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TEKSTY PRZYJETE

P9 TA(2021)0376

Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chorob ***1

Poprawki przyjete przez Parlament Europejski w dniu 14 wrzes$nia 2021 r. w sprawie
wniosku dotyczacego rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 ustanawiajace Europejskie Centrum
ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (COM(2020)0726 — C9-0366/2020 —

2020/0320(COD))!

(Zwykla procedura ustawodawcza: pierwsze czytanie)

Poprawka 1

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 1

Tekst proponowany przez Komisje

(1) Unia jest zaangaZowana

w ochrong 1 poprawe zdrowia ludzkiego,

w szezegolnosci w zwalczanie
transgranicznych epidemii, poprzez
wprowadzanie srodkow dotyczgcych
monitorowania powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia,
wcezesnego ostrzegania w przypadku takich
zagrozen oraz ich zwalczania.

Poprawka 2

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 2 a (nowy)

Poprawka

(1) Priorytetem Unii jest ochrona

1 poprawa zdrowia ludzkiego poprzez
zapobieganie chorobom i walke 7
epidemiami dzigki monitorowaniu i ocenie
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia, informowaniu o takich
zagrozeniach, poprawie gotowosci na nie,
wcezesnemu ostrzeganiu w przypadku
takich zagrozen oraz ich gwalczaniu.

! Sprawa zostata odestana do komisji wlasciwej w celu przeprowadzenia negocjacji
mie¢dzyinstytucjonalnych na podstawie art. 59 ust. 4 akapit czwarty Regulaminu (A9-

0253/2021).



Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 3

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) W dniu 11 marca 2020 r. Swiatowa
Organizacja Zdrowia (WHO) oglosita
globalng pandemi¢ wywotang nowym
koronawirusem COVID-19.
Dotychczasowe wyzwania zwigzane

Z reagowaniem na pandemi¢ jasno
wskazujq, ze nalezy gwigkszyc role
Centrum w unijnych ramach gotowosci

i reagowania na kryzysy zdrowotne.

Poprawka

(2a)  Aby uzyskac wysoce wydajne
systemy opieki zdrowotnej dostgpne dla
wszystkich, trzeba podejsé do zdrowia
publicznego calosciowo. Centrum
powinno mieé za zadanie
zidentyfikowanie i monitorowanie wiqzku
miedzy glownymi chorobami
niezakaznymi w celu oceny skutkow
chorob zakainych dla systemow opieki
zdrowotnej w ogole oraz wplywu chorob
wspdlistniejgcych na efekty zdrowotne
zaobserwowane podczas pandemii
COVID-19. Dzieki bogatemu
doswiadczeniu w zakresie monitorowania
chorob zakaznych i nadzoru nad nimi na
szczeblu Unii, istniejgcemu narzedziu
gromadzenia danych (TESSy) oraz
kontaktom 7 krajowymi organami ds.
zdrowia publicznego zajmujqcymi sig¢
zarowno chorobami zakaZnymi, jak i
niezakainymi Centrum jest w doskonalej
pozycji, by moc dostarczaé informacje
zdrowotne przydatne przy podejmowaniu
decyzji politycznych.

Poprawka

3) W dniu 11 marca 2020 r. Swiatowa
Organizacja Zdrowia (WHO) oglosita
globalng pandemi¢ wywotang nowym
koronawirusem COVID-19. ZwaZywszy na
wyzwania zwigzane z reakcjq na
pandemig, w szczegolnosci w przypadku
0s0b cierpigcych na choroby niezakazne,
oraz wobec zidentyfikowanych brakow w
skutecznosci reakcji Unii w tym wzgledzie
stalo si¢ jasne, ze nalezy wgmocnié i
rozszerzy¢ unijne ramy gotowosci

i reagowania na kryzysy zdrowotne, aby
lepiej wykorzystaé potencjat Unii i
zdolnosci panstw czlonkowskich do
reagowania na przyszle pandemie.



Poprawka 4

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka S

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(3a) W decyzji Europejskiej Rzecznik
Praw Obywatelskich z dnia 5 lutego 2021
r. w sprawie dochodzenia strategicznego
O1/3/2020/TE stwierdzono istotne braki w
skutecznosci dziatan Centrum w reakcji
na pandemi¢ COVID-19. Rezultatem
stosowanego przez Centrum systemu
gromadzenia informacji jest brak
uzyskiwanych terminowo, kompletnych i
porownywalnych danych, co negatywnie
wplywa na zdolnosci Centrum do
modelowania i prognozowania, na poziom
przejrzystosci tych informacji oraz na to,
jak sq one podawane do publicznej
wiadomosci. Braki te nalezy
wyeliminowad za pomocq niniejszego
rozporzgdzenia, aby zapewni¢ miedzy
innymi lepszq koordynacje i nadzor
epidemiologiczny oraz informowanie w
odpowiednim czasie o dziataniach
Centrum, a takZe wigkszq przejriystosé
tych dzialan.

Poprawka

(3b)  Zdolnosé¢ Centrum do realizacji
nowych zadan bedzie zaleZeé od poziomu
wsparcia finansowego zaoferowanego
przez Unie, a takze od dostepnych
wewnetrznych i zewnetrznych zasobow
ludzkich. Aby Centrum bylo w stanie
realizowad nowe zadania powierzone mu
w nastegpstwie pandemii COVID-19,
potrzebuje solidniejszego finansowania i
wigkszej liczby pracownikow. Takie nowe
zasoby nie mogq pochodzié wylgcznie ze



Poprawka 6

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 7

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 3 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

srodkow ad hoc ukierunkowanych na
projekty, takich jak srodki przydzielone
zgodnie 7 rozporzqdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2021/522'¢

(s Program UE dla zdrowia”), a zasoby juz
przydzielone Centrum w wieloletnich
ramach finansowych na lata 2021-2027
nie sq wystarczajgce. Dlatego wazne jest,
aby jak najszybciej zwigkszyd fundusze i
zasoby kadrowe Centrum.

1a Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2021/522

z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie
ustanowienia Programu dziatan Unii

w dziedzinie zdrowia (, Program UE dla
zdrowia”) na lata 2021-2027 oraz
uchylenia rozporzqdzenia

(UE) nr 282/2014 (Dz.U. L 107
226.3.2021, s. 1).

Poprawka

(3c)  Poprawa ogdlnego zdrowia
ludnosci dzigki profilaktyce chorob
pomoZe zmniejszy¢ podatnosc na przyszle
epidemie chorob zakainych. W zwiqzku 7
tym naleiy wesprzec synergie 7 innymi
inicjatywami Unii w dziedzinie zdrowia,
takimi jak Europejski plan walki 7 rakiem,
lub 7 instrumentami unijnymi, takimi jak
Program UE dla zdrowia.

Poprawka

(3d) Nadmierna eksploatacja dzikiej
Sfauny i flory i innych zasobow
naturalnych oraz przyspieszona utrata



Poprawka 8

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 5

Tekst proponowany przez Komisje

(5) Niniejsze rozporzadzenie rozszerza
odpowiednio misj¢ 1 zadania Centrum

w celu zwigkszenia zdolnosci Centrum do
zapewniania wymaganej wiedzy naukowe;
oraz wspierania dzialan, ktdre sg istotne dla
zapobiegania powaznym transgranicznym
zagrozeniom zdrowia w Unii, gotowosci

1 reagowania na nie oraz ich zwalczania
zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE).../...10
[ISC/2020/12524].

10 Rozporzadzenie (UE) XXXX/XXXX
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
DATA w sprawie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia oraz
uchylajace decyzje nr 1082/2013/UE
[Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ pelny tytut

i odniesienie do publikacji rozporzadzenia
w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia (PTZZ).]

Poprawka 9

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 6

roznorodnosci biologicznej stanowiq
zagroZenie dla zdrowia ludzkiego. A skoro
zdrowie ludzi jest nierozerwalnie zwigzane
ze zdrowiem zwierzqt oraz dobrym stanem
srodowiska, w reagowaniu na obecne i
nadchodzgce kryzysy konieczne jest
przyjecie podejscia ,,Jedno zdrowie”.

Poprawka

(5) Niniejsze rozporzadzenie rozszerza
odpowiednio misj¢ 1 zadania Centrum

w celu zwigkszenia zdolnosci Centrum do
zapewniania wymaganej solidnej i
niezaleznej wiedzy naukowej oraz do
wspierania dziatan, ktore sg istotne dla
zapobiegania powaznym transgranicznym
zagrozeniom zdrowia w Unii, gotowosci

1 reagowania na nie oraz ich zwalczania, w
tym w zwiqzku 7 wplywem chorob
zakainych na glowne choroby niezakazine,
a w szczegolnosci 7 wzajemnymi
powiqzaniami miedzy nimi, zgodnie

z rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) .../...1°
[ISC/2020/12524].

19 Rozporzadzenie (UE) XXXX/XXXX
Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
DATA w sprawie powaznych
transgranicznych zagrozen zdrowia oraz
uchylajace decyzje nr 1082/2013/UE
[Dz.U.: prosz¢ wstawi¢ pelny tytut

i odniesienie do publikacji rozporzadzenia
w sprawie powaznych transgranicznych
zagrozen zdrowia (PTZZ).]



Tekst proponowany przez Komisje

(6) W tym wzgledzie nalezy powierzy¢
Centrum zadanie dostarczania informacji
epidemiologicznych oraz ich analizy,
modelowania, przewidywania

1 prognozowania epidemiologicznego,
odpowiednich ocen ryzyka i zalecen,

w ktorych okreslono warianty
zapobiegania chorobom zakaznym 1 ich
kontroli. Jego dziatania powinny by¢
spojne z podejsciem ,,Jedno zdrowie”,

z uwzglednieniem powigzan miedzy
zdrowiem ludzi 1 zwierzat a srodowiskiem.
Powinno ono monitorowa¢ zdolnos¢
krajowych systemow opieki zdrowotnej do
reagowania na zagrozenia chorobami
zakaznymi, w szczego6lnosci biorgc pod
uwage znaczenie tych informacji dla
przygotowywania krajowych planow
gotowosci 1 reagowania. Centrum powinno
wspierac realizacje dziatan finansowanych
z odpowiednich unijnych programow

1 instrumentow finansowania 1 zwigzanych
z chorobami zakaznymi, zapewniac
wytyczne dotyczace leczenia i zarzadzania
przypadkami w oparciu o dogtebna oceng
najnowszych dowodow, wspierac
reagowanie na epidemi¢ 1 ogniska

w panstwach cztonkowskich 1 panstwach
trzecich, w tym reagowanie w terenie,

a takze dostarczac spoteczenstwu na czas
obiektywnych, wiarygodnych i tatwo
dostgpnych informacji na temat chorob
zakaznych. Centrum powinno roéwniez
ustanowi¢ jasne procedury wspotpracy

z podmiotami dzialajacymi w dziedzinie
zdrowia publicznego w panstwach trzecich,
a takze z organizacjami
miedzynarodowymi wlasciwymi

w dziedzinie zdrowia publicznego,
przyczyniajac si¢ tym samym do
zaangazowania UE w zwigkszanie
gotowosci 1 zdolnosci reagowania
partnerow.

Poprawka

(6) W tym wzgledzie nalezy powierzy¢
Centrum zadanie dostarczania w
odpowiednim czasie informacji
epidemiologicznych oraz ich analizy,
modelowania, przewidywania

1 prognozowania epidemiologicznego,
odpowiednich ocen ryzyka 1 zalecen,

w ktorych okreslono warianty
zapobiegania chorobom zakaznym i ich
kontroli. Jego dziatania powinny by¢
spojne z podejsciem ,,Jedno zdrowie”,

z uwzglednieniem powigzan miedzy
zdrowiem ludzi i zwierzat a srodowiskiem,
jako Ze wiele epidemii powodujg choroby
odzwierzece. Powinno ono monitorowac,
oceniac i wspierac zdolno$¢ krajowych
systemow opieki zdrowotnej do
reagowania na zagrozenia chorobami
zakaznymi, w szczegdlnosci biorac pod
uwage znaczenie tych informacji dla
przygotowywania krajowych planéw
gotowosci 1 reagowania, aby umozliwi¢
panstwom czlonkowskim zwigkszenie
zdolnosci ich systemow opieki zdrowotnej.
Takie plany powinny obejmowaé
zalecenia dotyczgce interwencji
politycznych zwigzanych 7 tagodzeniem
skutkow chorob zakaZnych dla swiadczen
zdrowotnych i opieki zdrowotnej, w
szezegolnosci 7 uwzglednieniem sytuacji
pacjentow cierpigcych na glowne choroby
niezakaZne. Monitorowanie zdolnosci
systemow opieki zdrowotnej panstw
cztonkowskich powinno opiera¢ si¢ na
wspolnych wskaZnikach i definicjach, aby
zapewnic¢ porownywalnosé. Centrum
powinno by¢ uprawnione do
organizowania regularnych wizyt w
panstwach czlonkowskich w celu oceny
zdolnosci systemow opieki zdrowotnej do
zarzgdzania kryzysami zdrowotnymi oraz
doraZnych inspekcji w panstwach
czltonkowskich w celu weryfikacji planow
gotowosci i reagowania. Centrum powinno
wspierac realizacj¢ dziatan finansowanych
z odpowiednich unijnych programéw

1 instrumentow finansowania i zwigzanych
z chorobami zakaznymi, zapewniad



Poprawka 10

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7

Tekst proponowany przez Komisje

(7) Aby skutecznie wspiera¢ prace
Centrum 1 zapewni¢ wypelnianie jego
misji, nalezy powierzyé panstwom
czlonkowskim zadania polegajgce na
przekazywaniu Centrum danych
dotyczgcych nadzoru nad chorobami
zakaznymi 1 innymi szczegdlnymi
problemami zdrowotnymi, takimi jak
oporno$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe i zakazenia
zwigzane z opieka zdrowotng w kontekscie
chorob zakainych, przekazywaniu
dostepnych danych naukowo-
technicznych oraz informacji istotnych dla
misji Centrum, powiadamianiu Centrum

o wszelkich powaznych transgranicznych
zagrozeniach zdrowia, informowaniu

o planowaniu gotowosci i reagowania oraz
o zdolno$ci systemu opieki zdrowotnej,

a takze dostarczaniu stosownych
informacji, ktore mogq by¢ przydatne do
koordynacji reagowania, oraz okreslaniu

wytyczne dotyczace leczenia i zarzadzania
przypadkami w oparciu o doglebng ocene
najnowszych dowodow, wspierac
reagowanie na epidemi¢ 1 ogniska

w panstwach cztonkowskich i panstwach
trzecich, w tym reagowanie w terenie i
szkolenie personelu, a takze dostarczac
spoleczenstwu na czas obiektywnych,
wiarygodnych i tatwo dostepnych
informacji na temat chordob zakaznych.
Centrum powinno rowniez ustanowi¢ jasne
procedury wspotpracy z podmiotami
dzialajacymi w dziedzinie zdrowia
publicznego w panstwach trzecich, a takze
z organizacjami mi¢dzynarodowymi
wlasciwymi w dziedzinie zdrowia
publicznego, przyczyniajac si¢ tym samym
do zaangazowania UE w zwigkszanie
gotowosci 1 zdolnosci reagowania
partnerow.

Poprawka

(7) Dostep do uzyskiwanych w
odpowiednim czasie i kompletnych
danych jest warunkiem wstepnym
zdolnosci Centrum do przeprowadzania
szybkich ocen ryzyka, tgcznie z
modelowaniem i prognozowaniem
epidemiologicznym. Aby skutecznie
wspiera¢ prace Centrum i1 zapewnic
wypelnianie jego misji, panstwa
czlonkowskie powinny terminowo
przekazywacé Centrum porownywalne i
wysokiej jakosci dane dotyczgce nadzoru
nad chorobami zakaznymi, takimi jak
H1V, wirusowe zapalenie wqtroby typu B i
C oraz gruglica, 1 innymi szczeg6lnymi
problemami zdrowotnymi, takimi jak
oporno$¢ na srodki
przeciwdrobnoustrojowe i zakazenia
zwigzane z opieka zdrowotna, a takZe ich
skutkow dla glownych chorob
niezakaznych, w tym chorob zwigzanych
ze zdrowiem psychicznym. Panstwa



uznanych wtasciwych organow

1 ekspertow w dziedzinie zdrowia
publicznego dostepnych na potrzeby
wspierania unijnego reagowania na
zagrozZenia zdrowia.

Poprawka 11

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 7 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 12

czltonkowskie powinny dostarczaé
dostepne dane naukowo-techniczne oraz
informacje istotne dla misji Centrum,
powiadamiaé¢ Centrum o wszelkich
powaznych transgranicznych zagrozeniach
zdrowia oraz informowac o planach
gotowosci 1 reagowania, a takze

o zdolnosci systemu opieki zdrowotne;.
Aby unikngé powielania wysitkow i
rozbieinosci zalecen, Centrum i panstwa
czltonkowskie powinny uzgadniaé terminy,
definicje przypadkow, wskazniki, normy,
protokoly 1 procedury komunikacji, a
Centrum, WHO i agencje krajowe
powinny prowadzié sprawng wymiang
informacji.

Poprawka

(7a) Komisja we wspolpracy z Centrum,
Europejskq Agencjq Srodowiska,
Europejskq Agencjg Chemikaliow i
Europejskim Urzedem ds. Bezpieczenstwa
Zywnosci powinna wspiera¢
systematyczne wlgczanie analiz i ocen
zagrozen gwigzanych z czynnikami
srodowiskowymi, klimatycznymi i
Zywnosciowymi do nadzoru
epidemiologicznego, uwzgledniajgc
stabosci krajowych systemow opieki
zdrowotnej oraz rozmieszczenie
szczegolnie zagroZonych grup w populacji,
w celu wypracowania calosciowego
podejscia do zapobiegania chorobom
zakainym i do ich wczesnego wykrywania.
W tym celu naleiy wykorzystaé istniejgce
instrumenty, takie jak Europejskie
Obserwatorium ds. Klimatu i Zdrowia,
oraz instrumenty bedqgce w trakcie
opracowywania, takie jak unijny urzqd ds.
gotowosci i reagowania na wypadek stanu
zagrozenia zdrowia (HERA).



Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 8

Tekst proponowany przez Komisje

(8) Aby zintensyfikowa¢ dziatania

w zakresie planowania gotowosci

1 reagowania w Unii, nalezy rozszerzy¢
dziatalno$¢ Centrum w zakresie
wyspecjalizowanych sieci 1 wspotdziatania
w celu odzwierciedlenia zakresu
rozporzadzenia (UE).../... [Dz.U.: proszg
wstawi¢ odniesienie do rozporzadzenia
PTZZ [1SC/2020/12524]]. W tym celu
Centrum powinno koordynowaé

1 zapewnia¢ Komisji i panstwom
cztonkowskim wiedzg¢ techniczno-naukowa
poprzez wyspecjalizowane sieci z udziatem
wlasciwych organow koordynujacych,

W tym nowo utworzone: sie¢ laboratoriow
oraz sie¢ do celow wspierania transfuzji,
transplantacji 1 wspomaganego medycznie
rozrodu.

Poprawka 13

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 9

Tekst proponowany przez Komisje

9) W celu zwigkszenia skutecznosci
nadzoru epidemiologicznego nad
chorobami zakaznymi 1 powigzanymi
szczegdlnymi problemami zdrowotnymi
w Unii nalezy powierzy¢ Centrum zadanie
dalszego rozwoju platform i aplikacji
cyfrowych, wspierania nadzoru
epidemiologicznego na poziomie Unii,
umozliwienia korzystania z technologii
cyfrowych, takich jak sztuczna
inteligencja, przy zestawianiu i analizie
danych oraz zapewniania panstwom
cztonkowskim doradztwa technicznego

1 naukowego w celu ustanowienia
zintegrowanych systemoéw nadzoru

Poprawka

(8) Aby zintensyfikowa¢ dziatania

w zakresie planowania gotowosci

1 reagowania w Unii, nalezy rozszerzy¢
dziatalnos¢ Centrum w zakresie
wyspecjalizowanych sieci 1 wspotdziatania
w celu odzwierciedlenia zakresu
rozporzadzenia (UE) .../... [Dz.U.: prosz¢
wstawi¢ odniesienie do rozporzadzenia
PTZZ [1SC/2020/12524]]. W tym celu
Centrum powinno koordynowaé

1 zapewnia¢ Komisji, panstwom
cztonkowskim i Komitetowi ds.
Bezpieczenstwa Zdrowia (,, KBZ”) wiedze
techniczno-naukowg poprzez
wyspecjalizowane sieci z udziatem
wlasciwych organow koordynujacych,

w tym poprzez zachecanie do wspélpracy
w ramach nowo utworzonych unijnych
sieci laboratoriow oraz sieci do celow
wspierania transfuzji, transplantacji i
wspomaganego medycznie rozrodu.

Poprawka

9) W celu zwigkszenia skutecznosci
nadzoru epidemiologicznego nad
chorobami zakaznymioraz monitorowania
przeprowadzania badan i leczenia tych
chorob, ich zwigzku 7 glownymi
chorobami niezakaZnymi i powigzanymi
szczegblnymi problemami zdrowotnymi

w Unii nalezy powierzy¢ Centrum zadanie
dalszego rozwoju bezpiecznych i
interoperacyjnych platform i aplikacji
cyfrowych, wspierania nadzoru
epidemiologicznego na poziomie Unii,
umozliwienia korzystania z technologii
cyfrowych, takich jak sztuczna inteligencja
oraz komputerowe modelowanie i



epidemiologicznego. Takie platformy

1 aplikacje cyfrowe powinny by¢ rozwijane
z wykorzystaniem zintegrowanych
unijnych danych generowanych przy
uzyciu technologii kosmicznych

z zamiarem wilgczenia ich do przysziej
europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia zgodnie z przepisami
Unii.

Poprawka 14

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 10

Tekst proponowany przez Komisje

(10)  Aby zwiekszy¢ zdolnos¢ Unii

1 panstw cztonkowskich do oceny sytuacji
epidemiologicznej oraz do
przeprowadzania doktadnej oceny ryzyka
1 odpowiedniego reagowania, Centrum
powinno w szczego6lno$ci monitorowac
tendencje w chorobach zakaznych

1 przedstawia¢ informacje na ten temat,
wspiera¢ i utatwia¢ reagowanie oparte na
dowodach, przedstawia¢ zalecenia
dotyczace ulepszania programow
zapobiegania chorobom zakaznym i ich
kontroli ustanowionych na szczeblu
krajowym 1 unijnym, monitorowaé

i oceniac zdolnosé krajowych systemow
opieki zdrowotnej do diagnozowania
chorob zakaznych, zapobiegania im

i leczenia ich, w tym w sposob
uwzgledniajacy aspekt plci, okresla¢ grupy
ludno$ci obcigzone ryzykiem
wymagajacym szczegolnych srodkow,
analizowa¢ korelacj¢ migdzy
zachorowalno$cig a czynnikami
spotecznymi i srodowiskowymi, a takze
identyfikowa¢ czynniki ryzyka

w odniesieniu do przenoszenia i stopnia
nasilenia chorob zakaznych oraz okresla¢
potrzeby i priorytety badawcze. Centrum

symulacja, przy zestawianiu i analizie
danych oraz zapewniania panstwom
cztonkowskim doradztwa technicznego

1 naukowego w celu ustanowienia
zintegrowanych systeméw nadzoru
epidemiologicznego. Takie platformy

1 aplikacje cyfrowe powinny by¢ rozwijane
z wykorzystaniem zintegrowanych
unijnych danych generowanych przy
uzyciu technologii kosmicznych

z zamiarem wlaczenia ich do przysziej
europejskiej przestrzeni danych
dotyczacych zdrowia zgodnie z przepisami
Unii.

Poprawka

(10)  Aby zwiekszy¢ zdolnos¢ Unii

1 panstw cztonkowskich do oceny sytuacji
epidemiologicznej oraz do
przeprowadzania doktadnej oceny ryzyka

1 odpowiedniego reagowania, Centrum
powinno w szczegdlnosci — na podstawie
zestawu wspolnych wskaznikow
zaproponowanych przez Centrum i
opracowanych w scistej wspolpracy 7
panstwami czlonkowskimi — identyfikowad
Ppojawiajqce si¢ zagroZenia zdrowia,
monitorowac¢ tendencje w chorobach
zakaznych 1 przedstawia¢ informacje na ten
temat, wspiera¢, koordynowaé i utatwiac¢
reagowanie oparte na dowodach,
przedstawia¢ zalecenia dotyczace
ulepszania programdw zapobiegania
chorobom zakaznym i ich kontroli
ustanowionych na szczeblu krajowym

1 unijnym, monitorowaé, oceniac i
wspierac panstwa czlonkowskie, by
uzyskaé pozytywnq konwergencje
zdolnosci krajowych systemow opieki
zdrowotnej do diagnozowania chordb
zakaznych, zapobiegania im, leczenia ich i
powstrzymywania ich rozprzestrzeniania
sig, w tym w sposob uwzgledniajacy aspekt
ptci, okresla¢ grupy ludnosci obcigzone



powinno wspolpracowaé z wyznaczonymi
krajowymi punktami kontaktowymi ds.
nadzoru, tworzacymi sie¢ zapewniajaca
Centrum strategiczne doradztwo w takich
kwestiach i lepsze wykorzystanie sektorow
wspomagajacych, takich jak unijne dane

1 ustugi wykorzystujace technologie
kosmiczne.

Poprawka 15

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 11

Tekst proponowany przez Komisje

(11)  Centrum powinno przyczynic si¢
do zwigkszenia w Unii zdolno$ci do
diagnozowania, wykrywania,
identyfikowania i charakteryzowania
czynnikoéw zakaznych, ktére moga
zagraza¢ zdrowiu publicznemu, poprzez
zapewnienie funkcjonowania sieci
unijnych laboratoriow referencyjnych
zgodnie z rozporzadzeniem (UE).../...
[Dz.U.: prosze wstawi¢ odniesienie do
rozporzadzenia PTZZ [ISC/2020/12524]].
Sie¢ ta jest odpowiedzialna za
rozpowszechnianie dobrych i jednolitych
praktyk w zakresie diagnostyki, metod
badan 1 stosowania testow w celu
zapewnienia jednolitego nadzoru,
powiadamiania o chorobach i zgtaszania
ich, a takze poprawy jakosci prowadzenia
badan i nadzoru.

ryzykiem wymagajacym szczegolnych
srodkow, analizowac korelacje miedzy
zachorowalno$cig a czynnikami
spotecznymi, srodowiskowymi i
klimatycznymi, bada¢ skutki chorob
wspolistniejgcych u pacjentow cierpigcych
na choroby zakaZne i wplyw na ich
leczenie, a takze identyfikowac czynniki
ryzyka w odniesieniu do przenoszenia

1 stopnia nasilenia chordb zakaznych oraz
okresla¢ potrzeby i priorytety badawcze.
Centrum powinno wspotpracowac

z wyznaczonymi krajowymi punktami
kontaktowymi ds. nadzoru, tworzacymi
sie¢ zapewniajacg Centrum strategiczne
doradztwo w takich kwestiach i lepsze
wykorzystanie sektorow wspomagajacych,
takich jak unijne dane i ustugi
wykorzystujace technologie kosmiczne.

Poprawka

(11)  Centrum powinno przyczynic si¢
do zwigkszenia w Unii zdolno$ci do
diagnozowania, wykrywania,
identyfikowania i charakteryzowania
czynnikéw zakaznych, ktére moga
zagraza¢ zdrowiu publicznemu, poprzez
zapewnienie funkcjonowania, w
zintegrowany sposob, wyspecjalizowanej
sieci unijnych laboratoriow referencyjnych
zgodnie z rozporzadzeniem (UE) .../...
[Dz.U.: proszg¢ wstawi¢ odniesienie do
rozporzadzenia PTZZ [ISC/2020/12524]].
Siec¢ ta jest odpowiedzialna za
rozpowszechnianie dobrych i jednolitych
praktyk w zakresie diagnostyki, metod
badan, szkolenia w obszarze istniejgcych i
innowacyjnych procedur oraz stosowania
testow w celu zapewnienia jednolitego
nadzoru, powiadamiania o chorobach i ich
znormalizowanego zglaszania, a takze
poprawy jako$ci prowadzenia badan

1 nadzoru.



Poprawka 16

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¢ $rodki
umozliwiajace szybkie badanie populacji
dawcow oraz ocene narazenia na dang
chorobg 1 odpornos$ci na nig w catej
populacji. Ustugi te sa uzaleznione od
szybkiego przeprowadzania przez Centrum
ocen ryzyka w celu ochrony pacjentow
potrzebujacych terapii z wykorzystaniem
substancji pochodzenia ludzkiego przed
przenoszeniem si¢ takiej choroby zakazne;.
Takie oceny ryzyka stuza jako podstawa do
odpowiedniego dostosowania srodkow
ustanawiajacych normy jakosci

1 bezpieczenstwa danych substancji
pochodzenia ludzkiego. Centrum powinno
zatem ustanowi¢ 1 prowadzi¢ w tym celu
sie¢ krajowych stuzb krwi i placowek
transplantacyjnych oraz powigzanych

z nimi wlasciwych organow.

Poprawka 17

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 13

Tekst proponowany przez Komisje

(13)  Aby ograniczy¢ wystepowanie
epidemii i zwiekszy¢ zdolnosci w zakresie
zapobiegania chorobom zakaznym w Unii,
Centrum powinno opracowac¢ ramy
zapobiegania chorobom zakaznym,
obejmujace takie kwestie jak choroby
zwalczane drogg szczepien, opornos$¢ na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, edukacja

Poprawka

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

1 placowki transplantacyjne w panstwach
cztonkowskich moga zapewni¢ $rodki
umozliwiajace szybkie badanie populacji
dawcow oraz ocene narazenia na dang
chorobg 1 odpornos$ci na nig w catej
populacji. Ustugi te sa uzaleznione od
szybkiego przeprowadzania przez Centrum
wszechstronnych i doktadnych ocen
ryzyka w celu ochrony pacjentow
potrzebujacych terapii z wykorzystaniem
substancji pochodzenia ludzkiego przed
przenoszeniem si¢ takiej choroby zakaznej.
Takie oceny ryzyka stuzg jako podstawa do
odpowiedniego dostosowania §rodkow
ustanawiajacych normy jakosci

1 bezpieczenstwa danych substancji
pochodzenia ludzkiego. Centrum powinno
zatem ustanowi¢ i prowadzi¢ sie¢
krajowych stuzb oraz powigzanych z nimi
wlasciwych organdéw odpowiedzialnych za
bezpieczenstwo mikrobiologiczne
substancji pochodzenia ludzkiego
stuzgcych do transfuzji, transplantacji i
wspomaganego rozrodu.

Poprawka

(13)  Aby ograniczy¢ wystgpowanie
epidemii i zwiekszy¢ zdolnosci w zakresie
zapobiegania chorobom zakaznym w Unii,
Centrum powinno — we wspdlpracy z
panstwami czlonkowskimi, by uwzglednié
doswiadczenie i sytuacje kazdego 7 nich —
opracowac ramy zapobiegania chorobom
zakaznym, obejmujace takie kwestie jak



zdrowotna, kompetencje zdrowotne
1 zmiana zachowan.

Poprawka 18

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 14

Tekst proponowany przez Komisje

(14) Centrum powinno zwigkszy¢
zdolnosci do gotowosci 1 reagowania na
szczeblu krajowym 1 unijnym, zapewniajac
panstwom cztonkowskim i Komisji
naukowo-techniczng wiedz¢ fachowa. W
tym kontekscie Centrum, w $cistej
wspotpracy z panstwami cztonkowskimi i
Komisja, powinno prowadzi¢ rézne
dziatania, w tym opracowywanie unijnych
1 krajowych planéw gotowosci i
reagowania oraz ram monitorowania i
oceny gotowosci, przedstawia¢ zalecenia
dotyczace zdolnosci w zakresie
zapobiegania ogniskom choroby,
przygotowania si¢ do nich 1 reagowania na
nie, a takze dotyczace wzmocnienia
krajowych systemow opieki zdrowotne;.
Centrum powinno poszerzy¢ zakres
gromadzenia i analizy danych w zakresie
nadzoru epidemiologicznego

i powigzanych szczeg6lnych probleméw
zdrowotnych, rozwoju sytuacji
epidemiologicznych, nietypowych zjawisk
epidemiologicznych lub nowych choréob
nieznanego pochodzenia, w tym

w panstwach trzecich, danych dotyczacych
patogen6éw molekularnych i danych
dotyczacych systemow opieki zdrowotne;.
W tym celu Centrum powinno zapewnic
odpowiednie zbiory danych, jak rowniez

choroby zwalczane droga szczepien, opor
przed szczepieniami, wiedza na temat drog
przenoszenia si¢ choréb, opornos¢ na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, edukacja
zdrowotna, kompetencje zdrowotne,
nierownosci w zakresie zdrowia i
profilaktyka, zmiana zachowan oraz
powigzania 7 glownymi chorobami
niezakaznymi. Centrum powinno
wydawac wytyczne pod adresem panstw
czlonkowskich i monitorowac wdrazanie
przez nie tych ram.

Poprawka

(14) Centrum powinno zwigkszy¢
zdolnosci do gotowosci 1 reagowania na
szczeblu krajowym 1 unijnym, zapewniajac
panstwom cztonkowskim i1 Komisji
naukowo-techniczng wiedze¢ fachowa.

W tym kontekscie Centrum, w §cistej
wspolpracy z panstwami cztonkowskimi

1 Komisja, powinno prowadzi¢ rézne
dziatania, w tym opracowywac unijne
plany gotowosci i reagowania oraz
uczestniczy¢ w przygotowywaniu
krajowych plandw gotowosci i reagowania
oraz ram monitorowania i oceny
gotowosci, przedstawiac zalecenia
dotyczace zdolnosci w zakresie
zapobiegania ogniskom choroby,
przygotowania si¢ do nich 1 reagowania na
nie, a takze dotyczace wzmocnienia
krajowych systemow opieki zdrowotnej, w
tym poprzez organizacje szkolen i
wymiang najlepszych praktyk. Centrum
powinno poszerzy¢ zakres gromadzenia

i analizy danych w zakresie nadzoru
epidemiologicznego i powigzanych
szczegdlnych probleméw zdrowotnych,
rozwoju sytuacji epidemiologicznych,
nietypowych zjawisk epidemiologicznych
lub nowych choréb nieznanego
pochodzenia, w tym w panstwach trzecich,
danych dotyczacych patogendow



procedury utatwiajace konsultacje

1 przekazywanie danych oraz dostep do
nich, przeprowadza¢ ocen¢ naukowo-
techniczng §rodkow zapobiegania 1 kontroli
na szczeblu Unii oraz wspotpracowaé

z agencjami, wlasciwymi organami

1 organizacjami dzialajacymi w dziedzinie
gromadzenia danych.

Poprawka 19

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 15

Tekst proponowany przez Komisje

(15) W rozporzadzeniu.../... [Dz.U.:
prosz¢ wstawi¢ odniesienie do
rozporzadzenia PTZZ [ISC/2020/12524]]
przewidziano system wczesnego
ostrzegania i reagowania umozliwiajacy
powiadamianie na poziomie Unii

o powaznych transgranicznych
zagrozeniach zdrowia, ktory nadal bedzie
obstugiwany przez ECDC. Biorac pod
uwage, ze nowoczesne technologie moga
w znacznym stopniu utatwia¢ zwalczanie
zagrozen zdrowia oraz powstrzymywanie
1 zmienianie przebiegu epidemii, ECDC
powinno pracowac nad aktualizacja tego
systemu, aby umozliwi¢ stosowanie
technologii sztucznej inteligencji oraz
interoperacyjnych i chronigcych
prywatnos¢ narzedzi cyfrowych, takich jak
aplikacje mobilne, z funkcjami $ledzenia
identyfikujacymi osoby obcigzone
ryzykiem.

molekularnych, danych dotyczacych
systemow opieki zdrowotnej i danych o
wzajemnych powigzaniach miedzy
chorobami zakaZnymi a chorobami
niezakaznymi. W tym celu Centrum
powinno zapewni¢ odpowiednie zbiory
danych, jak rowniez procedury ulatwiajace
konsultacje 1 bezpieczne przekazywanie
danych oraz dostep do nich,
przeprowadza¢ ocen¢ naukowo-techniczng
srodkow zapobiegania i kontroli na
szczeblu Unii oraz wspotpracowaé

z WHO, odnosnymi unijnymi agencjami,
wlasciwymi organami i organizacjami
dzialajacymi w dziedzinie gromadzenia
danych.

