1 dokumentami przekazywanymi
1 wymienianymi za posrednictwem
platformy cyfrowej. Panstwa cztonkowskie
wspierajq automatyzacje tego procesu
miedzy krajowym i unijnym systemem
nadzoru.

Poprawka

5. Do celéw nadzoru
epidemiologicznego ECDC ma rowniez
dostep do odpowiednich danych
dotyczacych zdrowia, z ktérymi mozna si¢
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do ktorych wglad zapewniono za
posrednictwem infrastruktury cyfrowej
umozliwiajacej wykorzystanie danych
dotyczacych zdrowia do celéw badan,
ksztaltowania polityki i do celéw
regulacyjnych.

Poprawka 166

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 6 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 167

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 6 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) specyfikacje techniczne platformy,
w tym mechanizm elektronicznej wymiany
danych do celow wymiany z istniejagcymi
systemami krajowymi, okreslanie
majacych zastosowanie norm,
definiowanie struktur wiadomosci,
stowniki danych, wymiana protokotéw

1 procedur;

Poprawka 168

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 6 — litera ¢
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zapoznac¢ lub do ktorych wglad
zapewniono za posrednictwem
infrastruktury cyfrowej umozliwiajace;j
wykorzystanie danych dotyczacych
zdrowia do celow badan, ksztaltowania
polityki i do celow regulacyjnych. Dostep
do danych o zdrowiu jest proporcjonalny
do szczegolnych i konkretnych celow,
okreslonych uprzednio przez ECDC.

Poprawka

6. Po przeprowadzeniu procedury
konsultacji okreslonej w art. 42 ust. 2
rozporzgdzenia (UE) 2018/1725 Komisja
przyjmuje zgodnie 7 art. 28 akty
delegowane dotyczace funkcjonowania
platformy nadzoru okreslajace:

Poprawka

a) specyfikacje techniczne platformy,
w tym mechanizm elektronicznej wymiany
danych do celow wymiany z istniejagcymi
systemami miedzynarodowymi i
krajowymi, okreslanie majacych
zastosowanie norm, definiowanie struktur
wiadomosci, stowniki danych, wymiana
protokotéw 1 procedur;

PE689.812v02-00



Tekst proponowany przez Komisje
c) rozwigzania awaryjne, ktore maja

by¢ stosowane w przypadku
niedostepnosci funkcji platformy;

Poprawka 169

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 6 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje
d) w jakich przypadkach i na jakich
warunkach zainteresowanym parnstwom
trzecim i organizacjom mi¢dzynarodowym
mozna udzieli¢ czgsciowego dostepu do

funkcji platformy, a takze praktyczne
rozwigzania dotyczace takiego dostepu;

Poprawka 170

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 6 — litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 171

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE689.812v02-00
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Poprawka

c) rozwigzania awaryjne i bezpieczne
kopie zapasowe, ktore maja by¢ stosowane
w przypadku niedostepnos$ci funkcji
platformy;

Poprawka

d) w jakich przypadkach i na jakich
warunkach zainteresowanym organizacjom
mi¢dzynarodowym mozna udzieli¢
czesciowego dostepu do funkcji platformy,
a takze praktyczne rozwigzania dotyczace
takiego dostepu, w pelnej zgodnosci
rozporzgdzeniami (UE) 2018/1725 i (UE)
2016/679 oraz z dyrektywq (UE) 2016/680;

Poprawka

fa) zapewnienie standaryzacji
infrastruktury przechowywania,
przetwarzania i analizy danych;

Poprawka

6a. Cyfrowe platformy i aplikacje
wspierajgce nadzor epidemiologiczny na
szczeblu Unii i panstw czionkowskich sq
wdraZane zgodnie 7 zasadg uwzglednienia
ochrony danych w fazie projektowania

RR\1237010PL.docx



Poprawka 172

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. W dziedzinie zdrowia publicznego
lub w szczegdtowych dziedzinach zdrowia
publicznego istotnych dla wykonania
niniejszego rozporzadzenia lub planow
krajowych, o ktorych mowa w art. 6,
Komisja moze, w drodze aktow
wykonawczych, wyznaczy¢ laboratoria
referencyjne UE dla zapewnienia wsparcia
krajowym laboratoriom referencyjnym

z mys$la o rozpowszechnianiu — na
zasadzie dobrowolnosci — dobrych

1 jednolitych praktyk w zakresie
diagnostyki, metod badan i stosowania
okreslonych badan wsrod panstw
cztonkowskich w celu zapewnienia
jednolitego nadzoru, powiadamiania

o chorobach i zglaszania ich przez panstwa
cztonkowskie.

Poprawka 173

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 2 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) monitorowanie, ostrzeganie
1 wspieranie reagowania na ogniska
choroby; oraz
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zgodnie 7 art. 27 ust. 1 rozporzgdzenia
(UE) 2018/1725.

Poprawka

1. W dziedzinie zdrowia publicznego
lub w szczegotowych dziedzinach zdrowia
publicznego istotnych dla wykonania
niniejszego rozporzadzenia lub planow
krajowych, o ktéorych mowa w art. 6,
Komisja moze, w drodze aktow
wykonawczych, wyznaczy¢ laboratoria
referencyjne UE dla zapewnienia wsparcia
krajowym laboratoriom referencyjnym

z mys$la o rozpowszechnianiu dobrych

1 jednolitych praktyk w zakresie
diagnostyki, metod badan i1 stosowania
okreslonych badan wsrdd panstw
cztonkowskich w celu zapewnienia
jednolitego nadzoru, powiadamiania

o chorobach i zglaszania ich przez panstwa
cztonkowskie.

Poprawka

f) monitorowanie, ostrzeganie

1 wspieranie reagowania na ogniska
choroby, zwlaszcza na nowo pojawiajgce
si¢ czynniki chorobotworcze; oraz

PE689.812v02-00
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Poprawka 174

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Sie¢ laboratoriow referencyjnych
UE jest zarzadzana 1 koordynowana przez
ECDC.

Poprawka 175

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 176

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Wyznaczenie laboratoriow,

o ktorym mowa w ust. 1, nastgpuje

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

PE689.812v02-00

Poprawka

3. Sie¢ laboratoriow referencyjnych
UE jest zarzadzana i koordynowana przez
ECDC we wspélpracy z laboratoriami
sieci WHO, by nie powiela¢ dziatan.
Struktura zarzqgdzania siecig obejmuje
wspolprace i koordynacje z istniejgcymi
krajowymi i regionalnymi laboratoriami i
sieciami referencyjnymi.

Poprawka

3a. Laboratoria, o ktorych mowa w
ust. 1, przyczyniajq sie do wymiany
dobrych praktyk i poprawy nadzoru
epidemiologicznego, o ktorym mowa w
art. 13.

Poprawka

4. Wyznaczenie laboratoriéw,

o ktorym mowa w ust. 1, nastgpuje

w wyniku publicznej procedury wyboru,
jest ograniczone w czasie 1 obejmuje co
najmniej okres 5 lat oraz jest poddawane
regularnym przegladom. Komisja zasiega
opinii panstw czlonkowskich i ECDC, by
opracowac specyfikacje istotnych
warunkow zamowienia i kryteria procesu
wyznaczania. Wyznaczajac laboratoria
referencyjne UE, okresla si¢ obowigzki
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1 zadania wyznaczonych laboratoriow.
Konsorcja laboratoriow kwalifikujg sie do

wyznaczenia.

Poprawka 177
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 15 — ustep S — litera a

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) sa bezstronne i wolne od konfliktu a) sg bezstronne i wolne od konfliktu
interesOw, a w szczegdlnosci nie znajduja interesOw, a w szczegdlnosci nie znajdujg
si¢ w sytuacji, ktora bezposrednio lub si¢ w sytuacji, ktéra bezposrednio lub
posrednio mogtaby wptynaé na ich posrednio mogtaby wptynaé na ich
zdolnos$¢ bezstronnego wykonywania zdolnos$¢ bezstronnego wykonywania
obowigzkow stuzbowych w zakresie obowigzkow stuzbowych w zakresie
realizacji ich zadan jako laboratoriow realizacji ich zadan jako laboratoriow
referencyjnych UE; referencyjnych UE; szczegolng uwage

zwraca sie¢ na badania i metody
zastrzezone, ktore mogq by¢ wlasnoscig
laboratoriow;

Poprawka 178

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

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

Poprawka 179

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 3 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Komisja w drodze aktow wykonawczych W razie potrzeby Komisja przyjmuje
przyjmuje, w razie potrzeby, definicje zgodnie 7 art. 28 akty delegowane
RR\1237010PL.docx 89/153 PE689.812v02-00
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przypadkdow, ktore majg by¢ stosowane

w systemie monitorowania doraznego,

w celu zapewnienia porownywalnosci

1 zgodnosci zebranych danych na szczeblu
Unii.

Poprawka 180

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 3 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie

z procedurg sprawdzajgcq, o ktorej mowa
w art. 27 ust. 2.

Poprawka 181

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 17 — ustep 3 — akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku nalezycie uzasadnionej
szczegOlnie pilnej potrzeby zwigzanej

z nasileniem powaznego transgranicznego
zagrozenia zdrowia lub z szybkoscia jego
rozprzestrzeniania si¢ mi¢dzy panstwami
cztonkowskimi Komisja moze przyjgé lub
zaktualizowaé definicje przypadkow,

o ktorych mowa w akapicie pierwszym,

w drodze aktow wykonawczych majgcych
natychmiastowe zastosowanie zgodnie

z procedurg, o ktorej mowa w art. 27

ust. 3.

Poprawka 182

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. EWRS umozliwia statg tacznos¢
miedzy Komisjg a wlasciwymi organami

PE689.812v02-00

dotyczgce definicji przypadkow, ktore
majg by¢ stosowane w systemie
monitorowania doraznego, w celu
zapewnienia poréwnywalnosci 1 zgodnosci
zebranych danych na szczeblu Unii.

Poprawka

skresla sie

Poprawka

Jezeli wymaga tego nalezycie uzasadniona
szczegoOlnie pilna potrzeba zwigzana z
nasileniem lub nowym charakterem
powaznego transgranicznego zagrozenia
zdrowia lub z szybkoscig jego
rozprzestrzeniania si¢ w panstwach
cztonkowskich, do aktow delegowanych
prayjetych zgodnie 7 niniejszym artykutem
zastosowanie ma procedura przewidziana
w art. 28a.

Poprawka

1. EWRS umozliwia statg facznos¢
miedzy Komisja, ECDC a wlasciwymi
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odpowiedzialnymi na szczeblu krajowym
za gotowos$¢, wezesne ostrzeganie

1 reagowanie, powiadamianie o zagrozeniu,
dokonywanie ocen ryzyka dla zdrowia
publicznego oraz okreslanie srodkow, ktore
moga by¢ konieczne do ochrony zdrowia
publicznego.

Poprawka 183

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

organami odpowiedzialnymi na szczeblu
krajowym za gotowo$¢, wczesne
ostrzeganie 1 reagowanie, powiadamianie
o zagrozeniu, dokonywanie ocen ryzyka
dla zdrowia publicznego oraz okreslanie
srodkow, ktore moga by¢ konieczne do
ochrony zdrowia publicznego.

Artykul 18 — ustep 2 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Zarzadzanie EWRS i korzystanie z niego
wigze si¢ z wymiang danych osobowych
w szczegblnych przypadkach, o ile
przewidujg to odpowiednie instrumenty
prawne. Obejmuje to:

Poprawka 184

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — ustep 2 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

ECDC stale aktualizuje EWRS,
umozliwiajgc korzystanie z nowoczesnych
technologii, takich jak cyfrowe aplikacje
mobilne, modele sztucznej inteligencji,
technologie kosmiczne lub inne
technologie automatycznego ustalania
kontaktéw zakaznych, opierajac si¢ na
technologiach ustalania kontaktow
zakaznych opracowanych przez panstwa
cztonkowskie.
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Poprawka

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

Poprawka

ECDC stale aktualizuje EWRS,
umozliwiajac korzystanie z nowoczesnych
technologii, takich jak cyfrowe aplikacje
mobilne, modele sztucznej inteligencii,
technologie kosmiczne lub inne
technologie automatycznego ustalania
kontaktéw zakaZnych, opierajac si¢ na
technologiach ustalania kontaktow
zakaznych opracowanych przez panstwa
cztonkowskie lub przez Unig,
wykorzystywanych wylgcznie do walki z
pandemig, co do ktorych wykazano, Ze sq
odpowiednie, niezbedne i proporcjonalne,
w pelnej zgodnosci z rozporzgdzeniem
(UE) 2016/679 i dyrektywq 2002/58/WE.

PE689.812v02-00
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Poprawka 185

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — ustep 2 — akapit 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 186

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 187

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — ustep 2 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE689.812v02-00
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Poprawka

Aby zapewnié jakosé¢ i spojnos¢ danych,
EWRS wdraza solidne, doktadne i
interoperacyjne procesy przetwarzania
danych 7 panstwami cztonkowskimi.
ECDC koordynuje z panstwami
czltonkowskimi caly proces wymiany
danych, poczgwszy od oceny wymogow
dotyczgcych danych, ich przekazywania i
gromadzenia, ai po aktualizacje i
interpretacje danych, zapewniajqgc scislg
wspolprace miedzy Komisjq, ECDC oraz
wlasciwymi organami krajowymi i
regionalnymi.

Poprawka

2a. ECDC rozwija i usprawnia EWRS,
by zwigkszy¢ automatyzacje zbierania i
analizowania informacji, ulepszy¢
kategoryzacje powiadomien oraz
ograniczy¢ komunikacji otwartym
tekstem, zmniejszy¢ obcigienia
administracyjne i poprawic standaryzacje
powiadomien.

Poprawka

2b. NalezZy usprawni¢ EWRS, by
zmniejszy¢ obcigienie biurokratyczne i
ograniczy¢ powielanie zgloszen. EWRS
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Poprawka 188

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Komisja, w drodze aktéw
wykonawczych, przyjmuje procedury
dotyczace wymiany informacji z innymi
systemami szybkiego ostrzegania na
szczeblu Unii, w tym wymiany danych
osobowych, w celu zapewnienia
prawidtowego funkcjonowania EWRS oraz
unikania naktadania si¢ lub konfliktu
dziata z istniejacymi strukturami

1 mechanizmami w zakresie gotowosci,
monitorowania, wczesnego ostrzegania

1 zwalczania powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia.

Poprawka 189

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 18 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1237010PL.docx

umozliwia wlasciwym organom krajowym
powiadamianie WHO o zdarzeniach, ktore
moggq stanowic stan zagroZenia zdrowia
publicznego o zasiegu miedzynarodowym
zgodnie 7 art. 6 Migdzynarodowych
przepisow zdrowotnych, a informacje te
umieszcza si¢ w systemie EWRS, by
automatycznie powiadamiaé w EWRS o
zagrozeniu.

Poprawka

4. Komisja, w drodze aktow
wykonawczych, przyjmuje procedury
dotyczace wymiany informacji z innymi
systemami szybkiego ostrzegania na
szczeblu Unii i na szczeblu
migdzynarodowym, w tym wymiany
danych osobowych, w celu zapewnienia
prawidtowego funkcjonowania EWRS oraz
unikania naktadania si¢ lub konfliktu
dzialan z istniejgcymi strukturami

1 mechanizmami w zakresie gotowosci,
monitorowania, wczesnego ostrzegania

1 zwalczania powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia.