Poprawka

(15) W rozporzadzeniu .../... [Dz.U.:
prosz¢ wstawi¢ odniesienie do
rozporzadzenia PTZZ [ISC/2020/12524]]
przewidziano system wczesnego
ostrzegania i reagowania umozliwiajacy
powiadamianie na poziomie Unii

o powaznych transgranicznych
zagrozeniach zdrowia, ktory nadal bedzie
obstugiwany przez ECDC. Biorac pod
uwage, ze nowoczesne technologie moga
w znacznym stopniu utatwia¢ zwalczanie
zagrozen zdrowia oraz powstrzymywanie
1 zmienianie przebiegu epidemii, ECDC
powinno pracowac nad aktualizacja tego
systemu, aby umozliwi¢ stosowanie
technologii sztucznej inteligencji, obliczen
wielkiej skali, badan klinicznych in silico i
cyfrowych blizniakow oraz
interoperacyjnych i chronigcych
prywatnos¢ narzedzi cyfrowych, takich jak
aplikacje mobilne, z funkcjami $ledzenia
identyfikujacymi osoby narazone,
jednoczesnie tagodzqc zagroZenia, np.
Zwiqzane Ze stronniczymi zestawami
danych, wadliwie zaprojektowanymi
systemami, brakiem wysokiej jakosci



Poprawka 20

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 16

Tekst proponowany przez Komisje

(16) Centrum powinno stworzy¢
odpowiednie zdolnosci, aby wspierac
reagowanie na szczeblu migdzynarodowym
1 w terenie, zgodnie

z rozporzadzeniem.../... [Dz.U.: proszg
wstawi¢ odniesienie do rozporzadzenia
PTZZ [1SC/2020/12524]]. Zdolnosci te
powinny umozliwi¢ Centrum mobilizacje
1 rozmieszczenie zespoldow pomocy na
wypadek wybuchu epidemii, znanych jako
,»Grupa Zadaniowa UE ds. Zdrowia”,

w celu wspierania lokalnego reagowania na
ogniska chorob. Centrum powinno zatem
zapewni¢ zdolnos$¢ do prowadzenia misji
w panstwach cztonkowskich oraz

w panstwach trzecich oraz do wydawania
zalecen dotyczacych reagowania na
zagrozenia zdrowia. Zespoty te beda
réwniez mogly zosta¢ rozmieszczone

w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony
Ludnosci przy wsparciu Centrum
Koordynacji Reagowania Kryzysowego.
Centrum powinno rowniez wspieraé
zwigkszanie zdolnosci w zakresie
gotowosci na mocy Migdzynarodowych
przepiséw zdrowotnych (IHR)

w panstwach trzecich w celu
przeciwdziatania powaznym
transgranicznym zagrozeniom zdrowia

1 ich skutkom.

Poprawka 21

danych i nadmierngq zaleinoscig od
zautomatyzowanego podejmowania
decyyji, oraz uwzgledniajqc to, jak waine
Jjest wprowadzenie zabezpieczen, by
tagodzic te zagroZenia na etapie
projektowania i wdraZania technologii
sztucznej inteligencji.

Poprawka

(16) Centrum powinno stworzy¢
odpowiednie zdolnos$ci, aby wspieraé
reagowanie na szczeblu
mi¢dzynarodowym, miedzyregionalnym

1 w terenie, zgodnie

z rozporzadzeniem.../... [Dz.U.: prosz¢
wstawi¢ odniesienie do rozporzadzenia
PTZZ [1SC/2020/12524]]. Zdolnosci te
powinny umozliwi¢ Centrum mobilizacje
1 rozmieszczenie zespotow pomocy na
wypadek wybuchu epidemii, znanych jako
,Grupa Zadaniowa UE ds. Zdrowia”,

w celu wspierania lokalnego reagowania na
ogniska chorob i gromadzenia danych w
terenie. Centrum powinno zatem zapewnic
trwalg zdolno$¢ do prowadzenia misji

w panstwach cztonkowskich oraz

w panstwach trzecich oraz do wydawania
zalecen dotyczacych reagowania na
zagrozenia zdrowia. Zespoty te beda
réwniez mogly zosta¢ rozmieszczone

w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony
Ludnosci przy wsparciu Centrum
Koordynacji Reagowania Kryzysowego.
Centrum powinno rowniez wspiera¢
zwigkszanie zdolnosci w zakresie
gotowosci na mocy Migdzynarodowych
przepiséw zdrowotnych (IHR)

w panstwach trzecich w celu
przeciwdziatania powaznym
transgranicznym zagrozeniom zdrowia

i ich skutkom.



Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17

Tekst proponowany przez Komisje

(17)  Aby pomodc w reagowaniu na
ogniska choroby, ktére moga
rozprzestrzeni¢ si¢ w obrebie Unii lub
przedostac si¢ na jej terytorium, Centrum
ma opracowac ramy mobilizacji Grupy
Zadaniowej UE ds. Zdrowia zgodnie

z decyzja Parlamentu Europejskiego 1 Rady
nr 1313/2013/UE!"! oraz utatwi¢ udziat
unijnych ekspertow ds. reagowania

w terenie w mi¢dzynarodowych zespotach
reagowania w ramach wsparcia Unijnego
Mechanizmu Ochrony Ludno$ci. Centrum
powinno zwigkszy¢ zdolno$¢ swojego
personelu, jak rowniez ekspertow z panstw
Unii 1 EOG, krajéw kandydujacych

1 potencjalnych krajow kandydujacych,

a takze krajow objetych europejska
polityka sasiedztwa i krajow partnerskich
UE, o ktorych mowa w rozporzadzeniu
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)

nr 233/2014'2, do skutecznego
uczestnictwa w misjach w terenie

1 zarzadzaniu kryzysowym.

1 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).

12 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 233/2014 z
dnia 11 marca 2014 r. ustanawiajace
Instrument Finansowania Wspotpracy na
rzecz Rozwoju na lata 2014--2020 (Dz.U.
L 77 z15.3.2014, s. 44).

Poprawka 22

Poprawka

(17)  Aby pomoc w reagowaniu na
ogniska choroby, ktére moga
rozprzestrzeni¢ si¢ w obrgbie Unii lub
przedostac si¢ na jej terytorium, Centrum
ma powolaé stalq Grupe Zadaniowg UE
ds. Zdrowia i opracowaé ramy jej
mobilizacji zgodnie z decyzja Parlamentu
Europejskiego i Rady nr 1313/2013/UE11
oraz utatwi¢ udziat unijnych ekspertow ds.
reagowania w terenie

w miedzynarodowych zespotach
reagowania w ramach wsparcia Unijnego
Mechanizmu Ochrony Ludnosci i w Scistej
koordynacji 7 nim. Centrum powinno
zwigkszy¢ zdolnos¢ swojego personelu, jak
réwniez ekspertow z panstw Unii i EOG,
krajow kandydujacych 1 potencjalnych
krajow kandydujacych, a takze krajow
objetych europejska polityka sgsiedztwa

1 krajow partnerskich UE, o ktérych mowa
w rozporzadzeniu Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE) nr 233/201412,
do skutecznego uczestnictwa w misjach

w terenie i zarzadzaniu kryzysowym. W
zwiqzku 7 tym Centrum powinno
opracowac ramy uznawanych poziomow
wiedzy fachowej.

' Decyzja Parlamentu Europejskiego

1 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).

12 Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) nr 233/2014 z
dnia 11 marca 2014 r. ustanawiajace
Instrument Finansowania Wspotpracy na
rzecz Rozwoju na lata 2014--2020 (Dz.U.
L 77 215.3.2014, s. 44).



Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 23

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 24

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17 ¢ (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(17a) Panstwa czltonkowskie, Komisja i
Centrum powinny zidentyfikowac uznane
wlasciwe organy i uznanych ekspertow ds.
zdrowia publicznego w obszarze zarowno
chorob zakainych, jak i niezakainych,
ktorzy mogq wspomagaé Unig w
reagowaniu na zagrozenia zdrowia.
Takich ekspertow i zainteresowane strony,
w tym organizacje spoleczenstwa
obywatelskiego, naleZy w sposob
strukturalny zaangaiowacé we wszystkie
dziatania Centrum; powinni oni
uczestniczy¢ w procesach doradczych i
decyzyjnych. NaleZy zagwarantowac pelng
zgodnos¢é z przepisami dotyczgcymi
przejrzystosci i konfliktu interesow
majgcymi zastosowanie do zaangaZowania
zainteresowanych stron.

Poprawka

(17b) Aby zbudowad silng Europejskq
Uni¢ Zdrowotng, Centrum powinno
utatwiaé blizszq wspolprace i wymiang
najlepszych praktyk z innymi unijnymi
instytucjami i agencjami, w tym g
przyszlym unijnym urzedem HERA, oraz
zapewniadé koordynacje podejsé¢ i
minimalizowadé powielanie wysitkow.

Poprawka

(17c) Centrum powinno Scisle
wspolpracowa’é 7 wlasciwymi organami i



Poprawka 25

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17 d (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 26

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 17 e (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 27

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 18

organizacjami miedzynarodowymi w
obszarze zdrowia publicznego, w
szezegolnosci z WHO.

Poprawka

(17d) Centrum powinno w skuteczny i
przejrzysty sposob informowaé ogot
spoleczenstwa o obecnych i nowo
pojawiajqcych si¢ zagroZeniach zdrowia.
Centrum powinno terminowo publikowa¢é
opracowania naukowe, przeglady,
badania, sprawozdania, szybkie oceny
ryzyka oraz oceny zdolnosci systemow
opieki zdrowotnej, aby zwigkszyé
przejrzystosé. W tym wzgledzie Centrum
powinno rozwigzywac kwestie dotyczgce
przejrzystosci, jak wskazano w decyzji
Europejskiej Rzecznik Praw
Obywatelskich z dnia 5 lutego 2021 r. w
sprawie dochodzenia strategicznego
O1/3/2020/TE.

Poprawka

(17e) Centrum powinno dbac o
rownowage plci i rownowage
geograficzng wsrod personelu i na
szczeblach kierowniczych, a takze
stosowac podejscie uwzgledniajqce aspekt
plci we wszystkich swoich operacjach.



Tekst proponowany przez Komisje

(18)  Aby oceni¢ skuteczno$é

1 efektywnos¢ przepiséw prawnych
majacych zastosowanie do Centrum,
nalezy przewidzie¢ regularng oceng
wynikow dziatalno$ci Centrum przez
Komisjg.

Poprawka 28

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 19

Tekst proponowany przez Komisje

(19) Niniejsze rozporzadzenie nie
powinno nadawa¢ Centrum zadnych

uprawnien o charakterze regulacyjnym.

Poprawka 29

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

(18)  Aby oceni¢ skuteczno$¢

1 efektywnos¢ przepiséw prawnych
majacych zastosowanie do Centrum,
nalezy przewidzie¢ coroczng ocene
wynikow dziatalno$ci Centrum przez
Komisjg.

Poprawka

(19) Niniejsze rozporzadzenie nie
powinno nadawa¢ Centrum zadnych
uprawnien o charakterze regulacyjnym.
Centrum powinno jednak dysponowa¢
szerokimi kompetencjami w dziedzinie
koordynacji oraz by¢ uprawnione do
wydawania zalecen na szczeblu unijnym,
krajowym i migdzyregionalnym w formie
Jjasnych i spéjnych propozycji opartych na
danych naukowych.

Poprawka

(20a) Ze wzgledu na wrazliwy charakter
danych dotyczgcych zdrowia Centrum
powinno dopilnowad, by operacje
przetwarzania byly zgodne 7 zasadami
ochrony danych, ktorymi sq zgodnos¢ z
prawem, rzetelnosé, przejrzystosé,
celowosé, minimalizacja danych,
prawidlowosé, ograniczenie
przechowywania, integralnosé i poufnosé,
oraz powinno gwarantowac przestrzeganie
tych zasad. W odniesieniu do nowych
zadan powierzonych mu na mocy
niniejszego rozporzgdzenia Centrum
powinno przyjgcé szczegotowe srodki w



Poprawka 30

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20 b (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

celu minimalizacji ryzyka moggcego
wynikngd 7 przeniesienia stronniczych lub
niekompletnych danych z réinych Zrodel,
a takze powinno ustanowic procedury
przeglgdu jakosci danych. Centrum
powinno scisle przestrzegac zasad
ochrony danych okreslonych w art. 27
rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725', a
jednoczesnie okresli¢ odpowiednie
techniczne i organizacyjne srodki
bezpieczenstwa zgodnie 7 art. 33 tego
rozporzgdzenia.

1a Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725

z dnia 23 paZdziernika 2018 r. w sprawie
ochrony 0sob fizycznych w zwigzku

z przetwarzaniem danych osobowych
przez instytucje, organy i jednostki
organizacyjne Unii i swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia
rozporzqdzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji
nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295
221.11.2018, s. 39).

Poprawka

(20b) Europejski Inspektor Ochrony
Danych powinien odpowiadaé za
monitorowanie i zapewnianie stosowania
przepisow niniejszego rozporzqdzenia
odnoszqgcych si¢ do ochrony
podstawowych praw i wolnosci osob
fizycznych w zakresie przetwarzania
danych osobowych przez Centrum oraz za
doradzanie Centrum i osobom, ktorych
dane dotyczq, we wszelkich kwestiach
zwigzanych g przetwarzaniem danych
osobowych. JeZeli przetwarzanie danych
osobowych nie jest konieczne do realizacji
zadan Centrum, nalezy wdrozy¢ srodki
gwarantujgce wykorzystywanie
anonimowych danych zgodnie 7 zasadg



Poprawka 31

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 20 ¢ (nowy)

minimalizacji danych. W razie gdyby
anonimizacja nie umozliwiala osiggniecia
konkretnego celu przetwarzania, dane
nalezy poddawaé pseudonimizacji. JeZeli
do celow niniejszego rozporzqdzenia
konieczne jest przetwarzanie danych
osobowych, nalezy je przetwarzaé zgodnie
z prawem Unii dotyczgcym ochrony
danych osobowych. Wszelkie
przetwarzanie danych osobowych na
podstawie niniejszego rozporzqdzenia
powinno odbywac si¢ zgodnie z
rozporzqdzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679'¢,
rozporzgdzeniem (UE) 2018/1725 oraz 7
dyrektywq Parlamentu Europejskiego i
Rady 2002/58/WE'. Niniejsze
rozporzgdzenie nie narusza praw i
obowigzkow panstw czlonkowskich na
mocy rozporzgdzenia (UE) 2016/679 i
dyrektywy 2002/58/WE.

1a Rozporzgdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z
dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0sob fizycznych w zwiqzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeplywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o
ochronie danych) (Dz.U. L 119 7 4.5.2016,
s. 1)

b Dyrektywa 2002/58/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady 7 dnia 12 lipca 2002
r. dotyczqca przetwarzania danych
osobowych i ochrony prywatnosci w
sektorze tgcznosci elektronicznej
(dyrektywa o prywatnosci i lgcznosci
elektronicznej) (Dz.U. L 201 7 31.7.2002,
s. 37).



Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 32

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Motyw 22

Tekst proponowany przez Komisje

(22)  Poniewaz cele niniejszego
rozporzadzenia, polegajace na rozszerzeniu
misji i zadan Centrum w celu zwigkszenia
zdolnosci Centrum do zapewniania
wymaganej wiedzy naukowej oraz

Poprawka

(20c) W celu zapewnienia zgodnosci z
odpowiednimi przepisami dotyczgcymi
ochrony danych nalezy przekazacé Komisji
uprawnienia do przyjmowania zgodnie 7
art. 290 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej aktow stuzqcych okresleniu
kategorii podmiotow danych objetych
zakresem przetwarzania i kategorii
przetwarzanych danych osobowych wraz z
opisem konkretnych srodkow majgcych
na celu ochrone praw i wolnosci
podmiotow danych, ktorych dane sq
przetwarzane. Szczegolnie 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 7 dnia

13 kwietnia 2016 r. w sprawie lepszego
stanowienia prawa'®. W szczegolnosci,
aby zapewnié¢ Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie udzial na
rownych zasadach w przygotowaniu
aktow delegowanych, instytucje te
otrzymujq wszelkie dokumenty w tym
samym czasie co eksperci panstw
czltonkowskich, a eksperci tych instytucji
mogq systematycznie bra¢ udzial w
posiedzeniach grup eksperckich Komisji
zajmujqcych si¢ przygotowaniem aktow
delegowanych.

laDz U L 123 712.5.2016, s. 1.

Poprawka

(22)  Poniewaz cele niniejszego
rozporzadzenia, polegajace na rozszerzeniu
misji i zadan Centrum w celu zwigkszenia
zdolnosci Centrum do zapewniania
wymaganej wiedzy naukowej oraz



wspierania dziatan stuzacych zwalczaniu
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia w Unii, nie mogg zosta¢ osiggniete
W sposOb wystarczajacy przez panstwa
cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na
transgraniczny charakter zagrozen zdrowia
1 potrzebe szybkiej, skoordynowane;j

1 spojnej reakcji mozliwe jest ich
osiggnigcie na poziomie Unii, Unia moze
przyjac srodki zgodnie z zasada
pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu
o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasadg
proporcjonalno$ci okreslong w tym
artykule niniejsze rozporzadzenie nie
wykracza poza to, co jest konieczne do
osiggni¢cia tych celow.

Poprawka 33

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 2 — akapit 1 — punkt 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 34

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 2 — akapit 1 — punkt 3

Tekst proponowany przez Komisje

3) »wyspecjalizowana sie¢« oznacza
kazda specjalng sie¢ zajmujaca si¢
chorobami, szczeg6lnymi problemami
zdrowotnymi lub funkcjami w zakresie

wspierania dziatan stluzacych zwalczaniu
powaznych transgranicznych zagrozen
zdrowia w Unii, nie mogg zosta¢ osiggniete
W sposOb wystarczajacy przez panstwa
cztonkowskie, natomiast ze wzgledu na
transgraniczny charakter zagrozen zdrowia
1 potrzebe szybkiej, lepiej skoordynowanej
1 spojnej reakcji na nowo pojawiajqce si¢
zagrozenia zdrowia mozliwe jest ich
osiggniecie na poziomie Unii, Unia moze
przyjac¢ srodki zgodnie z zasada
pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu
o Unii Europejskiej. Zgodnie z zasada
proporcjonalno$ci okreslong w tym
artykule niniejsze rozporzadzenie nie
wykracza poza to, co jest konieczne do
osiaggniecia tych celow.

Poprawka

la)  »zapobieganie chorobom ludzkim i
kontrola nad nimi« oznaczajq roznorodne
zalecenia wydawane i srodki
podejmowane przez wlasciwe wladze
odpowiedzialne za zdrowie publiczne w
panstwach czlonkowskich i w Unii, takie
jak Centrum, w celu zapobiegania
chorobom i powstrzymywania ich
rozprzestrzeniania sig;

Poprawka

3) »wyspecjalizowana sie¢« oznacza
kazda specjalng sie¢ zajmujaca sie
chorobami, szczeg6lnymi problemami
zdrowotnymi lub funkcjami w zakresie



zdrowia publicznego w celu zapewnienia
wspolpracy miedzy wiasciwymi organami
koordynujacymi panstw cztonkowskich;

Poprawka 35

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 1
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 2 — akapit 1 — punkt 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 36

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 3 —ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

W celu zwigkszenia zdolno$ci Unii

1 panstw cztonkowskich do ochrony
zdrowia ludzkiego poprzez zapobieganie
chorobom zakaZznym u ludzi i powigzanym
szczegblnym problemom zdrowotnym
okreslonym w art. 2 rozporzadzenia (UE)
.../... [Dz.U.: Proszg¢ wstawi¢ numer
rozporzadzenia PTZZ [ISC/2020/12524]]
oraz poprzez ich kontrole — misjg Centrum
jest identyfikowanie, ocena

i sprawozdawczos¢é w zakresie biezacych

1 pojawiajacych si¢ zagrozen zdrowia
ludzkiego spowodowanych chorobami
zakaznymi oraz przedstawianie zalecen

zdrowia publicznego, ktorg wspomaga i
koordynuje Centrum i ktora ma na celu
zapewnienie wspOlpracy migdzy
wlasciwymi organami koordynujacymi
panstw cztonkowskich;

Poprawka

4a)  »glowne choroby niezakaZne«
oznaczajq choroby zagraZajgce Zyciu lub
przewlekte, zwykle dlugotrwale,
stanowigce rezultat kombinacji czynnikow
genetycznych, fizjologicznych,
srodowiskowych i behawioralnych — takie
jak choroby uktadu krgZenia, nowotwory,
choroby uktadu oddechowego, cukrzyca
lub choroby psychiczne — ktore dotykajq
znaczng liczbe ludzi w Unii;

Poprawka

W celu zwigkszenia zdolno$ci Unii 1
panstw cztonkowskich do ochrony zdrowia
ludzkiego poprzez zapobieganie chorobom
zakaznym u ludzi i odpowiednim gtéownym
chorobom niezakaznym i problemom
zdrowotnym, w tym powiazanym
szczegbdlnym problemom zdrowotnym
okreslonym w art. 2 rozporzadzenia (UE)
.../... [Dz.U.: Prosz¢ wstawi¢ numer
rozporzadzenia PTZZ [ISC/2020/12524]]
oraz poprzez ich kontrole — misjg Centrum
jest identyfikowanie i ocena biezacych i
nowo pojawiajacych si¢ zagrozen zdrowia
ludzkiego spowodowanych chorobami



dotyczgcych reagowania na szczeblu
unijnym 1 krajowym, a takze, w razie
potrzeby, na szczeblu regionalnym.

Poprawka 37

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 3 —ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W przypadku innych ognisk chorob
nieznanego pochodzenia, ktére moga
rozprzestrzenia¢ si¢ w obrebie Unii lub
przedostawac si¢ na jej terytorium,
Centrum dziata z wilasnej inicjatywy do
chwili, gdy zrodto wystapienia choroby
bedzie znane. W przypadku wystapienia
choroby, ktére w ewidentny sposob nie jest
spowodowane chorobg zakazng, Centrum
dziata jedynie we wspotpracy

z wlasciwymi organami na wniosek fych
organow.

Poprawka 38

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 3 —ustep 1 — akapit 3

zakaznymi i odpowiednimi glownymi
chorobami niezakaZnymi oraz problemow
zdrowotnych, sprawozdawczos¢ na ich
temat i w stosownych przypadkach
informowanie o nich w tatwo dostepny
sposob, we wspolpracy z wltasciwymi
organami panstw czlonkowskich lub z
inicjatywy wlasnej za posrednictwem
wyspecjalizowanych sieci, wydawanie
zalecen oraz wspomaganie w koordynacji
reagowania na szczeblu unijnym i
krajowym, a takze, w stosownym
przypadku, na szczeblu
miedzyregionalnym i regionalnym. Przy
Sformutowaniu takich zalecen Centrum
bierze pod uwage istniejgce krajowe plany
zarzgdzania kryzysowego oraz sytuacje
kazdego panstwa czlonkowskiego.

Poprawka

W przypadku innych ognisk chorob
nieznanego pochodzenia, ktoére moga
rozprzestrzenia¢ si¢ w obrebie Unii lub
przedostawac si¢ na jej terytorium,
Centrum dziata z wilasnej inicjatywy do
chwili, gdy zrodto wystapienia choroby
bedzie znane. W przypadku wystapienia
choroby, ktére w ewidentny sposob nie jest
spowodowane chorobg zakazng, Centrum
dziata we wspotpracy z wlasciwymi
organami na ich wniosek i sporzqdza
oceneg ryzyka.



Tekst proponowany przez Komisje

Realizujac swa misje¢, Centrum w pelni
uwzglednia edpowiedzialnosé panstw
cztonkowskich, Komisji 1 innych organéw
lub agencji unijnych oraz
odpowiedzialnosé organizacji
miedzynarodowych dziatajacych

w dziedzinie zdrowia publicznego, w celu
zapewnienia kompleksowego podejscia,
spdjnosci 1 uzupetniajacego sie charakteru
dzialan.

Poprawka 39

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 3 —ustgp 2 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

2. W ramach swoich zdolnosci
finansowych i mandatu Centrum wykonuje
nastepujace zadania:

Poprawka 40

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 3 —ustep 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) wyszukuje, gromadzi, zestawia,
ocenia 1 rozpowszechnia odpowiednie dane
1 informacje naukowo-techniczne, z
uwzglednieniem najnowszych technologii;

Poprawka 41

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 3 — ustep 2 — litera a a (nowa)

Poprawka

Realizujac swa misje¢, Centrum w pelni
uwzglednia zadania i kompetencje panstw
cztonkowskich, Komisji i1 innych organéw
lub agencji unijnych oraz zadania
organizacji mi¢dzynarodowych
dzialajacych w dziedzinie zdrowia
publicznego w celu zapewnienia
koordynacji, kompleksowego podejscia,
spojnosci, zgodnosci i uzupetniajacego sie
charakteru dziatah.

Poprawka

2. W ramach swojego mandatu
Centrum wykonuje nastepujace zadania:

Poprawka

a) wyszukuje, gromadzi, zestawia,
ocenia 1 rozpowszechnia odpowiednie dane
1 informacje naukowo-techniczne, z
uwzglednieniem najnowszych dostgpnych
technologii, w tym sztucznej inteligencyji;



Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 42

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 3 —ustep 2 — litera a b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 43

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 3 —ustegp 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) zapewnia analizy, doradztwo
naukowe, opinie i wsparcie dla dzialan
Unii i panstw czlonkowskich w zakresie
transgranicznych zagrozen zdrowia, w tym
oceny ryzyka, analizy informacji
epidemiologicznych, modelowanie,
przewidywanie 1 prognozowanie
epidemiologiczne, zalecenia dotyczace
dziatan majacych na celu zapobieganie
zagrozeniom chorobami zakaznymi

1 innymi szczeg6lnymi problemami

Poprawka

aa)  w Scislej wspolpracy i konsultacji 7
panstwami czlonkowskimi opracowuje
odpowiednie wspolne wskazniki dla
znormalizowanych procedur gromadzenia
danych, oceny ryzyka oraz wsparcie dla
pozytywnej konwergencji zarzgdzania
chorobami zakaZnymi przez panstwa
czlonkowskie;

Poprawka

ab)  w scistej wspolpracy i konsultacji z
panstwami czlonkowskimi ustanawia
terminy i procedury wymiany informacji
na temat glownych chorob niezakaZnych,
o ktorych mowa w lit. ha), oraz wskazniki
niezbedne do oceny skutkow, o ktoérych
mowa w tej literze;

Poprawka

b) zapewnia analizy, doradztwo
naukowe, opinie, wytyczne 1 wsparcie dla
dziatan Unii i panstw cztonkowskich

w zakresie transgranicznych zagrozen
zdrowia, w tym oceny ryzyka, analizy
informacji epidemiologicznych,
modelowanie, przewidywanie

1 prognozowanie epidemiologiczne,
zalecenia dotyczace dziatan majacych na
celu zapobieganie zagrozeniom chorobami
zakaznymi i innymi szczegdlnymi



zdrowotnymi oraz ich kontrole, wkiad

w okreslanie priorytetow badawczych oraz
pomoc naukowq i techniczng, w tym
szkolenia i inne dziatania wchodzqce

w zakres jego mandatu;

Poprawka 44

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 3 —ustep 2 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 45

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 3 —ustep 2 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) koordynuje europejskie
wspotdziatanie organoéw dziatajagcych

w zakresie objetym misja Centrum, w tym
sieci wynikajace z dzialan w zakresie
zdrowia publicznego wspierane przez
Komisje 1 prowadzace wyspecjalizowane
sieci;

Poprawka 46

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 3 —ustep 2 — litera d

problemami zdrowotnymi oraz ich
kontrolg, {gcznie z mozZliwymi powaZnymi
skutkami dla pacjentow cierpigcych na
glowne choroby niezakazine, a takze
uczestniczy w okreslaniu priorytetow
badawczych;

Poprawka

ba) identyfikuje i monitoruje wplyw
glownych choroéb niezakainych na
zapadalnosé, dotkliwosé i Smiertelnosé
chorob zakainych;

Poprawka

c) koordynuje europejskie
wspoldziatanie organdéw, organizacji i
ekspertow dziatajacych w zakresie objetym
misjg Centrum, w tym sieci wynikajace

z dzialan w zakresie zdrowia publicznego
wspierane przez Komisj¢ 1 prowadzace
wyspecjalizowane sieci, zapewniajgc petne
przestrzeganie zasad dotyczgcych
przejrzystosci i konfliktu interesow;



Tekst proponowany przez Komisje

d) wymienia informacje, wiedzg
fachowa 1 najlepsze praktyki;

Poprawka 47

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 3 —ustep 2 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) monitoruje zdolnosci systemow
opieki zdrowotnej istotne w kontekscie
zarzadzania zagrozeniami chorobami
zakaznymi 1 innymi szczegdlnymi
problemami zdrowotnymi;

Poprawka 48

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 3 —ustep 2 — liteara e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

d) wymienia informacje, wiedzg
fachowa 1 najlepsze praktyki, a takze
zapewnia pomoc naukowq i techniczng
wlgcznie ze szkoleniami,

Poprawka

e) monitoruje zdolnosci systemow
opieki zdrowotnej istotne w kontekscie
zarzadzania zagrozeniami chorobami
zakaznymi i innymi szczegdlnymi
problemami zdrowotnymi na podstawie
wspdlnych wskaznikow, o ktérych mowa
w lit. aa) niniejszego ustepu, oraz
elementow okreslonych w art. 7 ust. 1
rozporzgdzenia (UE) .../... [rozporzgdzenie
PTZZ]; Centrum organizuje regularne
wizyty w panstwach czlonkowskich, by
oceni¢ na miejscu zdolnosé ich systemow
opieki zdrowotnej, o ktorej mowa w
pierwszej czesci niniejszej litery, oraz
wymiang informacji z wltasciwymi
organami w celu zarzgdzania kryzysami
zdrowotnymi;

Poprawka

ea)  organizuje kontrole u rodta w
panstwach czlonkowskich, indywidualnie
dla kazdego przypadku, w celu
zapewnienia dodatkowego wsparcia i
monitorowania postgpow we wdraZaniu i



Poprawka 49

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 3 — paragraph 2 — litera e b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 50

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 3 —ustep 2 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) utatwia opracowywanie 1 realizacj¢
dziatan finansowanych z odpowiednich
unijnych programow 1 instrumentéw
finansowania, w tym realizacj¢ wspolnych
dziatan;

Poprawka 51

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 3 —ustep 2 — litera g

wywiqzywaniu si¢ 7 obowiqzkow
okreslonych w art. 5b niniejszego
rozporzqdzenia, w razie potrzeby w swietle
wynikow testow warunkow skrajnych, o
ktorych mowa w art. 5 ust. 5
rozporzgdzenia (UE) .../... [rozporzgdzenie
PTZZ]; wyniki kontroli przeprowadzonej
w panstwie czlonkowskim otrzymujq w
Jformie sprawozdania Komisja, Parlament
Europejski, Rada i odnosne agencje Unii;

Poprawka

eb) wspiera krajowe monitorowanie
reagowania na glowne choroby zakaZne w
celu mierzenia postepow w
przeciwdziataniu im w calej Unii;

Poprawka

f) utatwia opracowywanie i realizacje¢
dziatan finansowanych z odpowiednich
unijnych programow 1 instrumentéw
finansowania, w tym realizacj¢ wspolnych
dziatan w dziedzinie zdrowia,



Tekst proponowany przez Komisje

g) przedstawia, na wniosek Komisji
lub KBZ, lub z wilasnej inicjatywy,
wytyczne dotyczace leczenia chordb
zakaznych 1 zarzadzania przypadkami tych
chorob oraz dotyczace innych
szczegblnych problemow zdrowotnych
majacych znaczenie dla zdrowia
publicznego, we wspolpracy

z odpowiednimi spolecznosciami;

Poprawka 52

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 3 —ustep 2 — litera h

Tekst proponowany przez Komisje

h) wspiera reagowanie na epidemi¢
1 wystapienia choréb w panstwach
cztonkowskich i panstwach trzecich,

w uzupetnieniu do innych unijnych
instrumentow reagowania w sytuacjach
zagrozenia, w szczegolnosci Unijnego
Mechanizmu Ochrony Ludnosci;

Poprawka

g) przedstawia, na wniosek Komisji
lub Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia
(,,KBZ”) ustanowionego na mocy art. 4
rozporzgdzenia (UE) .../... [rozporzgdzenie
PTZZ], lub z wlasnej inicjatywy,
wytyczne, zalecenia i propozycje
dotyczace skoordynowanych dziatan w
zakresie nadzoru, monitorowania,
diagnostyki, leczenia chorob zakaznych

1 zarzadzania przypadkami tych chordb
oraz dotyczace innych szczegdlnych
problemow zdrowotnych majacych
znaczenie dla zdrowia publicznego, takich
jak glowne choroby niezakazine, w tym we
wspoOltpracy z odpowiednimi organizacjami
majgcymi doswiadczenie i wiedze fachowq
w dziedzinie leczenia tych chorob i
zarzqdzania przypadkami w odniesieniu
do tych chorob i problemow zdrowotnych,
unikajqgc przy tym powielania istniejgcych
wytycznych, 7 wyjqgtkiem przypadkow, w
ktorych konieczna jest ich aktualizacja,
gdy stangq si¢ dostepne nowe fakty
naukowe;

Poprawka

h) wspiera reagowanie na epidemie

1 wystapienia chordéb w panstwach
cztonkowskich i panstwach trzecich, w
Scistej wspolpracy z innymi unijnymi
instrumentami reagowania w sytuacjach
zagrozenia oraz w uzupelnieniu tych
instrumentow, w szczeg6lnosci Unijnego
Mechanizmu Ochrony Ludnosci, w drodze
wydawania zalecen w sprawie
gromadzenia zapasow medycznych
srodkow przeciwdzialania we wspélpracy z
Europejskq Agencjqg Lekow (EMA) i
innymi wlasciwymi organami i agencjami



Poprawka 53

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 3 —ustep 2 — litera h a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 54

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 3 — ustep 2 — litera |

Tekst proponowany przez Komisje

1)) przedstawia, na wniosek Komisji
lub Komitetu ds. Bezpieczenstwa Zdrowia
(,KBZ”), oparte na dowodach komunikaty
skierowane do spoteczenstwa na temat
chorob zakaznych, zwigzanych z nimi
zagrozen zdrowia oraz odpowiednich
srodkow zapobiegania i kontroli.

Poprawka S5

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 3 —ustep 2 — litera j a (nowa)

Unii;

Poprawka

ha) 7 wykorgystaniem swojej istniejgcej
infrastruktury gromadzi informacje na
temat glownych chorob niezakainych, w
szczegolnosci chorob, na ktorych rozwoj i
leczenie znaczny wplyw wywarla
pandemia, takich jak nowotwory,
cukrzyca czy choroby psychiczne;

Poprawka

1) przedstawia, na wniosek Komisji,
KBZ lub z wlasnej inicjatywy,
odpowiednie w czasie, latwo dostegpne i
oparte na dowodach skierowane do
spoteczenstwa komunikaty we wszystkich
Jjezykach Unii na temat chordb zakaznych,
zwigzanych z nimi zagrozen zdrowia, ich
moZliwych skutkow dla pacjentow
cierpigcych na gtowne choroby
niezakazne oraz odpowiednich srodkow
zapobiegania 1 kontroli;



Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 56

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 2
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 3 —ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Centrum, Komisja, stosowne
organy unijne lub agencje UE oraz panstwa
cztonkowskie wspotpracujg w celu
zapewnienia rzeczywistej spdjnosci swoich
odpowiednich dziatan.”;

Poprawka 57

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 3
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 4 —ustep 1 — introductory part

Tekst proponowany przez Komisje

Panstwa Cztonkowskie:

Poprawka 58

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 3

Poprawka

ja) wraz z uznanymi wlasciwymi
organami krajowymi i ich ekspertami ds.
zdrowia publicznego, ktorych dzialalnosé
wchodzi w zakres misji Centrum, tworzy i
ciggle aktualizuje publicznie dostegpng
baze danych zawierajgcq odnosne dane
przekazywane przez panstwa
czlonkowskie.

Poprawka

3. Centrum, Komisja, stosowne
organy unijne lub agencje UE oraz panstwa
cztonkowskie wspotpracujg z
zachowaniem pelnej przejrzystosci w celu
zapewnienia rzeczywistej spojnosci swoich
odpowiednich dziatan.