Poprawka

4a. EWRS jest zdolny do
automatycznego gromadzenia informacji g
innych waznych baz danych,
zawierajqcych na przyklad dane o
srodowisku, klimacie i nawadnianiu oraz
inne dane istotne dla powainych
transgranicznych zagrozen zdrowia,
moggqce ulatwié zrozumienie i zlagodzenie
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Poprawka 190

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W przypadku gdy zgodnie z art. 6
Migdzynarodowych przepisow
zdrowotnych wlasciwe organy krajowe
powiadomiag WHO o wydarzeniach, ktore
moga stanowi¢ stan zagrozenia zdrowia
publicznego o zasi¢ggu mi¢dzynarodowym,
najpozniej rownoczes$nie organy te
przekazuja powiadomienie w EWRS, pod
warunkiem ze dane zagrozenie nalezy do
zagrozen, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1
niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka 191

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 3 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) ryzyko dla zdrowia publicznego;

Poprawka 192

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 3 — litera h

Tekst proponowany przez Komisje

h) srodki inne niz $rodki ochrony
zdrowia publicznego;

PE689.812v02-00

ryzyka potencjalnych zagroZen zdrowia.

Poprawka

2. W przypadku gdy zgodnie z art. 6
Migdzynarodowych przepiséw
zdrowotnych wilasciwe organy krajowe
powiadomiag WHO o wydarzeniach, ktore
moga stanowi¢ stan zagrozenia zdrowia
publicznego o zasiggu miedzynarodowym,
0 czym jest mowa w art. 18 ust. 2b,
réwnoczesnie przekazuje si¢
powiadomienie w EWRS, pod warunkiem
ze dane zagrozenie nalezy do zagrozen,

o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 niniejszego
rozporzadzenia.

Poprawka

f) zagrozenia dla zdrowia
publicznego, zwlaszcza dla grup
szezegolnie wrazliwych, w tym, w miare
moZliwosci, wplyw na glowne choroby
niezakazine;

Poprawka

h) srodki wielosektorowe inne niz
$rodki ochrony zdrowia publicznego;
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Poprawka 193

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 3 — litera i a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 194

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 3 — litera j

Tekst proponowany przez Komisje
1) wnioski 1 oferty dotyczace

transgranicznej pomocy w przypadku stanu
zagrozenia;

Poprawka 195

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 19 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 196

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 20 — ustep 1 — wprowadzenie
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Poprawka

ia) istniejqce i potencjalne miejsca
produkcji wylgcznie w celu umozliwienia
Unii sporzqdzenia mapy strategicznych
zdolnosci produkcyjnych dla Unii jako
calosci;

Poprawka

1 whnioski 1 oferty dotyczace
transgranicznej pomocy w przypadku stanu
zagrozenia, na przyktad przenoszenia
pacjentow lub udostgpniania personelu
medycznego miedzy panstwami
czionkowskimi, zwlaszcza na obszarach
transgranicznych w sgsiadujgcych
regionach,

Poprawka

4a.  Panstwo czlonkowskie aktualizuje
informacje, o ktorych mowa w ust. 3, w
miare jak zyskuje dostep do nowych
danych.
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Tekst proponowany przez Komisje

1. W przypadku gdy powiadomienie
0 zagrozeniu nastepuje na podstawie

art. 19, Komisja — tam gdzie jest to
niezbedne do celéw koordynowania
reagowania na szczeblu Unii lub na
wniosek KBZ, o ktérym mowa w art. 21,
lub z wlasnej inicjatywy — bezzwtocznie
udostepnia wlasciwym organom krajowym
1 KBZ, za posrednictwem EWRS oceng
ryzyka dotyczacg potencjalnego nasilenia
zagrozenia zdrowia publicznego, w tym
mozliwe $rodki ochrony zdrowia
publicznego. Ta ocena ryzyka
przeprowadzana jest przez:

Poprawka 197

Whiosek 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
[ISC/2020/12527]] w przypadku
zagrozenia, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1
lit. a) ppkt (i) oraz (i), w tym

w odniesieniu do substancji pochodzenia
ludzkiego: krwi, organdw, tkanek

1 komorek, na ktore potencjalnie moze
mie¢ wplyw choroba zakazna; lub w art. 2
ust. 1 lit. d); lub

Poprawka

1. W przypadku gdy powiadomienie
0 zagrozeniu nastgpuje na podstawie

art. 19, Komisja — tam gdzie jest to
niezbedne do celow koordynowania
reagowania na szczeblu Unii lub na
wniosek KBZ, o ktorym mowa w art. 21,
lub z wlasnej inicjatywy — bezzwlocznie
udostepnia wiasciwym organom krajowym
1 KBZ, za posrednictwem EWRS oceng
ryzyka dotyczacg potencjalnego nasilenia
zagrozenia zdrowia publicznego, w tym
mozliwe $rodki ochrony zdrowia
publicznego, co obejmuje oceng ryzyka dla
zdrowia psychicznego ludnosci narazonej
na zagrozZenie. Ta ocena ryzyka
przeprowadzana jest przez:

Poprawka

a) ECDC zgodnie z art. 8a
rozporzadzenia (UE) .../... [Dz.U.: Prosze
wstawi¢ numer rozporzadzenia ECDC
[ISC/2020/12527]] w przypadku
zagrozenia, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1
lit. a), w tym w odniesieniu do substancji
pochodzenia ludzkiego, na przyktad krwi,
organow, tkanek i komorek, na ktére
potencjalnie moze mie¢ wplyw choroba
zakazna; lub w art. 2 ust. 1 lit. d); lub

Uzasadnienie

Wiedze fachowq centrum mozna wykorzystac¢ w innych przypadkach niezwigzanych z
chorobami zakaznymi, np. do celow bioasekuracji, dlatego tez nalezy w tym miejscu

uwzgledni¢ calq lit. a).

PE689.812v02-00
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Poprawka 198

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 20 — ustep 1 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 199

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 20 — ustep 1 — litera f a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

aa)  Europejskq Agencje Lekow
(EMA), zgodnie 7 art. 1 rozporzgdzenia
(UE) 2021,... [prosze wstawi¢ numer
zmienionego rozporzgdzenia o EMA
2020/0321(COD)], w przypadku
zagroZenia Zwigzanego 7 wadliwym
produktem medycznym lub jeZeli
zagrozZenie staje si¢ powazniejsze na
skutek niedoboru produktow leczniczych
stosowanych u ludzi lub wyrobow
medycznych; lub

Poprawka

fa)  podmioty unijne lub krajowe
zajmujgce si¢ gromadzeniem zapasow
produktow medycznych.

Uzasadnienie

0d 2023 r. HERA powinna uczestniczy¢ w gromadzeniu zapasow medycznych srodkow

przeciwdzialania.

Poprawka 200

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 20 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Na wniosek agencji lub organu
przeprowadzajacego ocene ryzyka

w ramach swojego mandatu agencje

i organy, o ktorych mowa w ust. 1, bez

RR\1237010PL.docx
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Poprawka

2. Na wniosek agencji lub organu
przeprowadzajacego ocene ryzyka

w ramach swojego mandatu agencje

i organy, o ktorych mowa w ust. 1, bez

PE689.812v02-00
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zbednej zwloki przekazujg wszelkie istotne
informacje i dane, ktérymi dysponuja.

Poprawka 201

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 20 — ustep 3 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku gdy potrzebna ocena ryzyka
lezy catkowicie lub czg¢sciowo poza
mandatem agencji, o ktorych mowa

w ust. 1, a zostanie uznana za niezbe¢dng do
celow koordynowania reagowania na
szczeblu Unii, Komisja na wniosek KBZ
lub z wlasnej inicjatywy przeprowadza
dorazng oceng ryzyka.

Poprawka 202

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 20 — ustep 3 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Komisja niezwlocznie udostgpnia oceng
ryzyka wlasciwym organom krajowym za
posrednictwem EWRS, oraz —

w stosownych przypadkach — za
posrednictwem powigzanych systemow
powiadamiania o zagrozeniu. Jezeli ocena

PE689.812v02-00

zbednej zwloki przekazujg wszelkie istotne
informacje, dane i wiedze fachowgq,
ktorymi dysponuja. Przedstawiajqc ich
ocene ryzyka, wskazuje si¢ dang agencje
lub organ jako ,,glowne” zgodnie 7 ust. 3.
Ta agencja lub ten organ uwzglednia
wszelkie informacje lub wiedze fachowg
otrzymane od innych agencji lub organow
zgodnie 7 ust. 1.

Poprawka

W przypadku gdy potrzebna ocena ryzyka
lezy catkowicie lub czg¢sciowo poza
mandatem agencji, o ktérych mowa

w ust. 1, a zostanie uznana za niezbedng do
celow 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 ktorych mowa w ust. 1,
Komisja wyznacza agencje glowng
odpowiedzialng za przeprowadzenie oceny
ryzyka we wspélpracy 7 pozostalymi
zainteresowanymi agencjami i wyznacza
termin przedlozenia oceny przez te
agencje.

Poprawka

Komisja niezwlocznie udostgpnia oceng
ryzyka wlasciwym organom krajowym za
posrednictwem EWRS, oraz —

w stosownych przypadkach — za
posrednictwem powigzanych systemow
powiadamiania o zagrozeniu. Jezeli ocena

RR\1237010PL.docx



ryzyka ma zosta¢ udostepniona publicznie,
wlasciwe organy krajowe otrzymuja ja
przed publikacja.

Poprawka 203

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 20 — ustep 3 — akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje

W ocenie ryzyka uwzglednia si¢ — o ile sg
dostgpne — istotne informacje
przedstawione przez inne podmioty,

w szczegblnosci przez WHO w przypadku
stanu zagrozenia zdrowia publicznego

o0 zasiggu mi¢dzynarodowym.

Poprawka 204

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) przekazywanie informacji o ryzyku
1 sytuacji kryzysowej, dostosowane do
potrzeb 1 okolicznosci zachodzacych

w panstwach cztonkowskich, majace na
celu dostarczanie spojnych

1 skoordynowanych informacji ludnosci

i pracownikom opieki zdrowotnej w Unii;

Poprawka 205

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — ustep 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje
C) przyjmowanie opinii i wytycznych
dla panstw cztonkowskich, w tym

w sprawie szczegolnych srodkow
reagowania, w celu zapobiegania

RR\1237010PL.docx

ryzyka ma zosta¢ udostepniona publicznie,
wlasciwe organy krajowe otrzymuja ja
przed publikacja przez EWRS i KBZ.

Poprawka

W ocenie ryzyka uwzglednia si¢ — o ile sg
dostepne — istotne informacje
przedstawione przez ekspertow w
dziedzinie zdrowia publicznego i inne
podmioty, w szczego6lnosci przez WHO

w przypadku stanu zagrozenia zdrowia
publicznego o zasiggu miedzynarodowym.

Poprawka

b) przekazywanie informacji o ryzyku
1 sytuacji kryzysowej, dostosowane do
potrzeb 1 okolicznosci zachodzacych

w panstwach cztonkowskich, majace na
celu dostarczanie spdjnych

1 skoordynowanych informacji ludnosci,
pracownikom opieki zdrowotnej i
pracownikom do spraw zdrowia
publicznego w Unii;

Poprawka

C) przyjmowanie opinii i wytycznych
dla panstw cztonkowskich, w tym
w sprawie szczegolnych srodkow
reagowania, w celu zapobiegania

PE689.812v02-00
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powaznym transgranicznym zagrozeniom
zdrowia i ich kontroli.

Poprawka 206

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — ustep 1 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 207

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. W przypadku gdy panstwo
cztonkowskie zamierza przyjac srodki
ochrony zdrowia publicznego w celu
zwalczania powaznego transgranicznego
zagrozenia zdrowia, przed przyjeciem tych
srodkoéw informuje inne panstwa
cztonkowskie i Komisje oraz
przeprowadza z nimi konsultacje

w sprawie charakteru, celu i zakresu
stosowania danych srodkow, chyba ze
koniecznos¢ ochrony zdrowia publicznego
jest tak pilna, iz niezbedne jest
natychmiastowe przyjecie danych
srodkow.

Poprawka 208
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powaznym transgranicznym zagrozeniom
zdrowia 1 ich kontroli, w tym koordynacji
srodkow reagowania.

Poprawka

ca)  krajowe ograniczenia
podroiowania i inne transgraniczne
ograniczenia przemieszczania sie i
zgromadzen oraz wymogi dotyczqgce
kwarantanny i nadzor nad osobami
objetymi kwarantanng po podrozy
transgranicznej.

Poprawka

2. W przypadku gdy panstwo
cztonkowskie zamierza przyjac srodki
ochrony zdrowia publicznego w celu
zwalczania powaznego transgranicznego
zagrozenia zdrowia lub zaprzestaé
stosowania tych srodkow, przed
przyjeciem lub zaprzestaniem stosowania
tych srodkéw informuje inne, zwilaszcza
sgsiadujgce 7 nimi panstwa cztonkowskie,
Komisj¢ i Komitet ds. Bezpieczenstwa
Zdrowia, przeprowadza z nimi konsultacje
w sprawie charakteru, celu i1 zakresu
stosowania danych srodkoéw oraz
koordynuje 7 nimi dane dziatania, chyba
ze koniecznos$¢ ochrony zdrowia
publicznego jest tak pilna, iz niezbgdne jest
natychmiastowe przyjecie danych
srodkow.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 209

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 21 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 210

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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Poprawka

3. W przypadku gdy panstwo
cztonkowskie musi przyja¢ w trybie
pilnym $rodki ochrony zdrowia
publicznego w zwiazku z wystgpieniem lub
ponownym wystgpieniem powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia,
informuje ono pozostate panstwa
cztonkowskie, odpowiednie organy
regionalne, Komisj¢ i Komitet ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia o charakterze,
celu i zakresie danych srodkow
bezzwlocznie po przyjeciu tych srodkow,
zwlaszeza w regionach transgranicznych.

Poprawka

3a. W przypadku powazinego
transgranicznego zagrozenia dla zdrowia
wykraczajgcego poza krajowe zdolnosci
reagowania w danym panstwie
czltonkowskim to panstwo moze rowniez
Zwrocicé sig o pomoc do innych panstw
cztonkowskich za posrednictwem ERCC
utworzonego decyzjg Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE'“.

1a Decyzja Parlamentu Europejskiego
i Rady nr 1313/2013/UE 7 dnia 17
grudnia 2013 r. w sprawie Unijnego
Mechanizmu Ochrony Ludnosci.
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Artykul 22 — ustep 2 — litera ¢
Tekst proponowany przez Komisje

c) sg proporcjonalne do ryzyka dla
zdrowia publicznego, jakie wynika

z danego zagrozenia, przy czym

w szczegblnosci unika sie¢ w nich
wszelkiego zbednego ograniczania
swobodnego przeplywu 0sob, towarow
1 ustug.