Poprawka

Panstwa cztonkowskiew nastepujqcy
sposob zapewniajq koordynacje i
wspolprace 7 Centrum w odniesieniu do
wszystkich misji i zadan wymienionych w
art. 3:



Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 4 — akapit 1 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) przekazujq Centrum

w odpowiednim czasie 1 zgodnie

z uzgodnionymi definicjami przypadkow,
wskaznikami, normami, protokotami

i procedurami dane z nadzoru nad
chorobami zakaznymi 1 innymi
szczegdlnymi problemami zdrowotnymi
prowadzonego zgodnie z art. 13
rozporzadzenia (UE) .../... [Dz.U.: Prosz¢
wstawi¢ numer rozporzadzenia PTZZ
[ISC/2020/12524]] oraz dostepne dane
naukowo-techniczne 1 informacje istotne
dla misji Centrum, w tym dotyczace
gotowosci 1 zdolnos$ci systemow opieki
zdrowotnej do wykrywania wystapien
chordb zakaznych, zapobiegania im,
reagowania na nie i odbudowy po nich;

Poprawka 59

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 3
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 4 —ustep 1 — litera a a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 60

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 3
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 4 —ustep 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) powiadamiaja Centrum o wszelkich
powaznych transgranicznych zagrozeniach

Poprawka

a) regularnie, w ustalonych
terminach 1 zgodnie z uzgodnionymi
definicjami przypadkéw, wskaznikami,
normami, protokotami i procedurami,
przekazujg Centrum dane z nadzoru nad
chorobami zakaznymi 1 innymi
szczeg6lnymi problemami zdrowotnymi
prowadzonego zgodnie z art. 13
rozporzadzenia (UE) .../... [Dz.U.: Prosze
wstawi¢ numer rozporzadzenia PTZZ
[ISC/2020/12524]] oraz dostepne dane
naukowo-techniczne 1 informacje istotne
dla misji Centrum, w tym dotyczace
gotowosci 1 zdolnosci systemow opieki
zdrowotnej do wykrywania wystapien
chorob zakaznych, zapobiegania im,
reagowania na nie i odbudowy po nich;

Poprawka

aa)  postugujq sie¢ wskaZnikami, o
ktorych mowa w art. 3 ust. 2, aby oceni¢
sytuacje zdrowotng w kraju, oraz
informujq o nich Centrum, aby dane byly
porownywalne;

Poprawka

b) powiadamiaja Centrum o wszelkich
powaznych transgranicznych zagrozeniach



zdrowia niezwltocznie po ich wykryciu, za
posrednictwem systemu wczesnego
ostrzegania i reagowania (EWRS), oraz
niezwlocznie informujg o podjetych
srodkach reagowania, a takze o wszelkich
istotnych informacjach, ktore mogg by¢
przydatne do koordynacji reagowania,

o ktorej mowa w art. 21 rozporzadzenia
(UE).../... [Dz.U.: Prosze wstawi¢ numer
rozporzadzenia PTZZ [ISC/2020/12524]];
oraz

Poprawka 61

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 3
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 4 — akapit 1 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) identyfikuja, w ramach zakresu
misji Centrum, uznane wlasciwe organy
i ekspertow w dziedzinie zdrowia
publicznego, ktorzy moga zostacé
udostepnieni jako pomoc w przypadku
reagowania Unii na zagrozenia zdrowia,
takiego jak misje w panstwach
cztonkowskich w celu zapewnienia porad
eksperta i badania terenowe w przypadku
skupisk lub ognisk chordb.

Poprawka 62

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 3
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 4 —ustep 1 — litera c a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

zdrowia niezwlocznie po ich wykryciu, za
posrednictwem systemu wczesnego
ostrzegania i reagowania (EWRS), oraz
niezwlocznie informujg o podjetych
srodkach reagowania, a takze o wszelkich
istotnych informacjach, ktore mogg by¢
przydatne do koordynacji reagowania,

o ktorej mowa w art. 21 rozporzadzenia
(UE).../... [Dz.U.: Prosze wstawi¢ numer
rozporzadzenia PTZZ [ISC/2020/12524]];

Poprawka

C) identyfikuja, w ramach zakresu
misji Centrum, uznane wlasciwe organy,
organizacje i ekspertow w dziedzinie
zdrowia publicznego, ktorzy moga oddac
sie dyspozycji, by wspomde Unie w
reagowaniu na zagrozenia zdrowia, np. w
ramach misji w panstwach cztonkowskich,
regionach transgranicznych lub
panstwach trzecich w celu zapewnienia
fachowego doradztwa i przeprowadzenia
badan terenowych w przypadku skupisk
lub ognisk epidemicznych.

Poprawka

ca)  opracowujq krajowe plany
gotowosci i reagowania zgodnie 7 art. 6
rozporzgdzenia (UE) .../... [rozporzgdzenie
PTZZ], w odpowiednim czasie je
aktualizujg, uwzgledniajgc zalecenia
Centrum, oraz zdajg sprawe z planowania



i wdraZania gotowosci i reagowania na
szczeblu krajowym zgodnie 7 art. 7 tego
rozporzqdzenia;

Poprawka 63

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 3
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 4 —ustep 1 — litera ¢ b (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ch) utatwiajg cyfryzacje procesu
gromadzenia danych i przekazywania
danych miedzy krajowymi a unijnymi
systemami nadzoru, zapewniajqc srodki
finansowe na terminowe dostarczanie
niezbednych informacji; oraz

Poprawka 64

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 3
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 4 —ustep 1 — litera ¢ ¢ (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

cc) bezzwlocznie informujq o
wszelkich opoZnieniach w przekazywaniu
danych Centrum wraz 7 uzasadnieniem i
planowanym terminem przekazania
danych.

Poprawka 65

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5 —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

1. Centrum wspiera wspotdziatanie 1. Centrum wspiera i ciggle wzmacnia
wlasciwych organow uznanych przez wspotdziatanie wiasciwych organow
panstwa cztonkowskie poprzez uznanych przez panstwa czlonkowskie
zapewnianie Komisji i panstwom poprzez zapewnianie Komisji i panstwom



cztonkowskim koordynacji oraz wiedzy
techniczno-naukowej oraz poprzez
prowadzenie wyspecjalizowanych sieci.

Poprawka 66

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5 —ustep 2 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Centrum zapewnia zintegrowane
funkcjonowanie sieci nadzoru
epidemiologicznego nad chorobami
zakaznymi 1 powigzanymi szczegolnymi
problemami zdrowotnymi, o ktérych mowa
w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt (i) oraz (i1)
rozporzadzenia (UE).../... [Dz.U.: Prosze
wstawi¢ numer rozporzadzenia PTZZ
[ISC/2020/12524]].

Poprawka 67

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5 —ustep 2 — akapit 2 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) zapewnia dalszy rozwdj platform
cyfrowych 1 aplikacji wspierajgcych
nadzér epidemiologiczny na poziomie
Unii, wspierajac panstwa cztonkowskie
poprzez doradztwo techniczno-naukowe na
potrzeby tworzenia zintegrowanych
systemow nadzoru umozliwiajacych

w stosownych przypadkach nadzor

W czasie rzeczywistym, z wykorzystaniem
istniejgcej infrastruktury kosmicznej

1 ushug sektora kosmicznego w UE;

cztonkowskim koordynacji oraz wiedzy
techniczno-naukowej oraz poprzez
prowadzenie wyspecjalizowanych sieci.

Poprawka

Centrum zapewnia zintegrowane
funkcjonowanie sieci nadzoru
epidemiologicznego nad chorobami
zakaznymi 1 szczegbdlnymi problemami
zdrowotnymi, takimi jak nieprzewidziany
wzrost wystepowania gtownych chorob
niezakaZnych bqd? schorzen przewleklych
oraz zagrozen srodowiskowych
zwigzanych ze zdrowiem, w tym tych,

o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt
(i1) rozporzadzenia (UE) .../... [Dz.U.:
Prosze wstawi¢ numer rozporzadzenia
PTZZ [1SC/2020/12524]].

Poprawka

a) zapewnia ciggly rozwoj platform
cyfrowych 1 aplikacji, wigcznie z
platformami nadzoru stworzonymi na
mocy art. 14 rozporzgdzenia (UE) .../...
[rozporzqdzenia PTZZ], wspomagajgcych
nadzor epidemiologiczny na poziomie
Unii, wspierajac panstwa czlonkowskie
poprzez doradztwo techniczno-naukowe na
potrzeby tworzenia zintegrowanych
systemow nadzoru umozliwiajacych

w stosownych przypadkach nadzor

W czasie rzeczywistym i wykazujgc
koniecznosé i proporcjonalnosé



Poprawka 68

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5 —ustep 2 — akapit 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) zapewnia jako$¢ poprzez
monitorowanie i ocen¢ dziatan w zakresie
nadzoru epidemiologicznego (w tym
ustalanie norm nadzoru i monitorowanie
kompletnosci danych) wyspecjalizowanych
sieci nadzoru w celu zapewnienia
optymalnego funkcjonowania;

Poprawka 69

gromadzenia i wykorzystywania danych
osobowych po przeprowadzeniu oceny
skutkow dla ochrony danych,

z wykorzystaniem istniejacej cyfrowej
infrastruktury kosmicznej i ustug sektora
kosmicznego w UE, w celu uproszczenia
procesu wymiany danych oraz
ograniczenia obcigien administracyjnych
na szczeblu Unii i panstw cztonkowskich;
te platformy cyfrowe i aplikacje sq
wdrazane 7 uwzglednieniem ochrony
danych w fazie projektowania i domysinej
ochrony danych zgodnie 7 art. 27
rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725%,
przy uwzglednieniu najnowoczesniejszych
technologii;

* Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725

z dnia 23 paZdziernika 2018 r. w sprawie
ochrony 0sob fizycznych w zwigzku

z przetwarzaniem danych osobowych
przez instytucje, organy i jednostki
organizacyjne Unii i swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia
rozporzqdzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji
nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295
221.11.2018, s. 39).

Poprawka

b) zapewnia jako$¢ poprzez
monitorowanie i oceng dziatan w zakresie
nadzoru epidemiologicznego (w tym
ustalanie norm nadzoru 1 monitorowanie
kompletnosci danych i wskaznikéw oceny)
wyspecjalizowanych sieci nadzoru w celu
zapewnienia optymalnego funkcjonowania;



Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5 —ustegp 2 — akapit 2 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) prowadzi baze(-y) danych na
potrzeby takiego nadzoru
epidemiologicznego, dziala w koordynacji
z podmiotami prowadzacymi inne
stosowne bazy danych oraz wypracowuje
zharmonizowane podejscia do
gromadzenia danych 1 modelowania;

Poprawka 70

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004

Artykut 5 — ustep 2 — akapit 2 — litera ¢ a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 71

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5 —ustgp 2 — akapit 2 — litera d

Poprawka

C) prowadzi baze(-y) danych na
potrzeby takiego nadzoru
epidemiologicznego, dziala w koordynacji
z podmiotami prowadzacymi inne
stosowne bazy danych oraz wypracowuje
zharmonizowane podej$cia do
gromadzenia danych 1 modelowania z
myslq o generowaniu porownywalnych
danych ogolnounijnych jako podstawy
podejmowania decyzji; pelnigc te funkcje,
Centrum minimalizuje ryzyko mogqce
wynikad 7 przeniesienia nieprecyzyjnych,
niepetnych lub niejednoznacznych danych
z jednej bazy danych do drugiej, a takze
ustanawia solidne procedury przeglgdu
Jjakosci danych;

Poprawka

ca)  gromadzii analizuje przekazywane
przez panstwa czlonkowskie informacje
dotyczqgce wplywu pandemii na przyczyny i
leczenie odpowiednich glownych chorob
niezakaZnych;



Tekst proponowany przez Komisje

d) przekazuje Komisji i panstwom
cztonkowskim wyniki analizy danych;

Poprawka 72

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5 —ustegp 2 — akapit 2 — litera g

Tekst proponowany przez Komisje

g) zapewnia interoperacyjnos¢
cyfrowych platform nadzoru

z infrastrukturg cyfrowa, aby umozliwi¢
wykorzystywanie danych dotyczacych
zdrowia do celéw opieki zdrowotnej,
badan naukowych, ksztaltowania polityki
1 regulacji oraz w celu zintegrowania tych
platform i infrastruktur z europejska
przestrzenig danych dotyczacych zdrowia,
zgodnie z przepisami Unii, oraz
wykorzystania innych istotnych danych, na
przyktad czynnikéw srodowiskowych.

Poprawka

d) przekazuje Komisji i panstwom
cztonkowskim wyniki analizy danych oraz
proponuje komunikaty do celow
informowania ogotu spoleczenstwa;

Poprawka

g) zapewnia interoperacyjnos¢
cyfrowych platform nadzoru

z infrastruktura cyfrowa, aby umozliwi¢
wykorzystywanie danych dotyczacych
zdrowia do celéw opieki zdrowotnej,
badan naukowych, ksztalttowania polityki

1 regulacji, zgodnie z art. 9 ust. 2 lit. h) i i)
rozporzqdzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679%, po
przeprowadzeniu oceny skutkow dla
ochrony danych i ograniczeniu wszelkiego
ryzyka naruszenia praw i wolnosci 0sob,
ktorych dane dotyczg, oraz w celu
zintegrowania tych platform i infrastruktur
z europejskg przestrzenig danych
dotyczacych zdrowia, zgodnie z przepisami
Unii, oraz wykorzystania innych istotnych
danych, na przyktad czynnikow
srodowiskowych lub informacji o
gawiskach o potencjalnych powainych
skutkach zdrowotnych na szczeblu
unijnym lub miedzyregionalnym.

* Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z
dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0sob fizycznych w zwiqzku z
przetwarzaniem danych osobowych i w
sprawie swobodnego przeplywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o
ochronie danych) (Dz.U. L 119 7 4.5.2016,



Poprawka 73

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5 —ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Centrum wspiera prace KBZ, Rady
1 innych struktur Unii na potrzeby
koordynacji reagowania na powazne
transgraniczne zagrozenia zdrowia

w ramach swojego mandatu.

Poprawka 74

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5 —ustep 4 — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) monitoruje tendencje w obszarze
chorob zakaznych w czasie 1 we
wszystkich panstwach cztonkowskich

1 panstwach trzecich oraz informuje o nich,
w oparciu o uzgodnione wskazniki, w celu
oceny obecnej sytuacji i ulatwienia
odpowiednich dziatan opartych na
dowodach, w tym poprzez okre$lenie
specyfikacji dotyczacych
zharmonizowanego gromadzenia danych
z panstw cztonkowskich;

Poprawka 75

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4

s. 1),

Poprawka

3. Centrum wspiera prace KBZ, Rady
1, w stosownych przypadkach, innych
struktur Unii na potrzeby koordynacji
reagowania na powazne transgraniczne
zagrozenia zdrowia w ramach swojego
mandatu.

Poprawka

a) monitoruje tendencje w obszarze
chorob zakaznych, ich wzajemnych
powigzan 7 glownymi chorobami
niezakaZnymi i schorzeniami
przewleklymi oraz skutkow dla pacjentow
cierpigcych na takie choroby i schorzenia
w czasie 1 we wszystkich panstwach
cztonkowskich i pafistwach trzecich oraz
informuje o nich, w oparciu o uzgodnione
wskazniki, w celu oceny obecnej sytuacji
1 utatwienia odpowiednich dziatan
opartych na dowodach, w tym poprzez
okreslenie specyfikacji dotyczacych
zharmonizowanego gromadzenia danych
z panstw cztonkowskich;



Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5 —ustep 4 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) monitoruje i ocenia zdolno$¢
systemow opieki zdrowotnej w zakresie
diagnozowania i leczenia konkretnych
chordb zakaznych 1 zapobiegania im,

a takze bezpieczenstwa pacjentow;

Poprawka 76

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5 —ustep 4 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) przyczynia si¢ do oceny obcigzenia
populacji zwigzanego z chorobami
zakaznymi, wykorzystujac dane takie jak
czesto$¢ wystgpowania choroby,
powiktania, hospitalizacja i $miertelnosc,
oraz zapewnia, aby dane te byly
zdezagregowane wedtug wieku, plci

1 niepetnosprawnosci,

Poprawka 77

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5 —ustep 4 — litera h

Tekst proponowany przez Komisje

h) okresla czynniki ryzyka
przenoszenia choréb, grupy obcigzone
najwigkszym ryzykiem, w tym korelacje
mig¢dzy zachorowalnoscig 1 stopniem
nasilenia choroby a czynnikami
spotecznymi i srodowiskowymi, a takze

Poprawka

d) monitoruje i ocenia zdolno$¢
systemow opieki zdrowotnej w zakresie
diagnozowania i leczenia konkretnych
chordb zakaznych 1 zapobiegania im,

a takze bezpieczenstwa pacjentow, jak
rowniez odpornosé krajowych systemow
opieki zdrowotnej w przypadku masowego
wystgpienia chorob, w oparciu o wspolne
wskazniki i definicje;

Poprawka

f) przyczynia si¢ do oceny obcigzenia
populacji zwigzanego z chorobami
zakaznymi, wykorzystujac dane takie jak
czesto$¢ wystgpowania choroby,
powiklania, hospitalizacja i $miertelnos¢,
oraz zapewnia, aby dane te byly
zdezagregowane wedlug wieku, ptci,
niepelnosprawnosci i chorob
wspdlistniejgcych u pacjentow;

Poprawka

h) okresla czynniki ryzyka
przenoszenia choréb, grupy obcigzone
najwigkszym ryzykiem, w tym korelacje
miedzy zachorowalno$cig i stopniem
nasilenia choroby a czynnikami
spolecznymi, srodowiskowymi i



priorytety i potrzeby badawcze.

Poprawka 78

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5 —ustgp 5 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza
wlasciwy organ koordynujacy oraz
krajowy punkt kontaktowy i1 operacyjne
punkty kontaktowe stosownie do funkcji
w zakresie zdrowia publicznego, w tym
nadzoru epidemiologicznego, oraz dla
réznych grup chordb i poszczegodlnych
chorob.

Poprawka 79

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5 — ustep 5 — akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje

Krajowe punkty kontaktowe 1 operacyjne
punkty kontaktowe wyznaczone do
kontaktéw z Centrum w obszarze
konkretnych choréb tworzg sieci zwigzane
z konkretng choroba lub grupa chordb,

a ich zadania obejmuja przekazywanie
Centrum krajowych danych z nadzoru.

Poprawka 80

Wnhiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4

klimatycznymi, a takze priorytety
1 potrzeby badawcze.

Poprawka

Kazde panstwo cztonkowskie wyznacza
wlasciwy organ koordynujacy oraz
krajowy punkt kontaktowy i1 operacyjne
punkty kontaktowe stosownie do funkcji
w zakresie zdrowia publicznego, w tym
nadzoru epidemiologicznego, oraz dla
réznych grup chordb i poszczegodlnych
choréb. Na ile to mozliwe krajowe punkty
kontaktowe muszq by¢ toisame 7
krajowymi centrami koordynacyjnymi
IHR, aby ograniczy¢ do minimum
powielanie zasobow i wysitkow.

Poprawka

Krajowe punkty kontaktowe 1 operacyjne
punkty kontaktowe wyznaczone do
kontaktéw z Centrum w obszarze
konkretnych choréb tworzg sieci zwigzane
z konkretna chorobg lub grupa chorob,

a ich zadania obejmuja przekazywanie
Centrum krajowych danych z nadzoru oraz
propozycji zapobiegania chorobom
zakainym i ich kontroli.



Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5 —ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Centrum zapewnia funkcjonowanie
sieci laboratoriow referencyjnych UE,

o ktérych mowa w art. 15 rozporzadzenia
(UE) .../ ... [Dz.U.: Prosze wstawi¢ numer
rozporzadzenia PTZZ [ISC/2020/125241]],
w celu diagnozowania, wykrywania,
identyfikacji 1 charakterystyki czynnikow
zakaznych, ktore mogg stanowic
zagrozenie zdrowia publicznego.

Poprawka 81

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5 — ustep 6 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 82

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5 —ustep 8 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Centrum zapewnia funkcjonowanie sieci

stuzb panstw cztonkowskich wspierajacych

transfuzje, transplantacje 1 wspomagany
medycznie rozrod w celu umozliwienia
ciaglego i szybkiego dostepu do danych
seroepidemiologicznych w ramach

Poprawka

6. Centrum zapewnia i koordynuje
funkcjonowanie sieci laboratoriow
referencyjnych UE, o ktérych mowa w art.
15 rozporzadzenia (UE) .../ ... [Dz.U.:
Prosze wstawi¢ numer rozporzadzenia
PTZZ [1SC/2020/12524]], w celu
diagnozowania, wykrywania, identyfikacji,
sekwencjonowania genetycznego

1 charakterystyki czynnikow zakaznych,
ktore mogg stanowi¢ zagrozenie zdrowia
publicznego.

Poprawka

6a. Centrum udziela panstwom
czltonkowskim pomocy technicznej i
naukowej w rozwijaniu ich zdolnosci do
wykrywania i sekwencjonowania,
zwlaszeza wspomagajgc te panstwa
czltonkowskie, ktore nie dysponujg
wystarczajgcymi zdolnosciami.

Poprawka

Centrum zapewnia funkcjonowanie i
koordynacje sieci stuzb panstw
cztonkowskich wspierajacych
bezpieczenstwo mikrobiologiczne
substancji pochodzenia ludzkiego
obejmujgce substancje wykorzystywane do



seroepidemiologicznych badan populacji,
W tym oceny narazenia i odpornosci
populacji dawcow.

Poprawka 83

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 4
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5 — ustep 8 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Sie¢, o ktorej mowa w akapicie pierwszym,
wspiera Centrum poprzez monitorowanie
wystgpien chordb istotnych dla substancji
pochodzenia ludzkiego 1 ich dostarczania
pacjentom, a takze poprzez
opracowywanie wytycznych dotyczacych
bezpieczenstwa 1 jakosci krwi, tkanek

1 komorek.

Poprawka 84

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 5
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5a —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Centrum wspiera panstwa
cztonkowskie w umacnianiu ich systemow
zapobiegania chorobom zakaznym i ich
kontroli.

Poprawka 85

transfuzji, transplantacji i wspomaganego
medycznie rozrodu, ustanowionej na
mocy art. 16 rozporzqdzenia (UE) .../...
[rozporzgdzenia PTZZ] w celu
umozliwienia cigglego i szybkiego dostepu
do danych seroepidemiologicznych

w ramach seroepidemiologicznych badan
populacji, w tym oceny narazenia

1 odpornosci populacji dawcow.

Poprawka

Sie¢, o ktdrej mowa w akapicie pierwszym,
wspiera Centrum poprzez monitorowanie
ognisk chorob zakainych, ktére majq
wplyw na bezpieczenstwo 1 wystarczalnosé
dostaw substancji pochodzenia ludzkiego,
a takze poprzez opracowywanie
wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa

1 jakos$ci krwi, tkanek 1 komorek.

Poprawka

1. Centrum wspiera panstwa
cztonkowskie w umacnianiu ich zdolnosci
zapobiegania chorobom zakaznym i ich
kontroli oraz w usprawnianiu i ulatwianiu
procesu gromadzenia danych przez
interoperacyjng wymiange danych
prowadzong w czasie rzeczywistym.



Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 5
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5a — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Centrum opracowuje ramy

w dziedzinie zapobiegania chorobom
zakaznym 1 szczeg6lnych probleméw,
w tym chorob zwalczanych droga
szczepien, opornos$ci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, edukacji
zdrowotnej, kompetencji zdrowotnych
1 zmianie zachowan.

Poprawka 86

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 5
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5a — ustep 2 — akapit 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 87

Poprawka

2. W Scistej wspolpracy z panstwami
czltonkowskimi, EMA i innymi wlasciwymi
organami i agencjami Unii, a takze
organizacjami migdzynarodowymi,
Centrum opracowuje ramy w dziedzinie
zapobiegania chorobom zakaznym

1 szczegoblnych problemow, w tym
spoleczno-ekonomicznych czynnikow
ryzyka, chorob zwalczanych droga
szczepien, opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, promocji
zdrowia, edukacji zdrowotnej, kompetencji
zdrowotnych 1 zmiany zachowan.

Poprawka

Ramy te ulatwiajq stale konsultacje z
przedstawicielami spoleczenstwa
obywatelskiego i przemystu, w
szczegolnosci 7 organami naukowymi,
dotyczqce dziatan Centrum majgcych na
celu zapobieganie chorobom zakaZnym
oraz walke 7 wprowadzaniem w blgd na
temat szczepien i informacjami
powodujgcymi opor przed szczepieniami,
srodkow zapobiegawczych i leczenia, a
takze kampanii informacyjnych
odnoszqcych si¢ do zwigzkow miedzy
kategoriami chorob oraz do ryzyka dla
pacjentow cierpigcych na glowne choroby
niezakazne.



Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 5
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5a —ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Centrum ocenia i monitoruje
programy zapobiegania chorobom
zakaznym 1 ich kontroli w celu
dostarczenia dowodow na poparcie zalecen
dotyczacych wzmocnienia i udoskonalenia
tych programéw na szczeblu krajowym

1 unijnym, a w stosownych przypadkach na
szczeblu miedzynarodowym.

Poprawka 88

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 5
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5a —ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 89

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 6
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5b — ustep 1 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Centrum zapewnia panstwom
cztonkowskim i Komisji naukowo-
techniczng wiedz¢ fachowa we wspolpracy
ze stosownymi organami i agencjami Unii

Poprawka

3. Centrum moze wydawad, na
wniosek, wytyczne dotyczgce tworzenia
programow zapobiegania chorobom
zakaZnym i ich kontroli oraz ocenia

1 monitoruje programy zapobiegania
chorobom zakaZnym 1 ich kontroli w celu
dostarczenia dowoddw na poparcie zalecen
dotyczacych koordynacji, wzmocnienia

1 udoskonalenia tych programéw na
szczeblu krajowym, miedzyregionalnym

1 unijnym, a w stosownych przypadkach na
szczeblu miedzynarodowym.

Poprawka

3a. Centrum opracowuje platforme
monitorowania stanu zaszczepienia w
poszczegolnych panstwach czlonkowskich,
z uwzglednieniem specyfiki programow
szczepien na szczeblu krajowym i
regionalnym.

Poprawka

Centrum zapewnia panstwom
cztonkowskim i Komisji zalecenia oraz
naukowo-techniczng wiedze fachowa we
wspotpracy ze stosownymi organami



oraz organizacjami mi¢dzynarodowymi
zgodnie z odpowiednimi ustaleniami
roboczymi ustanowionymi z Komisja
w dziedzinie planowania gotowosci

1 reagowania.

Poprawka 90

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 6
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5b — ustep 1 — akapit 2 — litera c

Tekst proponowany przez Komisje

c) ulatwia samoocene i zewnetrzng
oceng planowania gotowosci i reagowania
panstw czlonkowskich oraz przyczynia si¢
do sprawozdawczo$ci 1 audytu w zakresie
planowania gotowosci 1 reagowania na
podstawie art. 7 1 8 rozporzadzenia (UE)
.../... [Dz.U.: Prosze wstawi¢ numer
rozporzadzenia PTZZ [ISC/2020/125241]];

Poprawka 91

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 6
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5b — ustep 1 — akapit 2 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) opracowuje ¢wiczenia, przeglady
w trakcie realizacji dziatania i po jego
zakonczeniu oraz organizuje dziatania

w zakresie budowania zdolnosci w celu
wyeliminowania luk stwierdzonych

w zdolno$ci i potencjale w zakresie
gotowosci;

Poprawka 92

1 agencjami Unii, organizacjami
mi¢dzynarodowymi i przedstawicielami
spoleczenstwa obywatelskiego zgodnie
z odpowiednimi ustaleniami roboczymi
ustanowionymi z Komisjg w dziedzinie
planowania gotowosci 1 reagowania.

Poprawka

C) ocenia planowanie gotowosci

1 reagowania panstw cztonkowskich oraz
przyczynia si¢ do sprawozdawczosci

1 audytu w zakresie planowania gotowosci
1 reagowania na podstawie art. 71 8
rozporzadzenia (UE) .../... [Dz.U.: Proszg
wstawi¢ numer rozporzadzenia PTZZ
[ISC/2020/12524]]; Centrum przesyla
panstwu czlonkowskiemu swojg oceng
wrazg g zaleceniami i podaje jg do
wiadomosci publicznej;

Poprawka

e) opracowuje ¢wiczenia, festy
warunkow skrajnych, przeglady w trakcie
realizacji dziatania i po jego zakonczeniu
oraz organizuje dzialania w zakresie
budowania zdolnosci w celu
wyeliminowania luk stwierdzonych

w zdolnosci i potencjale w zakresie
gotowosci,



Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 6
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5b — ustep 1 — akapit 2 — litera f

Tekst proponowany przez Komisje

f) opracowuje konkretne dziatania w
zakresie gotowosci dotyczace chordb
zwalczanych drogg szczepien, opornosci na
srodki przeciwdrobnoustrojowe, zdolnosci
laboratoryjnych i ochrony biologiczne;j
zgodnie z priorytetami Komisji 1 w oparciu
o stwierdzone luki;

Poprawka 93

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 6
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5b — ustep 1 — akapit 2 — litera h

Tekst proponowany przez Komisje

h) opracowuje ukierunkowane
dzialania dotyczace grup obcigzonych
ryzykiem 1 gotowos$ci na poziomie
spotecznosci,

Poprawka 94

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 6
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 5b — ustep 1 — akapit 2 — litera i

Tekst proponowany przez Komisje

1) ocenia zdolno$¢ systemoéw opieki
zdrowotnej do wykrywania wystapien
chorob zakaznych, zapobiegania im,
reagowania na nie i odbudowy po nich,
identyfikuje luki i przedstawia zalecenia
dotyczace wzmocnienia systemow opieki
zdrowotnej, ktore maja zostaé wdrozone

Poprawka

f) opracowuje konkretne dziatania w
zakresie gotowosci dotyczace miedzy
innymi choréb zwalczanych droga
szczepien, opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe, zdolnosci
laboratoryjnych 1 ochrony biologicznej
zgodnie z priorytetami Komisji i w oparciu
o stwierdzone luki;

Poprawka

h) opracowuje ukierunkowane
dziatania dotyczace grup obcigzonych
ryzykiem 1 gotowoS$ci na poziomie
spolecznos$ci, w szczegolnosci
uwzgledniajgc ryzyko zwigzane 7
przycgynami i leczeniem glownych chorob
niezakaznych;

Poprawka

1) ocenia zdolno$¢ systemoéw opieki
zdrowotnej, na podstawie wspoélnych
wskaZnikow, do wykrywania wystgpien
chorob zakaznych i powigzanych zagrozen
zdrowia, zapobiegania im, reagowania na
nie 1 odbudowy po nich, identyfikuje luki

1 przedstawia zalecenia dotyczace



przy wsparciu Unii, w stosownych
przypadkach;

Poprawka 95

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 7 — litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 6 —ustep la

Tekst proponowany przez Komisje

la. Na wniosek Komisji Centrum
przedstawia konkretne analizy 1 zalecenia
dotyczace dzialan majacych na celu
zapobieganie zagrozeniom chorobami
zakaznymi i ich kontrole.

Poprawka 96

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 7 — litera b
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 6 — ustep 3 — akapit 1

Tekst proponowany przez Komisje

Centrum moze promowac 1 inicjowac
badania naukowe konieczne do realizacji
jego misji oraz stosowane badania

1 projekty naukowe dotyczace
wykonalnosci, rozwijania

1 przygotowywania jego dziatan. Centrum
unika powielania programow badawczych
1 programéw w dziedzinie zdrowia
Komisji, panstw cztonkowskich i Unii oraz
w razie potrzeby posredniczy w kontaktach
miedzy sektorem zdrowia publicznego

a sektorem badawczym.

wzmocnienia systemow opieki zdrowotnej,
w szcezegolnosci w odniesieniu do
minimalnych zdolnosci przeprowadzania
testow, ktore maja zosta¢ wdrozone przy
wsparciu Unii, w stosownych przypadkach;
Centrum przesyla panstwu
czltonkowskiemu swojq ocene wraz z
zaleceniami i podaje jq do wiadomosci
publicznej;

Poprawka

la. Na wniosek Komisji Centrum
przedstawia konkretne analizy 1 zalecenia
dotyczace dzialan majacych na celu
zapobieganie zagrozeniom chorobami
zakaznymi 1 innym transgranicznym
zagroZeniom zdrowia oraz ich kontrole.

Poprawka

Centrum moze promowac 1 inicjowac
badania naukowe konieczne do realizacji
jego misji oraz stosowane badania

1 projekty naukowe dotyczace
wykonalnosci, rozwijania

1 przygotowywania jego dziatan. Centrum
unika powielania programow badawczych
1 programéw w dziedzinie zdrowia
Komisji, panstw cztonkowskich, Unii i
WHO oraz w razie potrzeby posredniczy
w kontaktach migdzy sektorem zdrowia
publicznego a sektorem badawczym
promujgc konsultacje i wspolprace 7
ekspertami w dziedzinie zdrowia



Poprawka 97

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 7 — litera b
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 6 — ustep 3 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

W celu przeprowadzenia badan, o ktérych
mowa w akapicie pierwszym, Centrum ma
dostep do danych dotyczacych zdrowia
udostepnianych lub wymienianych za
posrednictwem infrastruktury cyfrowej

1 aplikacji cyfrowych, zgodnie

z przepisami o ochronie danych,
umozliwiajacych wykorzystywanie danych
dotyczacych zdrowia do celéw opieki
zdrowotnej, badan naukowych,
ksztaltowania polityki i celow
regulacyjnych. Do celoéw badan, o ktérych
mowa w akapicie pierwszym, Centrum
wykorzystuje roOwniez inne istotne dane, na
przyktad dotyczace czynnikow
srodowiskowych 1 spoteczno-
gospodarczych.

Poprawka 98

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 7 — litera b
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 6 — ustep 3 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

publicznego.

Poprawka

W celu przeprowadzenia badan, o ktorych
mowa w akapicie pierwszym, Centrum ma
dostep do danych dotyczacych zdrowia
udostepnianych lub wymienianych za
posrednictwem infrastruktury cyfrowej

1 aplikacji cyfrowych, zgodnie

z przepisami o ochronie danych,
umozliwiajacych wykorzystywanie danych
dotyczacych zdrowia wylgcznie do celow
opieki zdrowotnej, badan naukowych w
dziedzinie zdrowia, ksztattowania polityki
1 celow regulacyjnych w zakresie zdrowia.
Do celéw badan, o ktérych mowa

w akapicie pierwszym, Centrum
wykorzystuje rdOwniez inne istotne dane, na
przyktad dotyczace czynnikéw
srodowiskowych 1 spoteczno-
gospodarczych, po wykazaniu
koniecznosci i proporcjonalnosci
wykorzystania tych danych.

Poprawka

3a. Centrum moZe uiywac wlasnych
zasobow oraz korzystacé 7 laboratoriow
referencyjnych w celu prowadzenia badan
terenowych oraz gromadzenia i analizy
danych, aby poméc wlasciwym organom
krajowym w gromadzeniu wiarygodnych
danych.



Poprawka 99

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 7 — litera ¢
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 6 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Centrum przeprowadza konsultacje
z Komisjg oraz innymi organami lub
agencjami unijnymi w zakresie planowania
1 ustalania priorytetow dotyczacych badan
naukowych 1 badan w zakresie zdrowia
publicznego.”;

Poprawka 100

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 8
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 7 — ustep 1- litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) na wniosek Komisji; oraz

Poprawka 101

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 8
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 7 — ustep 1- litera ¢ a (new)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 102

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 8
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 7 —ustep 2

Poprawka

4. Centrum przeprowadza konsultacje
z Komisja, KBZ oraz innymi wlasciwymi
organami lub agencjami unijnymi

w zakresie planowania i ustalania
priorytetow dotyczacych badan naukowych
i badan w zakresie zdrowia publicznego.

Poprawka

c) na wniosek Komisji lub EMA,;

Poprawka

ca) na wniosek KBZ; oraz



Tekst proponowany przez Komisje

2. We wnioskach o wydanie
ekspertyzy naukowej, o ktorych mowa

w ust. 1, w zrozumialy sposob wyjasnia si¢
kwesti¢ naukowa, ktorg nalezy podjgé,
oraz interes Unii, a takze dotgcza si¢ do
nich wystarczajace informacje objasniajace
dang kwestie.

Poprawka 103

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 8
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 7 —ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. Jezeli ztozono kilka r6znych
wnioskow dotyczacych tej samej kwestii
lub wniosek nie spelnia wymogow
okreslonych w ust. 2, Centrum moze
odmoéwi¢ wydania ekspertyzy naukowej
badz zaproponowac poprawki do wniosku,
konsultujac si¢ z instytucja lub panstwem
cztonkowskim, ktore ztozyly wniosek.

W przypadku odrzucenia wniosku
instytucja lub panstwo cztonkowskie, ktore
ztozyty wniosek, otrzymuja uzasadnienie.