Poprawka

C) sg niezbedne, odpowiednie i
proporcjonalne do ryzyka dla zdrowia
publicznego, jakie wynika z danego
zagrozenia, przy czym w szczegolnosci
unika si¢ w nich wszelkiego zbednego
ograniczania swobodnego przeptywu osob,
towarow 1 ustug oraz praw, wolnosci i

zasad zapisanych w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej, a takze
wspierajg koordynacje srodkow
przyjmowanych przez panstwa
czlonkowskie.

Poprawka 211

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 2 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

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

Poprawka 212

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 2 — litera ¢ b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ch) uwzgledniajg potrzebe normalnego
Junkcjonowania jednolitego rynku,
zwlaszcza istnienia uprzywilejowanych
korytarzy zapewniajgcych swobodny
przeplyw Zywnosci i medycznych srodkow

przeciwdziatania.
Poprawka 213
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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Artykul 23 — ustep 3
Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 214

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 23 — ustep 4 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje
Te akty wykonawcze przyjmuje si¢

zgodnie z procedura sprawdzajaca, o ktore;j
mowa w art. 27 ust. 2.

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 poinformowa¢ WHO o zamiarze
przyjecia takiej decyzji.

Poprawka

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

Uzasadnienie

Decyzje, o ktorych mowa w ust. 1i 2, majq sens tylko wtedy, gdy sq przyjmowane w trybie
pilnym. Tak wiec w tych przypadkach tryb pilny powinien by¢ normgq.

Poprawka 215

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ust¢p 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, przedstawiajgc swoje
opinie na temat:
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Poprawka

1. Do celéw formalnego uznania stanu
zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii Komisja po konsultacji 7
Komitetem ds. Bezpieczenstwa Zdrowia
ustanawia Komitet Doradczy ds. Stanow
Zagrozenia Zdrowia Publicznego (zwany
dalej ,,komitetem doradczym”), ktéry na
wniosek Komisji lub Komitetu ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia doradza Komisji
i Komitetowi ds. Bezpieczenstwa Zdrowia,
przedstawiajac swoje opinie na temat:
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Poprawka 216

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 24 — ustep 1 — litera ¢ — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje

(i1) identyfikacja i fagodzenie istotnych
luk, niespojnosci lub niedociagnigc

w $rodkach, ktore zostaty lub maja zosta¢
wprowadzone w celu ograniczenia
konkretnego zagrozenia i zarzadzania nim
oraz przezwyci¢zania jego skutkow, w tym
w zakresie zarzadzania i leczenia
klinicznego, pozafarmaceutycznych
srodkow przeciwdziatania 1 potrzeb
badawczych w dziedzinie zdrowia
publicznego;

Poprawka 217

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

(i1) identyfikacja i fagodzenie istotnych
luk, niespojnosci lub niedociggnigc

w Srodkach, ktore zostaty lub maja zostaé
wprowadzone w celu ograniczenia
konkretnego zagrozenia i zarzadzania nim
oraz przezwyci¢zania jego skutkow, w tym
w zakresie zarzadzania i leczenia
klinicznego 1 potrzeb badawczych

w dziedzinie zdrowia publicznego;

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 218
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Poprawka

(iia) w porozumieniu 7 EMA zgodnie 7
rozporzgdzeniem (UE) .../... [Dz.U.: prosze
wstawi¢ numer gmienionego
rozporzgdzenia o EMA] — stabilnosé
tancuchow dostaw i zdolnosci
produkcyjnych medycznych tancuchow
dostaw uczestniczgcych w produkcji i
wytwarzaniu medycznych srodkow
przeciwdziatania potrzebnych do
diagnozowania, leczenia i katamnezy w
danej chorobie;
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Komitet doradczy sktada si¢

z niezaleznych ekspertoéw wybranych przez
Komisj¢ wedtug dziedzin wiedzy
specjalistycznej i doswiadczenia, ktore sa
najistotniejsze w przypadku danego
zagrozenia. Komitet powinien mie¢
multidyscyplinarny sktad, aby mogt
doradza¢ w kwestiach biomedycznych,
behawioralnych, spotecznych,
gospodarczych, kulturalnych

1 migdzynarodowych. Przedstawiciele
ECDC i EMA uczestnicza w komitecie
doradczym w charakterze obserwatorow.
Przedstawiciele innych organéw lub
agencji unijnych istotnych w odniesieniu
do danego zagrozenia w razie potrzeby
uczestniczg w pracach tego komitetu

w charakterze obserwatorow. Komisja
moZe zaprasza¢ ekspertow posiadajacych
szczegolne kompetencje w dziedzinie
uwzglednionej w porzadku obrad do
wziecia doraznego udziatu w pracach
komitetu doradczego.

Poprawka 219
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Poprawka

2. Komitet doradczy sktada si¢

z niezaleznych ekspertoéw, przedstawicieli
pracownikow sektora zdrowia i opieki
oraz przedstawicieli spoleczenstwa
obywatelskiego wybranych przez Komisje
wedlug dziedzin wiedzy specjalistycznej

1 doswiadczenia, ktore sg najistotniejsze
w przypadku danego zagrozenia. Komitet
powinien mie¢ multidyscyplinarny sktad,
aby mogl doradza¢ w kwestiach
sanitarnych, biomedycznych,
behawioralnych, spotecznych,
gospodarczych, w sprawach dzialan
badawczo-rozwojowych, produkcji, w
kwestiach kulturalnych, w sprawach
transportu i w kwestiach
mig¢dzynarodowych. Przedstawiciele
ECDC i EMA czynnie uczestnicza w
pracach komitetu doradczego.
Przedstawiciele innych organow lub
agencji unijnych istotnych w odniesieniu
do danego zagrozenia w razie potrzeby
uczestniczg w pracach tego komitetu

w charakterze obserwatorow. Komisja lub
Komitet ds. Bezpieczenstwa Zdrowia mogg
zapraszac ekspertow posiadajacych
szczegolne kompetencje w dziedzinie
uwzglednionej w porzadku obrad do
wzigcia doraznego udziatu w pracach
komitetu doradczego. Komisja publikuje
nazwiska ekspertow wybranych do
komitetu doradczego oraz szczegoltowe
informacje o kwalifikacjach zawodowych
lub naukowych, ktore uzasadniajq ich
powolanie.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 220

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Komitet doradczy zbiera si¢

w kazdym przypadku, gdy wymaga tego
sytuacja, na wniosek Komisji lub panstwa
cztonkowskiego.

Poprawka 221

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Komitet doradczy ustanawia swoj
regulamin wewngtrzny, w tym zasady
dotyczace oglaszania i zakanczania
uznawania sytuacji za stan zagrozenia oraz
przyjmowania zalecen i gtosowania.
Regulamin wewnetrzny wchodzi w zycie
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Poprawka

2a. Komisja publikuje na swojej
stronie internetowej listg czlonkow
komitetu doradczego oraz kwalifikacje
uzasadniajqce ich powolanie. W miare
moZliwosci zapewnia si¢ rownowage
geograficzng wsrod czlonkow komitetu.
Dzialajg oni niezaleinie, w interesie
publicznym. Sktadajq deklaracje
interesow i zobowigzan. Deklaracje te
obejmujq wszelkq dziatalnosé, stanowiska,
okolicznosci lub inne fakty potencjalnie
powodujgce powstanie bezposredniego lub
posredniego interesu, aby umozliwié¢
wskazanie interesow, ktore mozna uznaé
za szkodzgce niezaleinosci ekspertow.

Poprawka

3. Komitet doradczy zbiera si¢

w kazdym przypadku, gdy wymaga tego
sytuacja, na wniosek Komisji, Komitetu ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia lub panstwa
cztonkowskiego.

Poprawka

6. Komitet doradczy ustanawia swoj
regulamin wewngtrzny, w tym zasady
dotyczace oglaszania i1 zakanczania
uznawania sytuacji za stan zagrozenia oraz
przyjmowania zalecen i gtosowania.
Regulamin wewnetrzny wchodzi w zycie
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po pozytywnym zaopiniowaniu przez
Komisje.

Poprawka 222

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 223

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 24 — ustep 6 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 224

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 25 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) mechanizméw monitorowania
niedoboréw medycznych srodkow
przeciwdziatania, ich opracowywania,
nabywania, zarzadzania nimi i ich
wdrazania;

Poprawka 225

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

RR\1237010PL.docx

po pozytywnym zaopiniowaniu przez
Komisj¢ i Komitet ds. Bezpieczenstwa
Zdrowia.

Poprawka

6a. Protokoly posiedzen komitetu
doradczego sq jawne.

Poprawka

6b. Komitet doradczy scisle
wspolpracuje 7 krajowymi organami
doradczymi.

Poprawka

b) mechanizmy monitorowania
niedoboréw, medycznych srodkow
przeciwdziatania, ich opracowywania,
wytwarzania, nabywania, dziatan
majgcych zapewnic¢ bezpieczenstwo
dostaw, zarzadzania tymi srodkami, ich
przechowywania, dystrybucji 1 wdrazania;
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Artykul 25 — ustep 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

C) uruchomienia wsparcia z ECDC,

o ktérym mowa w rozporzadzeniu (UE)
.../... [Dz.U.: Prosze wstawi¢ numer
rozporzadzenia ECDC [ISC/2020/12527]]
w celu mobilizacji i rozmieszczenia Grupy
Zadaniowej UE ds. Zdrowia.

Poprawka 226

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 25 — ustep 1 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 227

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 25 — ustep 1 — litera ¢ b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 228

PE689.812v02-00
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Poprawka

C) uruchomienia wsparcia z ECDC,
o ktérym mowa w rozporzadzeniu (UE)
.../... [Dz.U.: Prosz¢ wstawi¢ numer
rozporzadzenia ECDC [ISC/2020/12527]]
w celu mobilizacji i rozmieszczenia Grupy
Zadaniowej UE ds. Zdrowia, a zwlaszcza
stworzenia wykazu dostgpnych tozek na
oddzialach intensywnej terapii w
panstwach cztonkowskich na potrzeby
ewentualnej transgranicznej relokacji
pacjentow;

Poprawka

ca) unijnego mechanizmu kontroli
wywozu umozliwiajgcego Unii
zagwarantowanie terminowego i
skutecznego dostepu do srodkow
przeciwdzialania.

Poprawka

cb)  uprzywilejowanych korytarzy, o
ktorych mowa w art. 25a niniejszego
rozporzgdzenia, w wyjgtkowych
przypadkach.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 25 a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 229

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje
1. EWRS zawiera modut

RR\1237010PL.docx

Poprawka

Artykut 25a
Uprzywilejowane korytarze

1. Po uznaniu stanu zagroZenia
zdrowia publicznego w zwiqzku 7
pandemiq na mocy art. 23 ust. 1iw
przypadku ograniczen w ruchu
granicznym Komisja wyznacza
uprzywilejowane korytarze zapewniajgce
swobodny przeplyw podstawowych
towarow, medycznych srodkow
przeciwdziatania i pracownikow
transgranicznych na rynku wewnetrznym.

2. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
uzupeltniajgcych niniejsze rozporzqdzenie
0 przepisy w sprawie utworzenia
uprzywilejowanych korytarzy, o ktorych
mowa w ust. 1.

3. Podczas obowigzywania stanu
zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii panstwo czlonkowskie moZe
zakazaé lub ograniczyé wywoz
medycznych srodkow przeciwdzialania
tylko w przypadkach okreslonych w art. 36
TFUE, pod warunkiem Ze uzyska
uprzednio zgode¢ Komisji.

4. Komisja podejmuje decyzje w
sprawie wniosku o uprzedniq zgode w
terminie pieciu dni od jego zloZenia. JeZeli
Komisja nie podejmie decyzji w tym
terminie, wniosek uznaje si¢ za przyjety.

Poprawka

1. EWRS zawiera modut
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selektywnego przekazywania wiadomosci
umozliwiajacy przekazywanie danych
osobowych, w tym danych kontaktowych
i danych dotyczacych zdrowia, wytacznie
do wlasciwych organow krajowych, ktore
zajmuja si¢ odpowiednimi srodkami
ustalania kontaktow zakaznych. Ten modut
selektywnego przekazywania wiadomosci
musi by¢ zaprojektowany i stosowany

W sposOb zapewniajacy bezpieczng

1 zgodng z prawem wymian¢ danych
osobowych oraz powigzanie z systemami
ustalania kontaktow zakaznych na
poziomie Unii.

Poprawka 230

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Dane osobowe mogg by¢ rowniez
wymieniane w kontek$cie automatycznego
ustalania kontaktow zakaznych za pomoca
aplikacji shuzacych do ustalania kontaktow
zakaznych.
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selektywnego przekazywania wiadomosci
umozliwiajacy przekazywanie danych
osobowych, w tym danych kontaktowych

1 danych dotyczacych zdrowia, wyltacznie
do wilasciwych organow krajowych, ktore
zajmujg si¢ odpowiednimi $rodkami
ustalania kontaktow zakaznych. Ten modut
selektywnego przekazywania wiadomosci
musi by¢ zaprojektowany zgodnie z zasadg
minimalizacji danych w fazie
projektowania i domysinej ochrony
danych oraz stosowany w sposob
zapewniajacy bezpieczng i zgodng

z prawem wymian¢ danych osobowych
oraz powigzanie z systemami ustalania
kontaktow zakaZnych na poziomie Unii.

Poprawka

5. Dane osobowe mogg by¢ rowniez
wymieniane w kontek$cie automatycznego
ustalania kontaktow zakaZnych za pomoca
aplikacji shuzgcych do ustalania kontaktow
zakaznych, 7 zachowaniem pelnej
zgodnosci g rozporzgdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
(,RODO”)'“.

1a Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679

z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony osob fizycznych w zwigzku

z przetwarzaniem danych osobowych

i w sprawie swobodnego przeplywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogolne rozporzgdzenie

0 ochronie danych) (Dz.U. L 119
74.5.2016).
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Poprawka 231

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Artykul 26 — ustep 6 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

6. Komisja — w drodze aktow
wykonawczych — przyjmuje:

Poprawka 232

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 6 — akapit 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) procedury taczenia EWRS
z systemami ustalania kontaktéw
zakaznych na poziomie Unii,

Poprawka 233

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 6 — akapit 1 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) warunki przetwarzania aplikacji
stuzacych automatycznemu ustalaniu
kontaktow zakaznych oraz
interoperacyjnos$ci tych aplikacji, a takze
przypadki 1 warunki, na jakich panstwa
trzecie moga uzyska¢ dostep do
interoperacyjnosci ustalania kontaktow
zakaznych, a takze praktyczne ustalenia
dotyczace takiego dostepu.
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Poprawka

6. Po przeprowadzeniu procedury
konsultacji okreslonej w art. 42 ust. 2
rozporzgdzenia (UE) 2018/1725 Komisja
przyjmuje zgodnie 7 art. 28 akty
delegowane dotyczgce:

Poprawka

b) procedury taczenia EWRS
z systemami ustalania kontaktow
zakaznych na poziomie unijnym i

migdzynarodowym;
Poprawka
d) warunki przetwarzania aplikacji

stuzacych automatycznemu ustalaniu
kontaktow zakaznych oraz
interoperacyjnos$ci tych aplikacji, a takze
przypadki 1 warunki, na jakich panstwa
trzecie moga uzyskac¢ dostep do
interoperacyjnosci ustalania kontaktow
zakaznych, a takze praktyczne ustalenia
dotyczace takiego dostepu, w pelnej
zgodnosci z RODO i ze stosownym
orzecznictwem Trybunalu
Sprawiedliwosci.
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Poprawka 234

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

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

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 235

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 26 — ustep 6 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

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

Poprawka 236

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Uprawnienia do przyjmowania
aktow delegowanych, o ktéorych mowa

w art. 8 ust. 3, powierza si¢ Komisji na
czas nieokreslony od dnia ... [data wejScia
w zycie podstawowego aktu
ustawodawczego lub inna data okreslona
przez wspotprawodawcow] r.
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Poprawka

da)  szczegoltowy opis rol podmiotow
zaangazowanych w przetwarzanie danych
osobowych 7 pomocg proponowanych
narzedzi i systemow informatycznych;

Poprawka
skresla sie
Poprawka
2. Uprawnienia do przyjmowania

aktow delegowanych, o ktorych 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 pieciu lat od
dnia ... [data wej$cia w Zycie
podstawowego aktu ustawodawczego lub
inna data okre$lona przez
wspolprawodawcoéw] r. Komisja sporzqdza
sprawozdanie dotyczgce przekazania
uprawnien nie pozniej niz dziewieé
miesigcy przed koncem okresu pieciu lat.
Przekazanie uprawnien zostaje
automatycznie przedtuione na takie same
okresy, chyba e Parlament Europejski
lub Rada sprzeciwiq si¢ takiemu
przedluZeniu nie pozniej niz trzy miesigce
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Poprawka 237

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym
mowa w art. 8 ust. 3, moze zostac

w dowolnym momencie odwotane przez
Parlament Europejski lub przez Radg.
Decyzja o odwotaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Decyzja

o odwotaniu staje si¢ skuteczna od
nastepnego dnia po jej opublikowaniu

w Dzienniku Urzegdowym Unii
Europejskiej lub w okreslonym w tej
decyzji pdzniejszym terminie. Nie wptywa
ona na waznos$¢ jakichkolwiek juz
obowigzujacych aktéw delegowanych.

Poprawka 238

Whiosek 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 wyrazity
sprzeciwu w terminie dwoch miesigcy od
przekazania tego aktu Parlamentowi
Europejskiemu 1 Radzie, lub gdy, przed
uptywem tego terminu, zarowno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformowaly
Komisjg, ze nie wniosg sprzeciwu. Termin
ten przedtuza si¢ o dwa miesigce

z inicjatywy Parlamentu Europejskiego lub
Rady.

RR\1237010PL.docx

113/153

przed koncem kaZdego okresu.

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¢ odwotane w dowolnym
momencie przez Parlament Europejski lub
Rade¢. Decyzja o odwotaniu konczy
przekazanie okreslonych w niej uprawnien.
Decyzja o odwolaniu staje si¢ skuteczna od
nast¢pnego dnia po jej opublikowaniu

w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej lub w okreslonym w tej
decyzji p6zniejszym terminie. Nie wptywa
ona na waznos¢ jakichkolwiek juz
obowigzujacych aktow delegowanych.

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 woéwczas,
gdy ani Parlament Europejski, ani Rada nie
wyrazily sprzeciwu w terminie dwoch
miesig¢cy od przekazania tego aktu
Parlamentowi Europejskiemu 1 Radzie, lub
gdy, przed uptywem tego terminu, zarowno
Parlament Europejski, jak i Rada
poinformowaty Komisje, Ze nie wniosa
sprzeciwu. Termin ten przedtuza si¢ o dwa
miesigce z inicjatywy Parlamentu
Europejskiego lub Rady.
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Poprawka 239

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 28 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 240

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

Do 2025 r., a nastepnie co 5 lat, Komisja
dokonuje oceny niniejszego
rozporzadzenia 1 przedktada Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie
dotyczace gtownych ustalen. Ocene
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.
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Poprawka

Artykut 28a

Tryb pilny
1. Akty delegowane przyjete w trybie
niniejszego artykutu wchodzq w Zycie
niezwlocznie i majq zastosowanie, dopoki
nie zostanie wyrazony sprzeciw zgodnie 7
ust. 2. Przekazujgc akt delegowany
Parlamentowi Europejskiemu i RadZie,
podaje si¢ powody zastosowania trybu
pilnego.

2. Parlament Europejski albo Rada
mogq wyrazic sprzeciw wobec aktu
delegowanego zgodnie 7 procedurg,

o ktorej mowa w art. 28 ust. 6. W takim
przypadku Komisja uchyla akt
natychmiast po powiadomieniu jej przez
Parlament Europejski lub Rade o decyzji
o0 sprzeciwie.

Poprawka

Do 2025 r., a nastepnie co 3 lata Komisja
dokonuje oceny niniejszego
rozporzadzenia 1 przedktada Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie
dotyczace gtownych ustalen. Ocene
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 i wplyw
rozporzgdzenia na wlasciwe
funkcjonowanie jednolitego rynku w
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czasie wystepowania powaznych
transgranicznych zagroien zdrowia.

Poprawka 241

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Na podstawie oceny, o ktorej mowa w
poprzednim ustepie, Komisja w
stosownych przypadkach przedktada

whiosek ustawodawczy w celu zmiany
niniejszego rozporzqgdzenia.
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UZASADNIENIE

Pandemia COVID-19 ponownie ujawnita niestabilno$¢ Unii Europejskiej w zakresie zdrowia
publicznego.

Ten wielki sprawdzian przytloczyt krajowe systemy opieki zdrowotnej. Stabos¢ ta sprawita,
ze w poczatkowych odruchach nasze rzady skupiaty si¢ na ochronie na poziomie kraju.

Pokusa, aby skoncentrowac si¢ na wtasnych obywatelach, szybko ustgpita jednak europejskiej
solidarnos$ci i koordynacji.

Bez watpienia razem jeste$my silniejsi, ale nadal musimy by¢ w stanie uruchomic¢ narzedzia,
ktore sg dostepne w celu przeciwdziatania kryzysowi zdrowotnemu o takiej skali.

Instrumenty te, przyjete w zwigzku z kryzysami zdrowotnymi na przestrzeni ostatnich
kilkudziesigciu lat, istniejg obok siebie i sg ze soba powiazane, ale brakuje ich skutecznej
koordynacji pozwalajacej na reagowanie.

11 listopada 2020 r. Komisja opublikowata pakiet legislacyjny ,,Budowanie Europejskiej Unii
Zdrowotnej”, ktéry ma na celu zapewnienie spojnosci naszej polityki w zakresie
przewidywania kryzysow zdrowotnych, przygotowania si¢ na nie 1 zarzadzania nimi.

Sprawozdawczyni z zadowoleniem przyjmuje rozporzadzenie w sprawie transgranicznych
zagrozen zdrowia, ktore stworzy podstawy prawdziwego europejskiego planu reagowania na
zagrozenia zdrowia.

Przepisy te pozwolg na zarzadzanie kryzysowe z prawdziwego zdarzenia 1 umozliwig
koordynacje¢ istniejacych i przysztych europejskich instrumentdw, przepiséw i agencji w
dziedzinie zdrowia.

Narzedzia te — od ECDC do EMA, od Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci po
europejski korpus medyczny, od procedury wspolnego udzielania zaméwien po reagowanie
na niedobory produktéw medycznych, od strategii farmaceutycznej po przyszty urzad ds.
reagowania kryzysowego w sytuacjach zagrozenia zdrowia (HERA) — beda musialy by¢
zorganizowane wokot tych przepisoéw.

Sprawozdawczyni w petni popiera nowe $rodki zaproponowane przez Komisje w
przedmiotowym rozporzadzeniu.

W rezolucjach Parlament wyrazit zdecydowane poparcie dla kilku z nich: aktualizacji
systemu wczesnego ostrzegania 1 reagowania (EWRS), organizacji audytow 1 testow
warunkow skrajnych planéw krajowych, upowszechnienia procedur wspolnego udzielania
zamowien, szkolenia i mobilnosci pracownikow stuzby zdrowia, sieci wymiany substancji
pochodzenia ludzkiego oraz zwigkszenia kompetencji europejskich agencji w dziedzinie
zdrowia.

Oprocz tych zasadniczych §rodkow sprawozdawczyni z zadowoleniem przyjmuje
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uwzglednienie zagrozen zwigzanych ze zmiang klimatu, utworzenie europejskiej sieci
laboratoriow referencyjnych oraz ewentualne wprowadzenie klauzuli wytaczno$ci Unii
Europejskiej we wspdlnych zamowieniach.

Sprawozdawczyni uwaza jednak, ze nalezy udoskonali¢ gldéwne aspekty wniosku
ustawodawczego.

1. Propagowanie solidarnosci w Unii Europejskiej i poza nia

Kryzys zwigzany z COVID-19 pokazuje, ze zaden kraj nie jest w stanie sam stawi¢ czota
globalnej pandemii. Solidarno§¢ w Unii Europejskiej wymaga wspolpracy 1 koordynacji
krajowych systemow opieki zdrowotnej oraz S$cistego 1 zorganizowanego dialogu ze
wszystkimi zainteresowanymi podmiotami.

Naszym priorytetem powinno by¢ zapewnienie ,,solidarnosci zdrowotnej” przez zmniejszenie
nierdwnos$ci w zakresie zdrowia mi¢dzy panstwami czlonkowskimi i wewnatrz nich. Wszyscy
Europejczycy, bez wzgledu na kraj, w ktorym mieszkaja, muszg mie¢ taka sama ochrong przed
wszelkimi zagrozeniami zdrowia oraz dostep do takiej samej opieki i leczenia.

Europejska warto$¢, jaka jest solidarnos$¢ na rzecz sprawiedliwego i powszechnego dostepu do
wysokiej jakosci Swiadczen zdrowotnych, nalezy rdéwniez propagowac poza naszym
kontynentem.

Trzeba zacie$ni¢ wspotprace z panstwami trzecimi dotyczaca wymiany wiedzy 1 najlepszych
praktyk w dziedzinie gotowoSci 1 reagowania na zagrozenia. W tym celu nalezy ustanowic¢ silne
1 skuteczne partnerstwo z organizacjami mi¢dzynarodowymi i panstwami trzecimi, zwlaszcza
w Afryce.

Wspotpraca migdzynarodowa jest gtownym elementem wszystkich europejskich dziatan
dotyczacych zapobiegania kryzysom zdrowotnym oraz gotowosci i reagowania na nie. Z tego
wzgledu sprawozdawczyni kladzie wigkszy nacisk na wspotprace migdzynarodowag 1 w
szczegdlnoSci popiera opracowanie mig¢dzynarodowego traktatu w sprawie pandemii, aby
utatwi¢ wdrazanie migdzynarodowych przepiséw zdrowotnych (IHR 2005).

2. Zwigkszenie koordynacji operacyjnej na poziomie europejskim

Unia Europejska musi wyciagna¢ wnioski z kryzysu i wykorzysta¢ okazj¢ do wprowadzenia,
za posrednictwem tego wniosku ustawodawczego, skutecznego systemu koordynacji
reagowania UE na wszelkie przyszte zagrozenia dla zdrowia publicznego (choroby zakazne lub
inne zagrozenia Srodowiskowe, zywno$ciowe, biologiczne, chemiczne lub nieznanego
pochodzenia).

Sprawozdawczyni w szczegolnosci zachgca do propagowania podejscia ,,Jedno zdrowie”, ktore
powinno znalez¢ si¢ w centrum wszystkich obszarow polityki europejskiej. Kryzys zwigzany z
COVID-19 pokazuje, jak problem dotyczacy zdrowia publicznego moze odbi¢ si¢ na
funkcjonowaniu wszystkich sektorow europejskich.

Ta kompleksowa wizja zdrowia musi przyswieca¢ calemu systemowi przewidywania i
zarzadzania kryzysowego, niezaleznie od charakteru kryzysu. Unia Europejska musi by¢
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przygotowana na nowg pandemig, ale na przyktad rowniez na zagrozenie srodowiskowe lub
chemiczne. Z tego wzgledu sprawozdawczyni dazy do rozszerzenia zakresu i instrumentéw
wniosku ustawodawczego, tak by wykraczaly one poza choroby zakazne. Odzwierciedleniem
tego podejscia jest wlaczenie wszystkich agencji w dziedzinie zdrowia w oceng ryzyka, jakie
stanowi dane zagrozenie.

Sprawozdawczyni udato si¢ okresli¢ mocne i stabe strony Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Choréob (ECDC), ktore odgrywa kluczowa rolg w walce z COVID-19.
Trudno bylo zwtaszcza uzyska¢ dostep do porownywalnych danych. Wiasciwe wydaje si¢
zatem wsparcie panstw czlonkowskich, aby zapewni¢ gromadzenie i wymian¢ danych w
czasach kryzysu zdrowotnego. Otrzymywanie porownywalnych danych umozliwi ECDC
sprawowanie nadzoru nad danymi epidemiologicznymi na poziomie europejskim, co zapewni
lepsza gotowos¢. Nadzor ten mozna by rdwniez rozszerzy¢ na wptyw chordb zakaznych na
choroby niezakazne lub na osoby nalezace do grup ryzyka.

Oproécz wydawania zalecen dla panstw cztonkowskich 1 pracownikow stuzby zdrowia ECDC
powinno komunikowac si¢ rGwniez z obywatelami europejskimi i utworzy¢ portal internetowy
pozwalajacy udostepnia¢ sprawdzone informacje. Narzgdzie to wspomogloby walke z
dezinformacjq.

System wczesnego ostrzegania 1 reagowania (EWRS), instrument zarzadzany przez ECDC,
nalezy zaktualizowa¢ o nowoczesng technologie, aby zapewni¢ jego interoperacyjnos$¢ z
migdzynarodowymi, europejskimi, krajowymi 1 regionalnymi systemami ostrzegania
niezaleznie od charakteru zagrozenia.

3. Zapewnienie podazy europejskich produktéow zdrowotnych

Kryzys zwigzany z COVID-19 poglebit istniejacag od dawna zalezno§¢ Unii Europejskiej od
produktéw medycznych.

Konieczne jest uwzglednienie w europejskim planie gotowosci 1 reagowania oraz w planach
krajowych wszystkich produktow medycznych (Srodki ochrony indywidualnej, leki,
szczepionki, wyroby medyczne oraz wyroby medyczne do diagnostyki in vitro 1 akcesoria do
nich) w zasobach 1 zdolnos$ciach panstw cztonkowskich. W planach i1 podczas ich audytow
nalezy ocenia¢ zapasy produktéw medycznych, ryzyko niedoboréw oraz ocene zdolnosci
produkcyjnych w odniesieniu do tych produktow.

Sprawozdawczyni w pelni popiera upowszechnienie procedury wspolnego udzielania
zaméwien na $rodki przeciwdzialania. Unia Europejska jest silniejsza, gdy negocjuje z
przemystem w imieniu wszystkich panstw cztonkowskich. Zbiorowa formuta negocjacji
gwarantuje, ze wszyscy europejscy obywatele jednoczesnie zyskaja roéwny dostep do takich
srodkow. Procedure te nalezy rozwazy¢ roéwniez w sytuacjach innych niz zagrozenia zdrowia.
Konieczne moze by¢ przy tym rozrdznienie mi¢dzy procedurg przyspieszong w razie kryzysu
a inng procedura, o trwalszym charakterze i1 bardziej przewidywalnych ramach czasowych.