Poprawka 104

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 8
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 7 —ustep 5

Tekst proponowany przez Komisje

5. Jesli Centrum wydato juz
ekspertyz¢ naukowa dotyczaca konkretnej
kwestii zawartej we wniosku i stwierdza,
ze brak jest elementéw naukowych
uzasadniajacych ponowne zbadanie tej
kwestii, instytucja lub panstwo
cztonkowskie, ktore ztozyty wniosek,

Poprawka

2. We wnioskach o wydanie
ekspertyzy naukowej, o ktorych mowa

w ust. 1, w zrozumiaty sposdb wyjasnia si¢
przedmiotowg kwesti¢ naukowg oraz
interes Unii i potrzebe dzialania, a takze
dotacza si¢ do nich wystarczajace
informacje objasniajace dang kwestig.

Poprawka

4. Jezeli ztozono kilka r6znych
wnioskow dotyczacych tej samej kwestii
lub wniosek nie spelnia wymogow
okreslonych w ust. 2, Centrum moze
odmowi¢ wydania ekspertyzy naukowej
badz zaproponowac poprawki do wniosku,
konsultujac si¢ z instytucja, agencjq lub
panstwem cztonkowskim, ktore ztozyty
wniosek. W przypadku odrzucenia
wniosku instytucja, agencja lub panstwo
cztonkowskie, ktére ztozyty wniosek,
otrzymujg uzasadnienie.

Poprawka

5. Jesli Centrum wydato juz
ekspertyze naukowa dotyczaca konkretnej
kwestii zawartej we wniosku i stwierdza,
ze brak jest elementéw naukowych
uzasadniajacych ponowne zbadanie tej
kwestii, instytucja, agencja lub panstwo
cztonkowskie, ktore ztozyty wniosek,



otrzymuja informacje na poparcie tego
stwierdzenia.

Poprawka 105

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 9
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 8 —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Centrum wspiera Komisj¢ i pomaga

jej poprzez prowadzenie EWRS oraz
poprzez zapewnienie panstwom
cztonkowskim zdolnos$ci reagowania
w skoordynowany sposob.

Poprawka 106

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 9
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 8 —ustgp 2 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) zapewnia panstwom cztonkowskim
1 Komisji informacje, wiedz¢ fachowa,
doradztwo i oceng ryzyka; oraz

Poprawka 107

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 9
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 8 —ustep 2 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

otrzymuja informacje na poparcie tego
stwierdzenia.

Poprawka

1. Centrum wspiera Komisje i pomaga
jej poprzez prowadzenie EWRS, o czym
mowa w art. 18 rozporzgdzenia (UE) .../...
[rozporzgdzenia PTZZ], oraz poprzez
zapewnienie panstwom cztonkowskim
zdolno$ci reagowania w skoordynowany i
terminowy sposob.

Poprawka

b) zapewnia panstwom cztonkowskim
1 Komisji informacje, wiedz¢ fachowa,
doradztwo, szkolenia 1 ocene ryzyka; oraz

Poprawka

2a. Centrum wspolpracuje 7 Komisjg,
KBZ i panstwami czlonkowskimi, aby
usprawnic¢ przekazywanie odpowiednich
danych przez EWRS, majgc na celu
cyfryzacje tego procesu i zintegrowanie go



Poprawka 108

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 9
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 8 —ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Centrum wspotpracuje z Komisja i
KBZ nad aktualizacjami EWRS, w tym

w celu wykorzystania nowoczesnych
technologii, takich jak cyfrowe aplikacje
mobilne, modele sztucznej inteligencji lub
inne technologie automatycznego ustalania
kontaktéw zakaznych, opierajac si¢ na
technologiach ustalania kontaktow
zakaznych opracowanych przez panstwa
cztonkowskie oraz na okresleniu
wymogow w zakresie funkcjonalnosci
EWRS.

Poprawka 109

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 9
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 8 —ustep 5

z krajowymi systemami nadzoru.

Poprawka

3. Centrum wspotpracuje z Komisja i
KBZ nad cigglymi aktualizacjami EWRS,
w tym w celu wykorzystania
nowoczesnych technologii, takich jak
cyfrowe aplikacje mobilne, modele
sztucznej inteligencji, modelowanie
komputerowe i modele symulacyjne lub
inne technologie automatycznego ustalania
kontaktow zakaZnych, opierajac si¢ na
technologiach ustalania kontaktow
zakaznych opracowanych przez panstwa
cztonkowskie. Technologie te
wykorzystuje sie wylgcznie do walki 7
pandemig, jeZeli zostanie wykazane, Ze sq
odpowiednie, niezbedne i proporcjonalne,
w pelnej zgodnosci z rozporzgdzeniem
(UE) 2016/679 i dyrektywq 2002/58/WE
Parlamentu Europejskiego i Rady*, oraz
po okresleniu wymogow w zakresie
funkcjonalnosci EWRS.

* Dyrektywa 2002/58/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady 7 dnia 12 lipca 2002
r. dotyczqca przetwarzania danych
osobowych i ochrony prywatnosci w
sektorze lgcznosci elektronicznej
(dyrektywa o prywatnosci i lgcznosci
elektronicznej) (Dz.U. L 201 7 31.7.2002,
s. 37).



Tekst proponowany przez Komisje

5. Centrum jako podmiot
przetwarzajgcy jest odpowiedzialne za
zapewnienie bezpieczenstwa i poufnos$ci
operacji przetwarzania danych osobowych
przeprowadzanych w EWRS oraz

w kontekscie interoperacyjnosci aplikacji
stuzacych do ustalania kontaktow
zakaznych, zgodnie z obowigzkami
okreslonymi w art. 33, art. 34 ust. 2

1 art. 36 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725*.

* Rozporzqdzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725

z dnia 23 paZdziernika 2018 r. w sprawie
ochrony 0sob fizycznych w zwigzku

g przetwarzaniem danych osobowych
przez instytucje, organy i jednostki
organizacyjne Unii i swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia
rozporzqdzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji
nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295
z221.11.2018, s. 39).

Poprawka 110

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 10
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 8 a —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Centrum dostarcza terminowych
szybkich ocen ryzyka, zgodnie z art. 20
rozporzadzenia (UE) .../... [Dz.U.: Proszg
wstawi¢ numer rozporzadzenia PTZZ
[ISC/2020/12524]], w przypadku
zagrozenia, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1
lit. a) ppkt (i) oraz (ii), w tym zagrozenia
dla substancji pochodzenia ludzkiego,
takich jak krew, organy, tkanki i komorki
potencjalnie dotknigte chorobami
zakaznymi, lub o ktérym mowa w art. 2
ust. 1 lit. d) tego rozporzadzenia.

Poprawka

5. Centrum jest odpowiedzialne za
zapewnienie bezpieczenstwa i poufnosci
operacji przetwarzania danych osobowych
przeprowadzanych w EWRS oraz

w konteks$cie interoperacyjnosci aplikacji
stuzacych do ustalania kontaktow
zakaznych, zgodnie z obowigzkami
okreslonymi w art. 33, 1 36 rozporzadzenia
(UE) 2018/1725.

Poprawka

1. Centrum dostarcza terminowych
ocen ryzyka, zgodnie z art. 20
rozporzadzenia (UE) .../... [Dz.U.: Proszg
wstawi¢ numer rozporzadzenia PTZZ
[ISC/2020/12524]], w przypadku
zagrozenia, o ktorym mowa w art. 2 ust. 1
lit. a), w tym zagrozenia dla substancji
pochodzenia ludzkiego, takich jak krew,
organy, tkanki i komorki potencjalnie
dotknigte chorobami zakaznymi, lub

o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. d) tego
rozporzadzenia.



Poprawka 111

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 10
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 8a — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 112

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 10
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 8a —ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Ocena ryzyka obejmuje ogodlne
1 ukierunkowane zalecenia dotyczace
reagowania jako podstawe koordynacji
w ramach KBZ.

Poprawka

1a. Oceny ryzyka, o ktorych mowa w
ust. 1, przeprowadza sie terminowo i w jak
najkrotsgym czasie potrzebnym, by
zgromadzi¢ niezbedne informacje.

Poprawka

2. Oceny ryzyka, o ktorych mowa w
ust. 1, obejmujq w miare mozliwosci
ogolne 1 ukierunkowane zalecenia
dotyczace reagowania jako podstawe
koordynacji w ramach KBZ, w tym:

a) prognoze ewolucji kryzysu
zdrowotnego oraz ryzyko wystgpienia
stanu zagroZenia zdrowia;

b) prognoze zapotrzebowania na leki,
szczepionki, sprzet medyczny, Srodki
ochrony indywidualnej i wydolnosé
sgpitali, w tym w ramach Unijnego
Mechanizmu Ochrony Ludnosci;

c) wskazanie szczegolnie wrailiwych
grup spolecznych, takich jak pacjenci
cierpigcy na schorzenia przewlekle,
pacjenci cierpigcy na glowne choroby
niezakaZne, osoby starsze, dzieci, kobiety
cigzarne oraz zawody odznaczajgce si¢
wysokim ryzykiem zaraZenia lub
transmisji, w tym szczegolnych potrzeb w
zakresie lekow i wydolnosci szpitali
zwigzanych 7 tymi szczegolnie wraZliwymi
grupami;

d) wskazanie mozliwych srodkow



Poprawka 113

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 10
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 8a —ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Do celow ust. 1 Centrum
koordynuje przygotowywanie szybkich
ocen ryzyka, w razie potrzeby angazujac
ekspertow z panstw czlonkowskich

i stosowne agencje.

Poprawka 114

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 10
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 8a — ustegp 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 115

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 11
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 8b —ustep 1 —litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) krajowego reagowania na powazne

transgraniczne zagrozenie zdrowia;

ochronnych i oceng ich skutecznosci;

e ocene¢ mozliwej potrzeby
uruchomienia Grupy Zadaniowej UE ds.
Zdrowia.

Poprawka

3. Do celow ust. 1 Centrum
koordynuje przygotowywanie szybkich
ocen ryzyka, angazujac ekspertow z
panstw cztonkowskich oraz stosowne
agencje i organizacje.

Poprawka

4a. Centrum wspolpracuje 7
panstwami czlonkowskimi w celu poprawy
ich zdolnosci oceny ryzyka.

Poprawka

a) krajowego lub miedzyregionalnego
reagowania na powazne transgraniczne
zagrozenie zdrowia;



Poprawka 116

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 11
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 8b — ustep 1 — litera b

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
b) przyjmowania wytycznych dla b) przyjmowania wspdlnych
panstw czlonkowskich w celu wytycznych dla panstw cztonkowskich
zapobiegania powaznemu w celu zapobiegania powaznemu
transgranicznemu zagrozeniu zdrowia transgranicznemu zagrozeniu zdrowia
1jego kontroli. 1 jego kontroli oraz leczenia.

Poprawka 117

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 11
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 8b — ustep 1 — litera b a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka

ba)  rozmieszczenia Grupy Zadaniowej
UE ds. Zdrowia.

Poprawka 118

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 11
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 8 b — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje Poprawka
2. Centrum wspiera skoordynowane 2. Centrum wspiera skoordynowane
reagowanie Unii na wniosek panstwa reagowanie Unii zgodnie 7 art. 21
czlonkowskiego, Rady, Komisji, organow rozporzgdzenia (UE) .../... [rozporzgdzenia
lub agencji Unii. PT77].

Poprawka 119

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 12 — litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 9 —ustep 2



Tekst proponowany przez Komisje

2. Komisja, panstwa cztonkowskie,
panstwa trzecie, w szczegolnosci kraje
partnerskie UE, oraz organizacje
migdzynarodowe (w szczegdlnosci WHO)
moga zwrocic¢ si¢ do Centrum o pomoc
naukowa lub techniczng w jakiejkolwiek
dziedzinie wchodzacej w zakres jego misji.
Pomoc ta moze obejmowac wspieranie
Komisji 1 panstw cztonkowskich

w zakresie opracowania wskazowek
technicznych na temat dobrej praktyki oraz
srodkow ochronnych, jakie nalezy
przedsigwzia¢ w odpowiedzi na zagrozenia
zdrowia ludzkiego, pomoc eksperckg oraz
mobilizacje 1 koordynacje zespotow
dochodzeniowych. Centrum zapewnia
naukowo-techniczng wiedze fachowg oraz
pomoc w ramach swoich zdolnosci
finansowych 1 mandatu oraz zgodnie

z odpowiednimi ustaleniami roboczymi
dokonanymi z Komisja.

Poprawka 120

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 12 — litera ¢
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 9 —ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Centrum w stosownych
przypadkach wspiera i koordynuje
programy szkoleniowe, w szczeg6lnosci
w zakresie nadzoru epidemiologicznego,
badan terenowych, gotowosci

i zapobiegania oraz badan w dziedzinie
zdrowia publicznego.

Poprawka

2. Komisja, panstwa cztonkowskie,
panstwa trzecie, w szczegolnosci kraje
partnerskie UE, oraz organizacje
migdzynarodowe (w szczegdlnosci WHO)
moga zwrocic¢ si¢ do Centrum o pomoc
naukowg lub techniczng w jakiejkolwiek
dziedzinie wchodzacej w zakres jego misji.
Pomoc ta moze obejmowac wspieranie
Komisji 1 panstw cztonkowskich

w zakresie opracowania wskazowek
technicznych na temat dobrej praktyki oraz
srodkoéw ochronnych, jakie nalezy
przedsigwzia¢ w odpowiedzi na zagrozenia
zdrowia ludzkiego, pomoc eksperckg oraz
mobilizacj¢ 1 koordynacj¢ zespotow
dochodzeniowych, a takze ocene
skutecznosci srodkow reagowania.
Centrum zapewnia naukowo-techniczng
wiedze fachowg oraz pomoc w ramach
swoich zdolnosci finansowych 1 mandatu
oraz zgodnie z odpowiednimi ustaleniami
roboczymi dokonanymi z Komisja.

Poprawka

6. Centrum w stosownych
przypadkach wspiera i koordynuje
programy szkoleniowe, w szczegdlnosci
w zakresie nadzoru epidemiologicznego,
badan terenowych, gotowosci

1 zapobiegania, reagowania na stany
zagrozenia zdrowia publicznego, badan
w dziedzinie zdrowia publicznego oraz
powiadamiania o ryzyku. W programach
tych uwzglednia si¢ potrzebe aktualizacji
szkolen oraz respektuje zasade
proporcjonalnosci i potrzeby szkoleniowe
panstw cztonkowskich.



Poprawka 121

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 13 — litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 11 —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

1. Centrum koordynuje gromadzenie,
sprawdzanie poprawnosci, analize

1 rozpowszechnianie danych na poziomie
Unii.

Poprawka 122

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 13 —litera b
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004

Artykut 11 — ustep 1a — litera a

Tekst proponowany przez Komisje

a) nadzoru epidemiologicznego nad
chorobami zakaZznymi i powigzanymi
szczegblnymi problemami zdrowotnymi,
o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt
(i) oraz (i1) rozporzadzenia (UE) .../...
[Dz.U.: Prosze wstawi¢ numer
rozporzadzenia PTZZ [ISC/2020/12524]];

Poprawka 123

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 13 —litera b
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004

Artykut 11 —ustep 1a —litera b

Tekst proponowany przez Komisje

b) rozwoju sytuacji
epidemiologicznych, w tym na potrzeby
modelowania, przewidywania

1 opracowywania scenariuszy;

Poprawka

1. Centrum koordynuje standaryzacje,
gromadzenie, sprawdzanie poprawnosci,
analiz¢ 1 rozpowszechnianie danych na
poziomie Unii.

Poprawka

a) nadzoru epidemiologicznego nad
chorobami zakaznymi, innymi
zagrozeniami zdrowia, takimi jak glowne
choroby niezakazne, i powigzanymi
szczegoOlnymi problemami zdrowotnymi,
o ktorych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) ppkt
(1) rozporzadzenia (UE).../... [Dz.U.:
Prosze wstawi¢ numer rozporzadzenia
PTZZ [1SC/2020/12524]];

Poprawka

b) rozwoju sytuacji
epidemiologicznych, w tym na potrzeby
modelowania, przewidywania

1 opracowywania scenariuszy, oceny grup
szczegolnie wrazliwych oraz prognozy
szezegolnego zapotrzebowania na leki,
sprzet i wydolnosé szpitali;



Poprawka 124

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 13 —litera b
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004

Artykut 11 — ustep la — litera e a (nowa)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 125

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 13 — litera c
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 11 —ustegp 2 — litera ¢

Tekst proponowany przez Komisje

c) dziata w $cistej wspolpracy

z wlasciwymi organami organizacji
dzialajacych w obszarze gromadzenia
danych z Unii, panstw trzecich, WHO

i innych organizacji mi¢dzynarodowych;
oraz

Poprawka 126

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 13 — litera ¢
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 11 —ustep 2 — litera d

Tekst proponowany przez Komisje

d) opracowuje rozwigzania w celu
uzyskania dostgpu do stosownych danych
dotyczacych zdrowia udostgpnianych lub
wymienianych za posrednictwem

Poprawka

ea)  wdraZania przez panstwa
czlonkowskie zalecen Centrum
dotyczgcych przeciwdziatania i jego
efektow;

Poprawka

C) dziata w $cistej wspolpracy

z wlasciwymi organami organizacji i
odpowiednich partnerow dziatajacych

w obszarze gromadzenia danych z Unii,
panstw trzecich, WHO, innych organizacji
mig¢dzynarodowych i spolecznosci
naukowej, jednoczesnie zapewniajgc
wprowadzenie solidnych zabezpieczen pod
wzgledem przejrzystosci i rozliczalnosci;
oraz

Poprawka

d) opracowuje rozwigzania w celu
uzyskania dostgpu do stosownych danych
dotyczacych zdrowia, w tym danych
anonimowych i pseudonimicznych, w



infrastruktury cyfrowej, zgodnie

z przepisami o ochronie danych,
umozliwiajacej wykorzystywanie danych
dotyczacych zdrowia do celow opieki
zdrowotnej, badan naukowych,
ksztaltowania polityki i celow
regulacyjnych; oraz zapewnia i utatwia
kontrolowany dostep do danych
dotyczacych zdrowia w celu wspierania
badan w dziedzinie zdrowia publicznego.

Poprawka 127

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 13 — litera d
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004

Artykut 11 — ustep 4

Tekst proponowany przez Komisje

4. W przypadku szczego6lnie pilnej
potrzeby zwigzanej z nasileniem lub
nowym charakterem powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia lub
szybko$cig jego rozprzestrzeniania si¢

w panstwach cztonkowskich Centrum
udostgpnia prognozy epidemiologiczne,
o ktérych mowa w art. 5 ust. 4 lit. g), na
wniosek Europejskiej Agencji Lekow,

W sposob obiektywny, wiarygodny i tatwo
dostepny oraz na podstawie najlepszych
dostgpnych informacji.