We wniosku ustawodawczym nalezy przewidzie¢ znacznie istotniejszg rol¢ Europejskiej
Agencji Lekow (EMA), ktora peini kluczowa funkcje w przygotowywaniu si¢ do kryzysow
zdrowotnych 1 zarzadzaniu nimi. Zdaniem sprawozdawczyni pozycja EMA w ocenie ryzyka
dla zdrowia powinna by¢ taka sama jak pozycja pozostatych agencji europejskich. Jej
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obowigzki w zakresie dopuszczania do obrotu §rodkow przeciwdzialania, stalej oceny ryzyka
zwigzanego z produktami leczniczymi oraz reagowanie na niedobory datyby tej agencji petni¢
praw.

4. Integracyjne zarzadzanie ochrong zdrowia

Udoskonalony system gotowosci 1 zarzadzania kryzysowego powinien opiera¢ si¢ na
integracyjnym zarzadzaniu ochrong zdrowia.

Sprawozdawczyni w pelni popiera zwigkszenie uprawnien Komitetu ds. Bezpieczenstwa
Zdrowia 1 jego grup roboczych, wigksze zaangazowanie wszystkich agencji europejskich oraz
utworzenie Komitetu Doradczego ds. Stanow Zagrozenia Zdrowia Publicznego.

Kryzys zwigzany z COVID-19 pokazat, jak bardzo obywatele europejscy oczekuja wigkszej
przejrzystosci 1 uczestnictwa w procesie decyzyjnym. Z tego wzgledu sprawozdawczyni jest
zdania, ze nalezatoby nada¢ Parlamentowi status obserwatora w Komitecie ds. Bezpieczenstwa
Zdrowia oraz przyznac istotng rol¢ przedstawicielom spoleczenstwa w komitecie doradczym,
oczywiscie pod warunkiem, ze nie zachodzi konflikt interesow.

Poza aspektem podejmowania decyzji UE powinna zaangazowaé wszystkie organy we
wdrazanie europejskich 1 krajowych planéw gotowosci i reagowania kryzysowego. Sprzyjatoby
to Scislejszej wspodlpracy transgranicznej w dziedzinie zdrowia poprzez miedzyregionalne
planowanie antykryzysowe. Wlaczenie wiladz lokalnych i1 regionalnych do tego procesu
umozliwitoby panstwom cztonkowskim mobilizacje srodkoéw finansowych proporcjonalnie do
potrzeb, w tym ulatwito partnerstwa w regionach przygranicznych w celu podziatu kosztow
infrastruktury i sity robocze;j.

Ten wniosek ustawodawczy oraz wnioski dotyczace zmiany mandatu EMA 1 ECDC to
pierwszy krok w strone prawdziwej Europejskiej Unii Zdrowotnej. Obywatele europejscy maja
wysokie oczekiwania. Dzigki Programowi UE dla zdrowia na lata 2021-2027 wreszcie
zyskujemy $rodki, aby priorytetowo potraktowaé spojno$¢ 1 skuteczno$¢ naszej polityki
zdrowotnej. Wspoiprawodawcy, na ktorych cigzy wigksze zobowigzanie niz kiedykolwiek,
muszg odnies¢ sukces w tych waznych negocjacjach. Odpowiedz musi by¢ na miar¢ wyzwania.
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OPINIA KOMISJI RYNKU WEWNETRZNEGO | OCHRONY KONSUMENTOW

dla Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenstwa
Zywnosci

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))

Sprawozdawca komisji opiniodawczej: Rasmus Andresen

POPRAWKI

Komisja Rynku Wewngtrznego i Ochrony Konsumentoéw zwraca si¢ do Komisji Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego 1 Bezpieczenstwa Zywnosci, jako komisji
przedmiotowo wtasciwej, o wzigcie pod uwage nastepujacych poprawek:

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

(la)  Przepisy traktatowe dotyczqce
zdrowia sq wcigz w duZej mierze
niewystarczajgco wykorzystywane do
celow, dla jakich zostaly opracowane.
Niniejsze rozporzqdzenie powinno zatem
miec na celu optymalne wykorzystanie
tych przepisow, tak by pokazad sile unijnej
polityki zdrowotnej Unii, a zarazem
utrzymac normalne funkcjonowanie
Jjednolitego rynku w przypadku
wystgpienia powaznych transgranicznych
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Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2

Tekst proponowany przez Komisje

(2) W $wietle doswiadczen zdobytych
podczas trwajacej pandemii COVID-19
oraz aby ufatwi¢ odpowiednig
ogolnounijng gotowos¢ 1 reagowanie na
wszystkie transgraniczne zagrozenia
zdrowia, naleZy rozszerzy¢ ramy prawne
nadzoru epidemiologicznego,
monitorowania, wczesnego ostrzegania

1 zwalczania powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia, okreslone w decyzji

nr 1082/2013/UE, w odniesieniu do
dodatkowych wymogdéw w zakresie
sprawozdawczo$ci 1 analizy wskaznikow
dotyczacych systemoéw opieki zdrowotnej,
a takze wspolpracy panstw czlonkowskich
z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania
1 Kontroli Choréb (ECDC). Ponadto, aby
zapewni¢ skuteczng reakcje Unii na nowe
transgraniczne zagrozenia zdrowia, ramy
prawne stuzgce zwalczaniu powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia
powinny umozliwi¢ natychmiastowe
przyjecie definicji przypadku do celow
nadzoru nad nowymi zagrozeniami oraz
powinny przewidywac ustanowienie sieci
laboratoriow referencyjnych UE oraz sieci
wspierajacej monitorowanie ognisk choréb
istotnych dla substancji pochodzenia
ludzkiego. Nalezy zwigkszy¢ zdolnos¢ do
ustalania kontaktéw zakaznych poprzez
stworzenie zautomatyzowanego systemu
wykorzystujacego nowoczesne
technologie.
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zagrozen zdrowia.

Poprawka

(2) W $wietle doswiadczen zdobytych
podczas trwajacej pandemii COVID-19
oraz aby utatwi¢ odpowiednig
ogolnounijng gotowos¢ 1 reagowanie na
wszystkie transgraniczne zagrozenia
zdrowia, w tym zagroZenia zwigzane 7
czynnikami odzwierzecymi, nalezy
rozszerzy¢ ramy prawne nadzoru
epidemiologicznego, monitorowania,
wczesnego ostrzegania 1 zwalczania
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia, okreslone w decyzji

nr 1082/2013/UE, w odniesieniu do
dodatkowych wymogdéw w zakresie
sprawozdawczosci 1 analizy wskaznikoéw
dotyczacych systemdéw opieki zdrowotnej,
a takze wspolpracy panstw cztonkowskich
z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania
1 Kontroli Choréb (ECDC). Ponadto, aby
zapewni¢ sprawnie skoordynowang i
skuteczng reakcje Unii na nowe
transgraniczne zagrozenia zdrowia, ramy
prawne shuzace zwalczaniu powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia
powinny umozliwi¢ natychmiastowe
przyjecie definicji przypadku do celow
nadzoru nad nowymi zagrozeniami oraz
powinny przewidywac ustanowienie sieci
laboratoriow referencyjnych UE oraz sieci
wspierajacej monitorowanie ognisk choréb
istotnych dla substancji pochodzenia
ludzkiego lub zwierzecego. Nalezy
zwigkszy¢ zdolno$¢ do ustalania
kontaktéw zakaznych poprzez stworzenie
zautomatyzowanego systemu
wykorzystujacego nowoczesne technologie
bez uszczerbku dla ochrony danych
osobowych. Biorgc pod uwage wnioski
wyciggniete 7 pandemii COVID-19, ramy
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Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje

(5) Niniejsze rozporzadzenie powinno
mie¢ zastosowanie bez uszczerbku dla
innych wigzacych srodkow dotyczacych
okreslonych dziatan lub norm jakos$ci

1 bezpieczenstwa niektorych towarow,
ktore to srodki przewidujg szczegdlne
obowigzki 1 narzgdzia w zakresie
monitorowania konkretnych zagrozen

o charakterze transgranicznym, wczesnego
ostrzegania o nich i1 zwalczania tych
zagrozen. Srodki te obejmuja

w szczegolnosci odpowiednie
prawodawstwo unijne w obszarze
wspolnych kwestii bezpieczenstwa

w dziedzinie zdrowia publicznego,

z uwzglednieniem towarow, takich jak
produkty farmaceutyczne, wyroby
medyczne 1 $Srodki spozywcze, substancje
pochodzenia ludzkiego (krew, tkanki

1 komorki, organy), a takze narazenia na
promieniowanie jonizujace.

Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6

Tekst proponowany przez Komisje

(6) Ochrona zdrowia ludzkiego jest
zagadnieniem o wymiarze horyzontalnym
1jest istotna dla wielu unijnych polityk

i dzialan. Majac na celu osiagnigcie
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prawne przewidziane w niniejszym
rozporzqdzeniu powinny stanowicé
podstawe zapewnienia odpornosci
tancucha dostaw w odniesieniu do lekow
o krytycznym znaczeniu.

Poprawka

(5) Niniejsze rozporzadzenie powinno
mie¢ zastosowanie bez uszczerbku dla
innych wigzacych srodkow dotyczacych
okreslonych dziatan lub norm jakos$ci

1 bezpieczenstwa niektorych towarow,
ktore to sSrodki przewidujg szczegolne
obowiazki 1 narzgdzia w zakresie
monitorowania konkretnych zagrozen

o charakterze transgranicznym, wczesnego
ostrzegania o nich i zwalczania tych
zagrozen. Srodki te obejmuja

w szczegdlnosci odpowiednie
prawodawstwo unijne w obszarze
wspolnych kwestii bezpieczenstwa

w dziedzinie zdrowia publicznego,

z uwzglednieniem towardw, takich jak
produkty farmaceutyczne, wyroby
medyczne, srodki ochrony indywidualnej
(SOI) i $rodki spozywcze, substancije
pochodzenia ludzkiego (krew, tkanki

1 komorki, organy), a takze narazenia na
promieniowanie jonizujgce.

Poprawka

(6) Ochrona zdrowia ludzkiego jest
zagadnieniem o wymiarze horyzontalnym
1jest istotna dla wielu unijnych polityk

i dziatan. Majac na celu osiagniecie
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wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego oraz aby uniknaé¢ wszelkiego
naktadania si¢ dziatan, ich powielania lub
sprzeczno$ci Komisja w porozumieniu

z panstwami cztonkowskimi powinna
zapewni¢ koordynacj¢ dziatan i wymiang
informacji miedzy mechanizmami

1 strukturami ustanowionymi na mocy
niniejszego rozporzadzenia a innymi
mechanizmami i strukturami
ustanowionymi na szczeblu Unii 1 na mocy
Traktatu ustanawiajacego Europejska
Wspolnote Energii Atomowej (Traktat
Euratom), ktorych dziatania sg istotne dla
planowania gotowosci 1 reagowania na
powazne transgraniczne zagrozenia
zdrowia, monitorowania ich, wczesnego
ostrzegania o nich, a takze zwalczania
takich zagrozen. W szczeg6lnosci Komisja
powinna zagwarantowac, ze gromadzone
sg odpowiednie informacje z r6znych
systemoOw szybkiego ostrzegania

1 informacyjnych na szczeblu Unii 1 na
mocy Traktatu Euratom, a nastgpnie
przekazywane panstwom cztonkowskim za
pomoca systemu wczesnego ostrzegania

1 reagowania (,,EWRS”) ustanowionego
decyzja nr 2119/98/WE.

Poprawka S

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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wysokiego poziomu ochrony zdrowia
ludzkiego oraz aby uniknaé wszelkiego
naktadania si¢ dziatan, ich powielania lub
sprzeczno$ci Komisja w porozumieniu

z panstwami cztonkowskimi oraz w
scistym dialogu z podmiotami z branzy i
podmiotami tancucha dostaw powinna
zapewni¢ koordynacj¢ dziatan i wymiang
informacji miedzy mechanizmami

1 strukturami ustanowionymi na mocy
niniejszego rozporzadzenia a innymi
mechanizmami 1 strukturami
ustanowionymi na szczeblu Unii 1 na mocy
Traktatu ustanawiajacego Europejska
Wspolnote Energii Atomowej (Traktat
Euratom), ktorych dziatania sg istotne dla
planowania gotowosci 1 reagowania na
powazne transgraniczne zagrozenia
zdrowia, monitorowania ich, wczesnego
ostrzegania o nich, a takze zwalczania
takich zagrozen. W szczeg6lnosci Komisja
powinna zagwarantowac, ze gromadzone
sg odpowiednie informacje z ro6znych
systemow szybkiego ostrzegania

1 informacyjnych na szczeblu Unii 1 na
mocy Traktatu Euratom, a nastgpnie
przekazywane panstwom cztonkowskim za
pomoca systemu wczesnego ostrzegania

1 reagowania (,,EWRS”) ustanowionego
decyzja nr 2119/98/WE.

Poprawka

(8a) W oparciu o wnioski wyciggniete 7,
pandemii COVID-19 niniejsze
rozporzgdzenie powinno zapewnié
silniejszy mandat do koordynacji dzialan
na szczeblu Unii. Przejscie 7 zamowien
SOI, sprzetu medycznego i szczepionek na
szczeblu krajowym na zamowienia na
szczeblu europejskim, na podstawie
rescEU, umowy dotyczgcej wspolnego
udzielania zamowien oraz instrumentu na
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Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE689.812v02-00

rzecz wsparcia w sytuacjach
nadzwyczajnych na terenie Unii (ESI),
okazalo si¢ rozwigzaniem skutecznym i
korzystnym dla obywateli. Pozwala ono
unikng¢ nieuczciwej konkurencji miedzy
panstwami czlonkowskimi i gwarantuje
bezpieczny, sprawiedliwy, rowny i
przystepny cenowo dostep do medycznych
srodkow przeciwdzialania. Ogloszenie
stanu zagroZenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii pozwolitoby zwigkszyé
koordynacje dziatan i uruchomic¢ wspdlne
procedury udzielania zamowien 7 myslg o
opracowaniu, gromadzeniu zapasow,
dystrybucji i darowizny medycznych
srodkow przeciwdzialania. W zwigzku z
tym Komisja powinna zachecac panstwa
czlonkowskie do przeprowadzania
wspolnych zamowien na medyczne srodki
przeciwdziatania transgranicznym
zagroZeniom zdrowia.

Poprawka

(8b)  Niniejsze rozporzqdzenie zapewnia
rowniez skoordynowane dzialania na
szczeblu Unii w celu zapewnienia
prawidtowego funkcjonowania rynku
wewnetrznego oraz swobodnego obrotu
podstawowymi towarami, w tym lekami,
produktami medycznymi i srodkami
ochrony indywidualnej (SOI).

Poprawka

(8¢)  Glownym celem wspolnego
udzielania zamowien powinna by¢é
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Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) Poniewaz powazne transgraniczne
zagrozenia zdrowia nie zatrzymujg si¢ na
granicach Unii, nalezy rozszerzy¢ wspolne
udzielanie zamowien na medyczne Srodki
przeciwdziatania, aby obja¢ nimi panstwa
Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego
Handlu i kraje kandydujace do Unii,
zgodnie z obowigzujagcym prawodawstwem
Unii. Umowe dotyczaca wspolnego
udzielania zamowien, okreslajaca
praktyczne ustalenia regulujace procedure
wspolnych zamdéwien ustanowiong na
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poprawa gotowosci, przewidywalnosci i
reagowania na powazne transgranicine
zagrozZenia zdrowia, a zwlaszcza poprawa
bezpieczenstwa i mozliwosci dostaw
medycznych srodkow przeciwdzialania w
panstwach uczestniczqgcych oraz
zapewnienie rownego dostegpu do tych
srodkow.

Poprawka

(8d)  Aby zapewnic odpornosé
jednolitego rynku w przypadku
wystgpienia stanow zagrozenia zdrowia w
przyszlosci oraz zmniejszyé zaleinosé Unii
od panstw trzecich, niniejsze
rozporzgdzenie powinno sprzyjaé
utworzeniu minimalnych unijnych
zapasow medycznych srodkow
przeciwdziatania jako produktow o
Znacgeniu strategicznym.

Poprawka

9) Poniewaz powazne transgraniczne
zagrozenia zdrowia nie zatrzymujg si¢ na
granicach Unii, nalezy rozszerzy¢ wspolne
udzielanie zamdwien na medyczne $rodki
przeciwdziatania, aby obja¢ nimi panstwa
Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego
Handlu i kraje kandydujace do Unii,
zgodnie z obowigzujacym prawodawstwem
Unii. Umowe dotyczaca wspolnego
udzielania zamowien, okreslajaca
praktyczne ustalenia regulujace procedure
wspolnych zamowien ustanowiong na
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mocy art. 5 decyzji nr 1082/2013/UE,
nalezy rowniez dostosowac tak, aby
zawierala klauzule wylacznosci dotyczaca
negocjacji i udzielania zamowien dla
panstw uczestniczacych w procedurze
wspolnego udzielania zamowien, aby
umozliwi¢ lepszg koordynacje w ramach
UE. Komisja powinna zapewni¢
koordynacje 1 wymiang informacji mi¢dzy
podmiotami organizujacymi wszelkie
dzialania w ramach r6znych mechanizméw
ustanowionych na mocy niniejszego
rozporzadzenia a innymi odpowiednimi
strukturami unijnymi zwigzanymi

z zamawianiem i gromadzeniem zapasow
medycznych srodkéw przeciwdziatania,
takich jak strategiczne zapasy rescEU na
podstawie decyzji Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE'®,

16 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
z20.12.2013, s. 924).

Poprawka 10
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mocy art. 5 decyzji nr 1082/2013/UE,
nalezy rowniez dostosowac tak, aby
zawierala klauzule wylacznos$ci dotyczaca
negocjacji i udzielania zamdwien dla
panstw uczestniczacych w procedurze
wspolnego udzielania zamowien, aby
umozliwi¢ lepszg koordynacje w ramach
UE oraz zwigkszy¢ bezpieczenstwo i
moZliwosci dostaw danego medycznego
srodka przeciwdziatania. Klauzula
wylgcznosci powinna oznaczaé, ze
panstwa uczestniczgce w procedurze
wspolnych zamowien nie moggq
negocjowaé ani podpisywac rownoleglych
umow z producentami w odniesieniu do
tego samego produktu. Panstwa, ktore
bedg negocjowad lub podpiszq rownolegle
umowy na ten sam produkt, powinny
zostacé wykluczone 7 grupy panstw
uczestniczgcych. Komisja powinna
zapewni¢ koordynacje 1 wymiang
informacji mi¢dzy podmiotami
organizujacymi wszelkie dzialania

w ramach r6znych mechanizmow
ustanowionych na mocy niniejszego
rozporzadzenia oraz uczestniczgcymi w
tych dzialaniach a innymi odpowiednimi
strukturami unijnymi zwigzanymi

z zamawianiem, gromadzeniem i
dystrybucjg zapasoOw medycznych §rodkow
przeciwdziatania, takich jak strategiczne
zapasy rescEU na podstawie decyzji
Parlamentu Europejskiego 1 Rady nr
1313/2013/UES,

16 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
z20.12.2013, s. 924).
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

RR\1237010PL.docx

Poprawka

(9a) Umowa dotyczgca wspolnego
udzielania zamowien powinna
funkcjonowacé w oparciu o wysokie
standardy przejrzystosci, m.in. w kwestii
ujawniania doktadnej ilosci medycznych
srodkow przeciwdzialania dostarczonej
kaidemu panstwu uczestniczgcemu,
szezegolowych informacji na temat
tancuchow dostaw, produkcji i dostaw
zamowionych produktow oraz
szezegolowych informacji na temat
odpowiedzialnosci panstw
uczestniczgcych. Srodki na rzecz
przejrzystosci powinny jak najszybciej
zapewni¢ szybki, rowny, sprawiedliwy i
przystepny cenowo dostep do medycznych
srodkow przeciwdzialania, przy
jednoczesnym unikaniu spekulacji
cenowych miedzy panstwami
cztonkowskimi. Powinno to zapobiec
zakloceniom na rynku i zapewnié
wypelnianie zobowigzan umownych. W
zwiqzku 7 tym naleZy okresli¢ przejrzyste
zasady obowigzujgce od poczqtku
procedury w odniesieniu do jej przebiegu,
zakresu, specyfikacji istotnych warunkow
zamowienia, terminow i formalnosci, a
takze zadba¢ o przejrzystos¢ komunikacji
w trakcie calej procedury.

Poprawka

(9b) Jezeli nie skorzystano z procedury
wspolnych zamowien do zakupu
medycznych srodkow przeciwdzialania,
Komisja powinna zachecaé panstwa
cztonkowskie do wymiany informacji na
temat cen i terminow dostaw medycznych

127/153 PE689.812v02-00

PL



PL

Poprawka 12

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 14
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srodkow przeciwdziatania, aby zapewnié
wyzszy poziom przejriystosci, a tym
samym umoZliwi¢ panstwom
czlonkowskim dostep do medycznych
srodkow przeciwdzialania i negocjowanie
ich zakupu w bardziej sprawiedliwych
warunkach.

Poprawka

(9c)  Aby zapewnié przejrzystosé,
Parlament Europejski powinien
kontrolowaé umowy zawarte w ramach
procedury wspolnych zamowien. Komisja
powinna przekazacé Parlamentowi w
odpowiednim terminie pelne i doktadne
informacje na temat toczgcych sig
negocjacji oraz udostgpni¢ dokumentacje
przetargowq i zawarte umowy.

Poprawka

(9d)  Procedura wspolnego udzielania
zamowien powinna sprzyjac¢ wspolpracy i
solidarnosci panstw czlonkowskich w
reakcji na powazne transgraniczne
zagrozenia zdrowia, a takie wzmacniaé
ich pozycje negocjacyjng przez
zapewnienie preferencyjnych warunkow
zakupu pod wzgledem ilosci, ceny lub
dostepnosci danego medycznego srodka
przeciwdziatania.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9 f (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 16
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Poprawka

(9¢) Pandemia COVID-19 uwidocznita
niewielkie zroZnicowanie dostawcow oraz
nadmierng zaleznosé od okreslonych
tancuchow dostaw. Nalegy wyeliminowad
te luki poprzez zachecanie malych i
Srednich przedsiebiorstw (MSP) do
wigkszego uczestnictwa w procedurach
wspdlnego udzielania zamowien.
Szczegolny nacisk naleiy polozy¢ na
udzielanie pomocy technicznej i
ograniczenie zhednych wymogow
administracyjnych w celu zwigkszenia
udziatu MSP w tym procesie.

Poprawka

(9)  Aby zapewnié realizacje¢ glownych
celow niniejszego rozporzgdzenia, a
przede wszystkim szybkie reagowanie na
powazne transgraniczne zagrozienia
zdrowia, naleZy zwrocic¢ szczegolng uwage
na postanowienia umowne regulujgce
zobowiqzania dotyczgce dostaw i
harmonogramow w kontekscie wspdlnego
udzielania zamowien, aby zagwarantowa’é
punktualne dostawy medycznych srodkow
przeciwdziatania do panstw
uczestniczgcych niezaleinie od
okolicznosci.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9 g (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9 h (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 18

PE689.812v02-00

Poprawka

(92) Wspolne udzielanie zamowien
oznacza wspdoldzielenie zadan i
obowigzkow przez wszystkie
zaangaiowane strony. Nalezy okreslié
zobowiqzania produkcyjne cigiqgce na
producentach oraz zobowigzania organow
pod wzgledem zakupu uzgodnionych
zarezerwowanych ilosci i zapewnié
przestrzeganie tych zobowigzan.

Poprawka

(9h) Aby wspolne udzielanie zamowien
przebiegalo w sposob zrownowazony,
Komisja i panstwa czlonkowskie powinny
zadbaé o to, by specyfikacje techniczne
oraz kryteria kwalifikacji i wyboru byly
dostepne, przejrzyste, proporcjonalne i
niedyskryminacyjne, nadajqc istotny
priorytet zachowaniu najwyiszych norm
bezpieczenstwa i jakosci medycznych
srodkow przeciwdziatlania, zgodnie 7
obowigzujgcym prawodawstwem, i
wykraczajgc poza kryterium ceny i kosztu
tych produktow. Kryteria te powinny
rownie; obejmowac zdolnos¢ oferenta do
zagwarantowania bezpieczenstwa i
moZliwosci dostaw w priypadku
wystgpienia transgranicznego zagrozenia
zdrowia oraz zapewniaé odpowiedniq
elastycznos¢ umozliwiajgcq szerszq
kwalifikacje zwycieskich dostawcow i
skuteczny udzial MSP w procesie
udzielania zamowien.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9 i (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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Poprawka

(9i) Komisja powinna twrocié szczegolng
uwage na to, aby wspolne udzielanie
zamowien na medyczne srodki
przeciwdziatania w rozumieniu art. 12
obejmowalo rownie? zamowienia na leki
sieroce.

Poprawka

(14a) Uprzywilejowane korytarze nalezy
traktowaé jedynie jako odpowiednie
narzedzie w sytuacjach pandemii, w
ktorych ogloszono stan zagrozenia
zdrowia publicznego, w celu zapewnienia
swobodnego i bezpiecznego przeplywu
podstawowych towarow, medycznych
srodkow przeciwdzialania i pracownikow
transgranicznych na rynku wewnetrznym.
Stworzenie uprzywilejowanych korytarzy
w takich sytuacjach nie powinno miec
wplywu na odpowiednie postanowienia
traktatu ani prawodawstwo regulujqce
kontrole graniczne.

Poprawka

(14b) Ograniczenia ilosciowe w wywozie
medycznych srodkow przeciwdzialania
oraz wszelkie srodki o skutku
rownowaznym sq generalnie zakazane
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Poprawka 21

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15) Panstwa cztonkowskie odpowiadaja
za zarzadzanie kryzysami w dziedzinie
zdrowia publicznego na szczeblu
krajowym. Jednak $rodki wprowadzane
przez poszczegdlne panstwa czlonkowskie
mogg mie¢ wplyw na interesy innych
panstw cztonkowskich, jesli beda niespdjne
ze sobg lub oparte na rozbieznych ocenach
ryzyka. Cel koordynacji reagowania na
poziomie Unii powinien zatem dqzy¢ do
zagwarantowania, miedzy innymi, Ze
srodki wprowadzane na poziomie
krajowym bedg proporcjonalne

1 ograniczone do ryzyka dla zdrowia
publicznego zwigzanego z powaznymi
transgranicznymi zagrozeniami zdrowia 1
ze nie beda sprzeczne z prawami

1 zobowigzaniami okreslonymi w Traktacie
o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j,
takimi jak te dotyczace swobodnego
przeplywu osob, towaréw i ushug.

Poprawka 22
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miedzy panstwami czlonkowskimi na
mocy art. 35 TFUE. Biorgc jednak pod
uwage, ze art. 36 TFUE dopuszcza takie
ograniczenia 7 uzasadnionych powodow,
niniejsze rozporzqdzenie powinno miec na
celu zapewnienie prawidtowego
wdraZania prawa Unii w obszarze
ograniczen wywozowych za pomocg
mechanizmu uprzedniego zezwolenia.

Poprawka

(15) Panstwa cztonkowskie odpowiadaja
za zarzadzanie kryzysami w dziedzinie
zdrowia publicznego na szczeblu
krajowym. Jednak $rodki wprowadzane
przez poszczegdlne panstwa cztonkowskie
mogg mie¢ wplyw na interesy innych
panstw czlonkowskich, jesli beda niespdjne
ze sobg lub oparte na rozbieznych ocenach
ryzyka. Celem koordynacji reagowania na
poziomie Unii powinno zatem byé
unikniecie rywalizacji miedzy panstwami
czltonkowskimi i zagwarantowanie,
mi¢dzy innymi, sprawiedliwego, rownego i
przystepnego cenowo dostepu do
medycznych srodkow przeciwdziatania w
calej Unii. Srodki wprowadzane na
poziomie krajowym powinny byé
proporcjonalne 1 ograniczone do ryzyka dla
zdrowia publicznego zwigzanego

Z powaznymi transgranicznymi
zagrozeniami zdrowia i ze nie beda
sprzeczne z prawami i zobowigzaniami
okreslonymi w Traktacie

o funkcjonowaniu Unii Europejskie;j,
takimi jak te dotyczace swobodnego
przeptywu osob, towarow 1 ustug.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17)  Niespojna komunikacja ze
spoteczenstwem i zainteresowanymi
stronami, takimi jak pracownicy opieki
zdrowotnej, moze mie¢ negatywny wptyw
na skuteczno$¢ reagowania z perspektywy
zdrowia publicznego, a takze na podmioty
gospodarcze. Koordynacja reagowania

w ramach KBZ wspieranego przez
odpowiednie podgrupy powinna zatem
obejmowac¢ szybka wymiang informacji
dotyczaca przesylanych komunikatow

1 strategii oraz powinna zajmowac si¢
problemami zwigzanymi

z przekazywaniem informacji z mys$la

o koordynacji przekazywania informacji

o ryzyku 1 sytuacji kryzysowej w oparciu
o odporng 1 niezalezng ocen¢ zagrozen
zdrowia publicznego, ktora powinna by¢
dostosowywana do krajowych potrzeb

1 okolicznosci. Taka wymiana informacji
ma na celu ulatwienie monitorowania
jasnosci 1 spdjnosci komunikatow dla
ludnosci oraz dla pracownikow opieki
zdrowotnej. Biorgc pod uwage
mig¢dzysektorowy charakter tego rodzaju
kryzysoéw, nalezy rowniez zapewnic
koordynacj¢ z innymi odpowiednimi
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Poprawka

(15a) Komisja powinna zadba¢ o to, aby
w momencie ogloszenia stanu zagroZenia
znana byla liczba dostgpnych toZek w
szpitalach w panstwach czlonkowskich
oraz liczba dostepnych tozek na
oddzialach intensywnej terapii w
panstwach cztonkowskich na potrzeby
transgranicznego przeplywu pacjentow.

Poprawka

(17)  Niespojna komunikacja ze
spoteczenstwem i zainteresowanymi
stronami, takimi jak pracownicy opieki
zdrowotnej, np. weterynarze, oraz brak
przekazywania informacji obywatelom
moze mie¢ negatywny wplyw na
skuteczno$¢ reagowania z perspektywy
zdrowia publicznego, zachecaé do
rozpowszechniania nieprawdziwych
informacji, a takze wywiera¢ negatywny
wplyw na podmioty gospodarcze.
Koordynacja reagowania w ramach KBZ
wspieranego przez odpowiednie podgrupy
powinna zatem obejmowac szybka
wymiang¢ informacji dotyczaca
przesytanych komunikatow 1 strategii oraz
powinna zajmowac si¢ problemami
zwigzanymi z przekazywaniem informacji
z mysla o koordynacji przekazywania
informacji o ryzyku i sytuacji kryzysowej
w oparciu o cafosciowq, odporng

1 niezalezng ocen¢ zagrozen zdrowia
publicznego, ktéra powinna by¢
dostosowywana do krajowych potrzeb

1 okolicznosci. Taka wymiana informacji
ma na celu ulatwienie monitorowania
jasnosci i1 spdjnosci komunikatow dla
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elementami, takimi jak Unijny Mechanizm
Ochrony Ludno$ci ustanowiony decyzja
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2019/420"7.

17 Decyzja Parlamentu Europejskiego

1 Rady (UE) 2019/420 z dnia 13 marca
2019 r. zmieniajaca decyzje

nr 1313/2013/UE w sprawie Unijnego
Mechanizmu Ochrony Ludnosci (Dz.U. L
771220.3.2019, s. 1).

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18

Tekst proponowany przez Komisje

(18)  Uznawanie sytuacji zagrozenia
zdrowia publicznego oraz skutki prawne
takiego uznania przewidziane w decyzji
nr 1082/2013/UE nalezy rozszerzyc.

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 wiedze¢ fachowa
na temat tego, czy dane zagrozenie stanowi
stan zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii, oraz bedzie doradzad

w sprawie srodkow reagowania

w dziedzinie zdrowia publicznego oraz

w sprawie zakofczenia uznawania takiego
stanu zagrozenia. Komitet doradczy
powinien sklada¢ si¢ z niezaleznych
ekspertow wybranych przez Komisje
wedtug dziedzin wiedzy fachowe;j

i doswiadczenia, ktore sg najistotniejsze
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ludnosci oraz dla pracownikow opieki
zdrowotnej. Biorac pod uwage
migdzysektorowy charakter tego rodzaju
kryzysow, nalezy rowniez zapewnié
koordynacje z innymi odpowiednimi
elementami, takimi jak stuzby
weterynaryjne i Unijny Mechanizm
Ochrony Ludno$ci ustanowiony decyzja
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2019/420"7.

17 Decyzja Parlamentu Europejskiego

1 Rady (UE) 2019/420 z dnia 13 marca
2019 r. zmieniajaca decyzje

nr 1313/2013/UE w sprawie Unijnego
Mechanizmu Ochrony Ludnosci (Dz.U. L
7712 20.3.2019, s. 1).

Poprawka

(18)  Uznawanie sytuacji zagrozenia
zdrowia publicznego oraz skutki prawne
takiego uznania przewidziane w decyzji
nr 1082/2013/UE nalezy rozszerzyc¢.

W tym celu niniejsze rozporzadzenie
powinno umozliwia¢ Komisji formalne
uznanie stanu zagrozenia zdrowia
publicznego na poziomie Unii poprzez
stworzenie nowego mechanizmu
zwigkszajgcego koordynacje i
utatwiajgcego realizacje procedur
wspolnego udzielania zamowien na
potrzeby opracowywania, gromadzenia
zapasow, dystrybucji i darowizny
medycznych srodkow przeciwdzialania.
W celu uznania takiej sytuacji zagrozenia
Komisja powinna ustanowi¢ niezalezny
komitet doradczy, ktéry zapewni wiedze
fachowa na temat tego, czy dane
zagrozenie stanowi stan zagrozenia
zdrowia publicznego na poziomie Unii,
oraz bedzie doradza¢ w sprawie srodkow
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w przypadku danego zagrozenia,
przedstawicieli ECDC, EMA oraz innych
organow lub agencji unijnych

w charakterze obserwatorow. Uznanie
stanu zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii zapewni podstawe do
wprowadzenia operacyjnych srodkow
ochrony zdrowia publicznego

w odniesieniu do produktéw medycznych
1 wyrobow medycznych, elastycznych
mechanizmow opracowywania
medycznych srodkéw przeciwdziatania,
nabywania tych §rodkéw, zarzadzania nimi
1 ich wdrazania, a takze uruchomienia
wsparcia ze strony ECDC w zakresie
mobilizacji 1 rozmieszczania zespotow
pomocy na wypadek wybuchu epidemii,
zwanych ,,Grupg Zadaniowa UE ds.
Zdrowia”.

Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20

Tekst proponowany przez Komisje

(20) Wystgpienie wydarzenia, ktore
odpowiada powaznym transgranicznym
zagrozeniom zdrowia i moze mie¢ wymiar
ogolnounijny, powinno skutkowac
skoordynowanym podjg¢ciem przez
zainteresowane panstwa cztonkowskie
szczegblnych dziatan kontrolnych lub
wprowadzeniem $rodkow ustalania
kontaktéw zakaznych, w celu identyfikacji
0s0b zakazonych i 0s6b narazonych na
ryzyko. Wspolpraca ta moze wymagac
wymiany — za posrednictwem systemu —
danych osobowych, w tym szczegdlnie
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reagowania w dziedzinie zdrowia
publicznego oraz w sprawie zakonczenia
uznawania takiego stanu zagrozenia.
Komitet doradczy powinien sktadac si¢

z niezaleznych ekspertow wybranych przez
Komisj¢ wedhug dziedzin wiedzy fachowe;j
1 doswiadczenia, ktore sg najistotniejsze

w przypadku danego zagrozenia,
przedstawicieli Parlamentu
Europejskiego, ECDC, EMA oraz innych
organdéw lub agencji unijnych

w charakterze obserwatorow. Uznanie
stanu zagrozenia zdrowia publicznego na
poziomie Unii zapewni podstawe do
wprowadzenia operacyjnych srodkow
ochrony zdrowia publicznego

w odniesieniu do produktéw medycznych
1 wyrobow medycznych, elastycznych
mechanizmow opracowywania
medycznych srodkéw przeciwdziatania,
nabywania tych §rodkow, zarzadzania nimi
1 ich wdrazania, a takze uruchomienia
wsparcia ze strony ECDC w zakresie
mobilizacji 1 rozmieszczania zespolow
pomocy na wypadek wybuchu epidemii,
zwanych ,,Grupga Zadaniowa UE ds.
Zdrowia”.

Poprawka

(20)  Wystgpienie wydarzenia, ktore
odpowiada powaznym transgranicznym
zagrozeniom zdrowia i moze mie¢ wymiar
og6lnounijny, powinno skutkowac
skoordynowanym podje¢ciem przez
zainteresowane panstwa czlonkowskie
szczeg6lnych dziatan kontrolnych lub
wprowadzeniem $rodkow ustalania
kontaktéw zakaznych, w celu identyfikacji
0s0b zakazonych i 0s6b narazonych na
ryzyko. Komisja powinna zapewnié¢
bezpieczne przetwarzanie tych danych
zgodnie 7 unijnymi przepisami
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chronionych danych zwigzanych ze
zdrowiem i informacji o potwierdzonych
lub podejrzewanych zakazeniach u ludzi,
ktorej to wymiany dokonujg bezposrednio
panstwa czlonkowskie zaangazowane

w $rodki ustalania kontaktéw zakaznych.
Wymiana danych osobowych dotyczacych
zdrowia przez panstwa cztonkowskie musi
by¢ zgodna z art. 9 ust. 2 lit. 1)
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679'8.

18 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679

z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0so6b fizycznych w zwiazku

z przetwarzaniem danych osobowych

1 w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (og6lne rozporzadzenie

o ochronie danych) (Dz.U. L 119
z4.5.2016,s. 1).

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — ustep 1 - litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) wspolnego udzielania zamowien na
medyczne $rodki przeciwdziatania;

Poprawka 27

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 7

Tekst proponowany przez Komisje

7) ,powazne transgraniczne

PE689.812v02-00

136/153

dotyczgcymi ochrony danych. Wspotpraca
ta moze wymaga¢ 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 dokonuja bezposrednio
panstwa czlonkowskie zaangazowane

w Srodki ustalania kontaktéw zakaznych.
Wymiana danych osobowych dotyczacych
zdrowia przez panstwa cztonkowskie musi
by¢ zgodna z art. 9 ust. 2 lit. 1)
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679'8.

18 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679

z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0so6b fizycznych w zwiazku

z przetwarzaniem danych osobowych

1 w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogolne rozporzadzenie

o ochronie danych) (Dz.U. L 119
z4.5.2016,s. 1).

Poprawka
C) wspolnego udzielania zamdowien na

medyczne $rodki przeciwdziatania,
zarzqgdzania nimi i ich stosowania,

Poprawka

7) ,powazne transgraniczne
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zagrozenie zdrowia” oznacza zagrazajace
zyciu lub w innym stopniu powazne
ryzyko dla zdrowia o pochodzeniu
biologicznym, chemicznym,
srodowiskowym, klimatycznym lub
nieznanym, ktore rozprzestrzenia sie lub
wigZe ze znacznym ryzykiem
rozprzestrzenienia si¢ ponad granicami
krajowymi panstw czlonkowskich i ktore
moze wymagac koordynacji na szczeblu
unijnym, aby mozliwe byto
zagwarantowanie wysokiego poziomu
ochrony zdrowia ludzkiego;

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 3 — akapit 1 — punkt 8 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

l. Niniejszym ustanawia si¢ Komitet
ds. Bezpieczenstwa Zdrowia (,,KBZ”).
W jego sktad wchodzg przedstawiciele
panstw cztonkowskich, w dwoch sktadach
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zagrozenie zdrowia” oznacza zagrazajace
zyciu lub w innym stopniu powazne
ryzyko dla zdrowia o pochodzeniu
biologicznym, chemicznym,
srodowiskowym, klimatycznym lub
nieznanym, ktére moze wymagaé
koordynacji na szczeblu unijnym, aby
mozliwe bylo zagwarantowanie wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzkiego;

Poprawka

8a)  ,uprzywilejowane korytarze”
oznaczajq przejezdne i bezpieczne
korytarze tranzytowe, ktore pozwalajg
utrzymad tancuchy dostaw w przypadku
ogloszenia stanu zagroZenia zdrowia
publicznego na poziomie Unii w sytuacji
pandemii poprzez zapewnienie
swobodnego i bezpiecznego przeplywu
podstawowych towarow, medycznych
srodkow przeciwdziatania i pracownikow
transgranicznych na rynku wewnetrznym,
przy pelnym poszanowaniu art. 77 ust. 2
lit. ¢) TFUE.

Poprawka

1. Niniejszym ustanawia si¢ Komitet
ds. Bezpieczenstwa Zdrowia (,,KBZ”).

W jego sklad wchodza przedstawiciele
wszystkich panstw cztonkowskich,
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roboczych: w dwoch sktadach roboczych:

Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 2 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

d) przyjmowanie opinii i wytycznych d) przyjmowanie opinii i wytycznych

dla panstw cztonkowskich, w tym dla panstw cztonkowskich, w tym

w sprawie szczeg6lnych srodkow w sprawie szczeg6dlnych srodkow

reagowania, w celu zapobiegania reagowania, w celu zapobiegania

powaznym transgranicznym zagrozeniom powaznym transgranicznym zagrozeniom

zdrowia 1 ich kontroli. zdrowia 1 ich kontroli, przy uwzglednieniu
prawidlowego funkcjonowania
Jjednolitego rynku.

Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 6 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ca)  cyfrowq prace zdalng w
sytuacjach, gdy fizyczne spotkanie KBZ
nie jest mogliwe z uzasadnionych

priyciyn.

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 4 — ustep 7 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
Uznani europejscy partnerzy spoleczni we
wlasciwych komitetach dialogu
spolecznego w dziedzinie ochrony zdrowia

i ustug spolecznych majq status
obserwatorow w KBZ.
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Uzasadnienie

Pandemia uwidocznila istotng rolg partnerow spotecznych w ocenach ryzyka i zapewnianiu
gotowosci. Gotowos¢ dotyczy rowniez zdrowia i bezpieczenstwa pracownikow, pracodawcow
i organow publicznych podczas zwalczania transgranicznych zagrozen zdrowia. Jednym z
przyktadow wlasciwego komitetu sektorowego dialogu spolecznego na szczeblu UE jest
komitet dialogu spotecznego w sektorze szpitali i opieki zdrowotnej.

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 3 — litera g b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 5 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia

Poprawka

gb)  odpowiednich zapasow najwyiszej
Jjakosci srodkow ochrony indywidualnej;

Poprawka

4a. Unijny plan gotowosci i
reagowania przewiduje rowniez, srodki
zapewniajgce normalne funkcjonowanie
Jjednolitego rynku w przypadku
wystgpienia powaznych transgranicznych
zagroZen zdrowia.

Artykul 7 — ustep 1 — akapit 1 — litera b — podpunkt ii

Tekst proponowany przez Komisje

(11) zdolnos$ci: w tym oceny ryzyka

1 zdolnos$ci do okreslenia priorytetow

w zakresie gotowos$ci na wypadek stanu
zagrozenia; nadzor 1 wezesne ostrzeganie,
zarzadzanie informacjami; dostep do ustug
diagnostycznych w czasie stanu
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Poprawka

(11) zdolnos$ci: w tym oceny ryzyka

1 zdolnos$ci do okreslenia priorytetow

w zakresie gotowosci na wypadek stanu
zagrozenia; nadzor 1 wezesne ostrzeganie,
zarzadzanie informacjami; dostep do ustug
diagnostycznych w czasie stanu
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zagrozenia; podstawowa i bezpieczna
shuzba zdrowia i stuzby ratunkowe
uwzgledniajace aspekt plci; przekazywanie
informacji o ryzyku; rozwoj badan i oceny
w celu informowania o gotowosci na
wypadek stanu zagrozenia i przyspieszenia
tej gotowosci;

Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Komisja i kaide panstwo
czlonkowskie, ktore sobie tego yczy,
moggq braé udzial w procedurze wspdlnego
udzielania zaméwien prowadzonej na
podstawie art. 165 ust. 2 rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE,
Euratom) 2018/10462° w celu zakupu

z wyprzedzeniem medycznych srodkoéw
przeciwdziatania w odniesieniu do
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia.

2% Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom)
2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r.

w sprawie zasad finansowych majacych
zastosowanie do budzetu ogdlnego Unii,
zmieniajace rozporzadzenia (UE)

nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE)
nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE)
nr 223/2014 1 (UE) nr 283/2014 oraz
decyzje nr 541/2014/UE, a takze
uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom)
nr 966/2012 (Dz.U. L 193 z 30.7.2018, s.

1.
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zagrozenia; podstawowa i bezpieczna
stuzba zdrowia i stuzby ratunkowe
uwzgledniajace aspekt ptei; przekazywanie
informacji o ryzyku; rozwoj badan i oceny
w celu informowania o gotowosci na
wypadek stanu zagrozenia i przyspieszenia
tej gotowosci, odpowiednie zapasy
najwyzszej jakosci srodkow ochrony
indywidualnej,

Poprawka

1. Komisja proponuje procedure
wspolnego udzielania zamowien
prowadzong na podstawie art. 165 ust. 2
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE, Euratom) 2018/10462° w celu
zakupu z wyprzedzeniem medycznych
srodkéw przeciwdzialania na potrzeby
zapewnienia gotowosci i reagowania na
powazne transgraniczne zagrozienia
zdrowia, a kazde panstwo cztonkowskie,
ktore sobie tego iyczy, mogq wzig¢ udzial
w tej procedurze.

2% Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom)
2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r.

w sprawie zasad finansowych majacych
zastosowanie do budzetu ogodlnego Unii,
zmieniajace rozporzadzenia (UE)

nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE)
nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE)
nr 1309/2013, (UE) nr 1316/2013, (UE)
nr 223/2014 1 (UE) nr 283/2014 oraz
decyzj¢ nr 541/2014/UE, a takze
uchylajace rozporzadzenie (UE, Euratom)
nr 966/2012 (Dz.U. L 193 2 30.7.2018, s.

1.
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Poprawka 37

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 2 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) panstwa czlonkowskie, panstwa
EFTA 1 kraje kandydujace do Unii
uczestniczace we wspolnym udzielaniu
zamoOwien zamawiajg dane medyczne
srodki przeciwdzialania za posrednictwem
tej procedury, a nie za posrednictwem
innych kanatoéw, i nie prowadza
réwnolegtych procesdw negocjacyjnych
dotyczacych danego produktu;

Poprawka 38

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 2 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 2 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) wspolne udzielanie zamoéwien nie

RR\1237010PL.docx

141/153

Poprawka

c) panstwa czlonkowskie, panstwa
EFTA 1 kraje kandydujace do Unii
uczestniczace we wspolnym udzielaniu
zamoOwien zamawiaja dane medyczne
srodki przeciwdzialania za posrednictwem
tej procedury, a nie za posrednictwem
innych kanatoéw, i nie prowadza
rownolegtych procesOw negocjacyjnych
dotyczacych danego produktu;
prowadzenie rownoleglych procesow
negocjacyjnych dotyczgcych danego
produktu oznacza wykluczenie 7 grupy
panstw uczestniczgcych;

Poprawka

ca) wspolne udzielanie zamowien
odbywa si¢ w taki sposob, aby wzmocnié
site nabywczq panstw uczestniczgcych,
wigkszy¢ mozliwosci i bezpieczenstwo
dostaw medycznych srodkow
przeciwdziatania powainym
transgranicznym zagroZeniom zdrowia
oraz zapewnié sprawiedliwy, rowny i
przystepny cenowo dostep do tych
srodkow;

Poprawka

d) wspolne udzielanie zamowien nie
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ma wpltywu na rynek wewnetrzny, nie
stanowi dyskryminacji ani ograniczenia

w handlu 1 nie moze powodowac zaktdcen
konkurencji;

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 2 — litera d a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 41

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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ma wpltywu na rynek wewnetrzny, nie
stanowi dyskryminacji ani ograniczenia

w handlu 1 nie moze powodowac zaktocen
konkurencji ani koncentracji popytu;
wspolne udzielanie zamowien zapewnia
cigglosé dostaw i nie przyczynia sie do
niedoborow w Unii;

Poprawka

da)  dialog i koordynacja miedzy
Komisjq, uczestniczgcymi producentami,
krajami i ekspertami w dziedzinie zdrowia
publicznego, w tym przedstawicielami
ECDC, EMA i grupy zadaniowej ds.
stanow zagroZenia, muszq byé
zagwarantowane, w razie potrzeby, na
wszystkich etapach procedury udzielania
zamowien publicznych, aby zapewnié
Jjasnosé i przejrzystosé procedury
udzielania zamowien, terminow i
zobowiqgzan podjetych przez wszystkie
sStrony;

Poprawka

2a. Komisja i pozostale umawiajgce
si¢ strony zaangaZowane we wspdlne
udzielanie zamowien przeprowadzajq
procedure wspolnego udzielania
zamowien w sposob przejrzysty, terminowy
i skuteczny, co dotyczy m.in. uzgadniania
procesu, zakresu, harmonogramu,
szczegolow dotyczgceych tancuchow
dostaw, produkcji i dostarczania
zamowionych medycznych srodkow
przeciwdziatania, specyfikacji istotnych
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warunkow zamowienia, ujawniania
dokladnej kwoty przekazanej kaidemu
panstwu uczestniczgcemu, szczegotowych
ustalen praktycznych dotyczgcych oceny
whnioskow o dopuszczenie do udziatu lub
ofert, udzielenia zamowienia, szczegotow
dotyczgcych odpowiedzialnosci
uczestniczgcych panstw, prawa
wlasciwego dla umowy oraz wlasciwego
sqdu w przypadku sporow, przy czym
nalezy zdefiniowad jasne kroki od

poczqtku procedury.
Poprawka 42
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 2 b (nowy)
Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2b. Procedury wspolnego udzielania

zamowien obejmujq dostgpne, przejrzyste,
Jjakosciowe i niedyskryminacyjne
specyfikacje techniczne i kryteria
kwalifikacji, ktore uwzglednia si¢ w
procesie udzielania wspolnych zamowien i
ktore podlegajq nastegpujgcym warunkom:

Poprawka 43

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 2 b (nowy) — litera a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
a) najwyzsze normy bezpieczenstwa i

Jjakosci, zgodnie 7 wymogami
odpowiedniego prawodawstwa;

Poprawka 44

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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Artykul 12 — ustep 2 b (nowy) — litera b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 45

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Komisja, w porozumieniu

z panstwami cztonkowskimi, zapewnia
koordynacje¢ i wymian¢ informacji migdzy
podmiotami organizujgcymi wszelkie
dziatania, w tym mi¢dzy innymi procedury
wspolnego udzielania zamowien,
gromadzenie zapasow 1 darowizny
medycznych §rodkow przeciwdziatania

w ramach r6znych mechanizméw
ustanowionych na poziomie Unii,

w szczegblnosci w ramach:

Poprawka 46

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

PE689.812v02-00

Poprawka

b) zdolnosé do zapewnienia
bezpieczenstwa i mozliwosci dostaw
danego medycznego srodka
przeciwdziatania.

Poprawka

3. Komisja, w porozumieniu

z panstwami cztonkowskimi, zapewnia
koordynacje 1 wymiang informacji mi¢dzy
podmiotami zaangaZowanymi, jako
organizatorzy lub uczestnicy, we wszelkie
dziatania w reakcji na powazne
transgraniczne zagroZenie zdrowia, w tym
mig¢dzy innymi procedury wspdlnego
udzielania zaméwien, opracowywanie,
gromadzenie zapasow, dystrybucje

1 darowizny medycznych $rodkow
przeciwdziatania w ramach réznych
mechanizmow ustanowionych na poziomie
Unii, w szczegolnos$ci w ramach:

Poprawka

3a. Panstwa uczestniczqce zapewniajg
odpowiednie gromadzenie zapasow i
dystrybucje zamawianych medycznych
srodkow przeciwdzialania. Glowne
szczegoly i cechy tego gromadzenia i
dystrybucji okresla si¢ w planach
krajowych.
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Poprawka 47

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 3 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 3 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 49

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 3 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 50

RR\1237010PL.docx

Poprawka

3b. Zgodnie 7 zasadg przejrzystosci
Komisja regularnie informuje Parlament
Europejski o negocjacjach dotyczgcych
wspolnych zamowien na medyczne srodki
przeciwdzialania.

Poprawka

3c. Parlament Europejski zastrzega
sobie prawo do kontroli w dowolnym
czasie, zgodnie 7 obowiqzujgcymi
zasadami poufnosci, pelnej tresci
wszelkich umow zawartych w wyniku
procedur toczgcych sie na podstawie
niniejszego artykutu.

Poprawka

3d. Komisja i panstwa czlonkowskie
udostepniajg konsumentom aktualne,
dostepne i jasne informacje na temat ich
praw i obowigzkow w odniesieniu do
wspolnie zamawianych medycznych
srodkow przeciwdzialania, w tym
szczegolow dotyczgceych odpowiedzialnosci
za szkody, dostepu do ochrony prawnej i
reprezentacji konsumentow.
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Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 12 — ustep 3 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

3e. Jezeli nie stosuje si¢ procedury
wspdlnego udzielania zamowien na
medyczne srodki przeciwdzialania
transgranicznym zagroZeniom zdrowia,
Komisja zacheca panstwa czlonkowskie
do wymiany informacji na temat cen i
terminow dostaw medycznych srodkow

przeciwdzialania.

Poprawka 51
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) umozliwia komputerowe b) umozliwia komputerowe
przetwarzanie i wymiang informacji, przetwarzanie i wymiang informacji,
danych 1 dokumentow. danych 1 dokumentéw, przy uwzglednieniu

unijnych przepisow dotyczgcych ochrony
danych osobowych.

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 14 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
3. Panstwa cztonkowskie sg 3. Panstwa cztonkowskie sg
odpowiedzialne za zapewnienie odpowiedzialne za zapewnienie
regularnego zasilania zintegrowanego regularnego zasilania zintegrowanego
systemu nadzoru terminowymi systemu nadzoru terminowymi,
1 kompletnymi informacjami, danymi kompletnymi 1 doktadnymi informacjami,
1 dokumentami przekazywanymi danymi 1 dokumentami przekazywanymi
1 wymienianymi za posrednictwem 1 wymienianymi za posrednictwem
platformy cyfrowe;. platformy cyfrowe;.

Poprawka 53
Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
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Artykul 21 — ustep 1 —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) przekazywanie informacji o ryzyku
1 sytuacji kryzysowej, dostosowane do
potrzeb 1 okolicznosci zachodzacych

w panstwach cztonkowskich, majace na
celu dostarczanie spojnych

1 skoordynowanych informacji ludnosci

1 pracownikom opieki zdrowotnej w Unii;

Poprawka 54

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 22 — ustep 2 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka S5

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 25 — ustep 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

C) uruchomienia wsparcia z ECDC,

o ktéorym mowa w rozporzadzeniu (UE)
.../... [Dz.U.: Proszg¢ wstawi¢ numer
rozporzadzenia ECDC [ISC/2020/12527]]
w celu mobilizacji i rozmieszczenia Grupy
Zadaniowej UE ds. Zdrowia.
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Poprawka

b) przekazywanie informacji o ryzyku
1 sytuacji kryzysowej, dostosowane do
potrzeb 1 okolicznosci zachodzacych

w panstwach cztonkowskich, majace na
celu dostarczanie spdjnych

1 skoordynowanych informacji ludnosci

1 pracownikom opieki zdrowotnej w Unii
oraz, w stosownych przypadkach, innym
osobom zajmujqcym sie zawodowo
zdrowiem publicznym, np. weterynarzom;

Poprawka

ca) uwzgledniajg potrzebe normalnego
funkcjonowania jednolitego rynku, w
szezegolnosci istnienia upriywilejowanych
korytarzy zapewniajgcych swobodny
przeplyw Zywnosci i medycznych srodkow
przeciwdzialania.

Poprawka

C) uruchomienia wsparcia z ECDC,

o ktéorym mowa w rozporzadzeniu (UE)
.../... [Dz.U.: Prosz¢ wstawi¢ numer
rozporzadzenia ECDC [ISC/2020/12527]]
w celu mobilizacji 1 rozmieszczenia Grupy
Zadaniowej UE ds. Zdrowia, a w
szezegolnosci stworzenia wykazu
dostepnych tozek na oddziatach
intensywnej terapii w panstwach
czltonkowskich na potrzeby ewentualnej
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Poprawka 56

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 25 — ustep 1 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 57

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 25 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje
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transgranicznej relokacji pacjentow;

Poprawka

ca) uprzywilejowanych korytarzy, o
ktorych mowa w art. 25a niniejszego
rozporzgdzenia, w wyjgtkowych
przypadkach.

Poprawka

Artykut 25a
Uprzywilejowane korytarze

1. Po uznaniu stanu zagroZenia
zdrowia publicznego w zwigzku 7
pandemiq na mocy art. 23 ust. 1 Komisja,
w przypadku ograniczen w ruchu
granicznym, ustanawia uprzywilejowane
korytarze w celu zapewnienia swobodnego
przeplywu podstawowych towarow,
medycznych srodkow przeciwdzialania i
pracownikow transgranicznych na rynku
wewnetrznym.

2. Komisja jest uprawniona do
przyjmowania aktow delegowanych
uzupetniajgcych niniejsze rozporzqdzenie
0 przepisy w sprawie utworzenia
uprzywilejowanych korytarzy, o ktorych
mowa w ust. 1.

3. Panstwo czlonkowskie moze
zakazaé lub ograniczyé wywoz
medycznych srodkow przeciwdzialania
wylgcznie w przypadkach okreslonych w
art. 36 TFUE podczas obowigzywania
stanu zagrozZenia zdrowia publicznego na
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Poprawka 58

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 29 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Do 2025 r., a nastepnie co 5 lat, Komisja
dokonuje oceny niniejszego
rozporzadzenia 1 przedktada Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie
dotyczace gtownych ustalen. Ocene
przeprowadza si¢ zgodnie z wytycznymi
Komisji dotyczacymi lepszego stanowienia
prawa. Ocena obejmuje, w szczegdlnosci,
oceng funkcjonowania EWRS 1 sieci
nadzoru epidemiologicznego, a takze
koordynacje reakcji z KBZ.
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poziomie Unii, pod warunkiem, e uzyska
uprzednig zgode Komisji.

Komisja podejmuje decyzje w sprawie
wniosku o uprzedniq zgode w terminie
pieciu dni od przedloZenia tego wniosku.
Jezeli Komisja nie podejmie decyzji w tym
terminie, wniosek uznaje si¢ za przyjety.

Poprawka

Do 2025 r., a nastepnie co 5 lat, Komisja
dokonuje oceny niniejszego
rozporzadzenia i1 przedktada Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie sprawozdanie
dotyczace gtownych ustalen. Ocene
przeprowadza si¢ zgodnie z wytycznymi
Komisji dotyczacymi lepszego stanowienia
prawa. Ocena obejmuje, w szczegdlnosci,
ocen¢ funkcjonowania EWRS 1 sieci
nadzoru epidemiologicznego, wartos¢
dodang procedury wspolnych zamowien
publicznych, a takze koordynacji reakcji z
KBZ i wplywu rozporzqdzenia na
wlasciwe funkcjonowanie jednolitego
rynku w przypadku wystgpienia
powazinych transgranicznych zagrozen
zdrowia.
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