Poprawka 128

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 14
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 11a — ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

l. Centrum tworzy zdolno$¢ do
mobilizacji i rozmieszczania Grupy
Zadaniowej UE ds. Zdrowia, w tym

przypadku gdy takie dane sq udostgpniane
lub wymieniane za posrednictwem
infrastruktury cyfrowej, zgodnie

z przepisami o ochronie danych,
umozliwiajacej wykorzystywanie danych
dotyczacych zdrowia wylgcznie do celow
opieki zdrowotnej, badah naukowych w
dziedzinie zdrowia, ksztalttowania polityki
i celow regulacyjnych w zakresie zdrowia;
oraz zapewnia 1 utatwia kontrolowany
dostep do danych dotyczacych zdrowia

w celu wspierania badan w dziedzinie
zdrowia publicznego.

Poprawka

4. W przypadku szczego6lnie pilnej
potrzeby zwigzanej z nasileniem lub
nowym charakterem powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia lub
szybko$cig jego rozprzestrzeniania si¢

w panstwach cztonkowskich Centrum
udostgpnia prognozy epidemiologiczne,
o ktorych mowa w art. 5 ust. 4 lit. g), na
wniosek panstwa czlonkowskiego, Komisji
lub EMA, w sposob obiektywny,
wiarygodny 1 tatwo dostgpny oraz na
podstawie najlepszych dostepnych
informacji.

Poprawka

l. Centrum tworzy stalg zdolnos¢, a
takie wzmocniong zdolnos¢ awaryjng do
mobilizacji i rozmieszczania Grupy



personelu Centrum i ekspertéw z panstw
cztonkowskich oraz programow
stypendialnych, aby wspomoc lokalne
reagowanie na wystgpienia choréb
zakaznych w panstwach cztonkowskich
1 panstwach trzecich.

Poprawka 129

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 14
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 11a — ustep 1 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 130

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 14
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 11a — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Centrum opracowuje ramy

1 ustanawia procedury wspdlnie z Komisja
w celu mobilizacji Grupy Zadaniowej UE
ds. Zdrowia.

Poprawka 131

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 14
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 11a — ustep 4 — akapit 1

Zadaniowej UE ds. Zdrowia, w tym
personelu Centrum, ekspertow z panstw
cztonkowskich, programéw stypendialnych
oraz organizacji miedzynarodowych i
non-profit, aby wspomoc lokalne
reagowanie na wystgpienia chorob
zakaznych w panstwach cztonkowskich

1 panstwach trzecich.

Poprawka

1a. Centrum rozwija zdolnosci w
zakresie prowadzenia badan terenowych i
gromadzenia odpowiednich danych, w tym
dotyczgcych zréZnicowania genetycznego
chorob zakainych, korzystajqc z
wyspecjalizowanych sieci laboratoriow
referencyjnych lub 7 wlasnych zasobow.

Poprawka

2. Centrum opracowuje ramy

1 ustanawia procedury wspdlnie z Komisja
w celu rozmieszczenia stalej zdolnosci i
mobilizacji zdolnosci awaryjnej Grupy
Zadaniowej UE ds. Zdrowia.



Tekst proponowany przez Komisje

Centrum opracowuje wraz z Komisjg ramy
mobilizacji Grupy Zadaniowej UE ds.
Zdrowia w celu podj¢cia dziatan na
podstawie decyzji nr 1313/2013/UE*.

* Decyzja Parlamentu Europejskiego

1 Rady nr 1313/2013/UE z dnia 17 grudnia
2013 r. w sprawie Unijnego Mechanizmu
Ochrony Ludnosci (Dz.U. L 347
z220.12.2013, s. 924).

Poprawka 132

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 14
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 11a —ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Centrum utrzymuje zdolnos$¢ do
prowadzenia misji w panstwach
cztonkowskich, na wniosek Komisji

1 panstw cztonkowskich, w celu
wydawania zalecen dotyczacych
reagowania na zagrozenia zdrowia

w ramach swojego mandatu.

Poprawka 133

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 15 — litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 12 — ustep 1 — akapit 2

Tekst proponowany przez Komisje

Centrum zapewnia, by spoteczenstwo lub
zainteresowana strona szybko otrzymywaty
obiektywne, wiarygodne, oparte na
dowodach 1 fatwo dostepne informacje
dotyczace wynikow jego prac. Centrum
udostepnia ogdtowi spoteczenstwa
informacje, w tym za posrednictwem

Poprawka

Centrum opracowuje wraz z Komisjg ramy
rozmieszczenia stalej zdolnosci i
mobilizacji Grupy Zadaniowej UE ds.
Zdrowia w celu podjecia dziatan na
podstawie decyzji nr 1313/2013/UE*.

* Decyzja Parlamentu Europejskiego

1 Rady nr 1313/2013/UE z dnia 17 grudnia
2013 r. w sprawie Unijnego Mechanizmu
Ochrony Ludnosci (Dz.U. L 347
z220.12.2013, s. 924).

Poprawka

6. Centrum utrzymuje stalg zdolno$¢
do prowadzenia misji w panstwach
cztonkowskich, na wniosek Komisji

1 panstw cztonkowskich, w celu
wydawania zalecen dotyczacych
reagowania na zagrozenia zdrowia

w ramach swojego mandatu.

Poprawka

Centrum zapewnia, by spoteczenstwo lub
zainteresowana strona szybko otrzymywaty
obiektywne, wiarygodne, oparte na
dowodach i tatwo dostepne informacje
dotyczace wynikow jego prac. Centrum
udostepnia ogotowi spoteczenstwa
informacje, w tym za posrednictwem



specjalnej strony internetowej. Centrum
udostepnia informacje ogotowi, w tym
poprzez wyspecjalizowang strone
internetowgq. Publikuje rowniez swe
ekspertyzy wykonane zgodnie z art. 6.

Poprawka 134

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 15 — litera b
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004

Artykut 12 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

b) uchyla si¢ ust. 2;

Poprawka 135

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 15 — litera ¢
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 12 — ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Centrum wspodlpracuje w razie
potrzeby z wlasciwymi organami

w panstwach czlonkowskich 1 innymi
zainteresowanymi stronami w odniesieniu
do publicznych kampanii informacyjnych.

Poprawka 136

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 16 — litera a
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 14 — ustep 2 — akapit 3

Tekst proponowany przez Komisje

Kadencja cztonkdéw wynosi trzy lata i
moze zosta¢ przedtuzona.”;

specjalnej strony internetowej. Centrum
udostepnia ogolowi spoleczenstwa
informacje, w tym za posrednictwem
specjalnej strony internetowej
zawierajqcej istotne informacje dostepne
we wszystkich jezykach urzedowych Unii.
W odpowiednim czasie publikuje rowniez
swe ekspertyzy wykonane zgodnie z art. 6.

Poprawka
skresla sig
Poprawka
3. Centrum wspolpracuje w razie

potrzeby z wlasciwymi organami

w panstwach cztonkowskich, WHO

1 innymi zainteresowanymi stronami

w odniesieniu do publicznych kampanii
informacyjnych.

Poprawka

Kadencja cztonkdéw wynosi trzy lata i w
ragie potrzeby moze zosta¢ przedtuzona.



Poprawka 137

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 16 — litera b
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004

Artykut 14 — ustgp 5 — akapit 1 — litera e

Tekst proponowany przez Komisje

e) przyjmuje projekt jednolitego
dokumentu programowego zgodnie

z art. 32 rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) 2019/715* 1 powigzanymi
wytycznymi Komisji dotyczacymi
jednolitego dokumentu programowego **;

* Rozporzadzenie delegowane Komisji
(UE) 2019/715 z dnia 18 grudnia 2018 r.
W sprawie ramowego rozporzadzenia
finansowego dotyczacego organdw
utworzonych na podstawie TFUE oraz
Traktatu Euratom, o ktérych mowa

w art. 70 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego 1 Rady (UE, Euratom)
2018/1046 (Dz.U. L 122 2 10.5.2019,

s. 1).”;

Poprawka 138

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 16 — litera b
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004

Artykut 14 — ustep 5 — akapit 1 — litera 1

Tekst proponowany przez Komisje
1) ustala zasady regulujace jezyki

Centrum, w tym mozliwo$¢ wprowadzenia
rozrdznienia pomiedzy wewngtrznymi

Poprawka

e) do 30 listopada kaidego roku
przyjmuje projekt jednolitego dokumentu
programowego zgodnie z art. 32
rozporzadzenia delegowanego Komisji
(UE) 2019/715* 1 powiagzanymi
wytycznymi Komisji dotyczacymi
jednolitego dokumentu programowego;
Jjednolity dokument programowy
priyjmuje sie po uzyskaniu pozytywnej
opinii Komisji, a w odniesieniu do
programowania wieloletniego — po
konsultacji 7 Parlamentem Europejskim i
Radg;

* Rozporzadzenie delegowane Komisji
(UE) 2019/715 z dnia 18 grudnia 2018 r.
W sprawie ramowego rozporzadzenia
finansowego dotyczacego organéw
utworzonych na podstawie TFUE oraz
Traktatu Euratom, o ktérych mowa

w art. 70 rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE, Euratom)
2018/1046 (Dz.U. L 122 2 10.5.2019,

s. 1).”;

Poprawka

1) Jjednomysinie ustala zasady
regulujace jezyki Centrum, w tym
mozliwo$¢ wprowadzenia rozrdznienia



pracami Centrum a komunikacja
zewnetrzng, uwzgledniajac potrzebe
zapewnienia w obu przypadkach dostgpu
do prac Centrum przez wszystkie
zainteresowane strony 1 ich udziatu w tych
pracach.

Poprawka 139

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 18
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 17 —ustep 1

Tekst proponowany przez Komisje

18)  art. 17 otrzymuje brzmienie:

A Nie naruszajgc art. 3 ust. 2,
dyrektora powoluje zarzqd w oparciu

o wykaz kandydatow zgloszony przez
Komisje po otwartym konkursie, po
opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym
Unii Europejskiej i gdzie indziej
zaproszenia do zglaszania
zainteresowania, na okres pieciu lat, ktory
moZe by¢ przedtuzony jednokrotnie

o kolejny okres do pieciu lat.”;

Poprawka 140

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 18
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 17 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

pomiedzy zwyklymi wewngtrznymi
pracami Centrum a jego komunikacjg
zewnetrzng, uwzgledniajac potrzebe
zapewnienia wsgystkim zainteresowanym
stronom dostepu do prac Centrum w jak
najwiekszej liczbie jezykow urzedowych
Unii, a takZe specjalistycznej weryfikacji
ustalen naukowych oraz zrozumienia prac
1 zalecen Centrum przez spoleczenstwo; w
razie potrzeby zasady te mogq obejmowaé
korzystanie 7 ustug wykwalifikowanych
tlumaczy (postugujqcych si¢ jezykiem
migowym, ttumaczgcych ustnie lub
postugujgcych sie dotykiem).

Poprawka
skresla sie
Poprawka
2. Przed mianowaniem kandydat

wyznaczony przez zarzqd zostaje
niezwlocznie zaproszony do zloZenia
oswiadczenia przed Parlamentem



Poprawka 141

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 19 — litera c
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 18 —ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

8. Dyrektor moZe zapraszaé
ekspertow lub przedstawicieli organizacji
zawodowych lub naukowych, lub
organizacji pozarzagdowych o uznanym
doswiadczeniu w dyscyplinach zwigzanych
z pracami Centrum w celu wspolpracy

w konkretnych zadaniach oraz
uczestnictwa w odpowiednich dziataniach
forum doradczego. Ponadto Komisja moze
zaproponowac dyrektorowi dorazne
zaproszenie ekspertow lub przedstawicieli
organizacji zawodowych lub naukowych,
lub organizacji pozarzadowych.

Poprawka 142

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 19 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 19 — ustep 2

Tekst obowigzujgcy

2. Cztonkowie zarzadu, dyrektor,
cztonkowie forum doradczego, jak réwniez
eksperci zewnetrzni uczestniczacy w
panelach naukowych sktadaja
o$wiadczenie o swym zaangazowaniu oraz
o$wiadczenie o interesach, wskazujac brak
jakichkolwiek interesow, ktére mogtyby

Europejskim i do udzielenia odpowiedzi
na pytania czlonkow tej instytucji.

Poprawka

8. Centrum w sposob strukturalny
angaZuje ekspertow ds. zdrowia
publicznego i przedstawicieli organizacji
zawodowych i naukowych oraz organizacji
pozarzadowych, w szczegolnosci tych

o uznanym doswiadczeniu w dyscyplinach
zwigzanych z pracami Centrum, a takie w
innych obszarach, w tym chorob
niezakaZnych i ochrony srodowiska, do
udziatu we wszystkich glownych
dziataniach prowadzonych przez Centrum,
wyspecjalizowane sieci i forum doradcze
oraz do wspolpracy przy konkretnych
zadaniach. Ponadto Komisja i panstwa
czlonkowskie mogq zaproponowac
Centrum dorazne konsultacje 7 ekspertami
lub przedstawicielami organizacji
zawodowych lub naukowych, lub
organizacji pozarzadowych.

Poprawka

19a) art. 19 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

»2. Cztonkowie zarzadu, dyrektor,
cztonkowie forum doradczego, jak réwniez
eksperci zewngtrzni uczestniczacy w
panelach naukowych sktadaja
o$wiadczenie o swym zaangazowaniu oraz
o$wiadczenie o interesach, wskazujac brak
jakichkolwiek interesow, ktére mogtyby



zosta¢ uznane za szkodliwe dla ich
niezaleznosci, albo tez wszelkie
bezposrednie lub posrednie interesy, ktore
moglyby zosta¢ uznane za szkodliwe dla
ich niezaleznosci. O$wiadczenia takie
sktadane sg corocznie w formie pisemne;.

Poprawka 143

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 20 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 20 — ustep 4

Tekst obowigzujgcy

4. Nie przetwarza 1 nie przekazuje si¢
danych osobowych, z wyjatkiem
przypadkow, gdzie jest to $cisle konieczne
dla wypelnienia misji Centrum. W takich
przypadkach zastosowanie ma
rozporzadzenie (WE) nr 45/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady 7 dnia
18 grudnia 2000 r. o ochronie 0sob
fizycznych w zwigzku 7 przetwarzaniem
danych osobowych przez instytucje i
organy wspolnotowe i 0 swobodnym
przeplywie takich danych [§].

Poprawka 144

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 20 b (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 20 — ustep 4 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

zosta¢ uznane za szkodliwe dla ich
niezaleznosci, albo tez wszelkie
bezposrednie lub posrednie interesy, ktore
moglyby zosta¢ uznane za szkodliwe dla
ich niezaleznosci. O$wiadczenia takie
sktadane sg corocznie w formie pisemnej i
sq udostepniane publicznie.”;

Poprawka

20a) art. 20 ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4. Nie przetwarza i nie przekazuje si¢
danych osobowych, z wyjatkiem
przypadkow, gdzie jest to $cisle konieczne
dla wypehienia misji Centrum. W takich
przypadkach zastosowanie ma
rozporzadzenie (UE) 2018/1725.”;

Poprawka

20b) w art. 20 dodaje si¢ ustep w
brzmieniu:

w4a. Niniejsze rozporzqdzenie pozostaje
bez uszczerbku dla obowigzkow panstw
czlonkowskich dotyczgcych przetwarzania
przez nie danych osobowych na podstawie
rozporzgdzenia (UE) 2016/679 i dyrektywy
2002/58/WE lub dla zobowigzan Centrum



Poprawka 145

i Komisji dotyczgcych przetwarzania przez
nie danych osobowych na podstawie
rozporzgdzenia (UE) 2018/1725 w
zwigzku 7 wykonywaniem obowigzkow.

W celu ochrony danych Centrum wdraza
procedury i zabezpieczenia gwarantujgce,
Ze operacje przetwarzania sq w pelni
zgodne 7 zasadami ochrony danych
odnoszgcymi sie do zgodnosci 7 prawem,
rzetelnosci i przejrzystosci, celowosci,
minimalizacji danych, prawidlowosci,
ograniczenia przechowywania,
integralnosci i poufnosci, a takZe z
zasadami uwzgledniania ochrony danych
w fazie projektowania oraz domysinej
ochrony danych.

Centrum przetwarza dane osobowe, w
szezegolnosci dane dotyczgce zdrowia
odnoszqce sie do zidentyfikowanych lub
moZliwych do zidentyfikowania 0sob
fizycznych tylko w przypadku, gdy
zostanie wykazane, Ze jest to niezbedne i
proporcjonalne. W miare mozliwosci,
zgodnie 7 zasadq minimalizacji danych,
Centrum wykorzystuje dane
zanonimizowane przy zastosowaniu
technik takich jak randomizacja lub
uogolnienie.

Komisja przyjmuje akty delegowane
zgodnie z art. 20a w celu uzupelnienia
niniejszego rozporzgdzenia przez
okreslenie kategorii 0sob, ktorych dane
dotyczq, objetych zakresem przetwarzania,
a takze kategorii przetwarzanych danych
osobowych, wraz 7 opisem szczegotowych
srodkow gwarantujgcych prawa i
wolnosci odnosnych osob, ktorych dane
dotyczq, zgodnie 7 odpowiednimi
przepisami o ochronie danych, w
szczegolnosci w odniesieniu do
konkretnych zabezpieczen
zapobiegajgcych wykorzystaniu danych
niezgodnie 7 przeznaczeniem,
nielegalnemu dostgpowi do nich lub ich
nielegalnemu przekazaniu, a takie w
odniesieniu do okresow
przechowywania.”;



Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 20 ¢ (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 20 a (nowy)

Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka

20c) dodaje si¢ artykut w brzmieniu:
wArtykut 20 a
Wykonywanie przekazanych uprawnien

1 Powierzenie Komisji uprawnien do
przyjmowania aktow delegowanych
podlega warunkom okreslonym

w niniejszym artykule.

2. Uprawnienia do przyjmowania
aktow delegowanych, o ktorych mowa

w art. 20 ust. 4a, powierza si¢ Komisji na
okres pieciu lat od ... [data wejscia w Zycie
niniejszego rozporzqdzenia
zmieniajgcego]. 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
przed konicem kaZdego okresu.

3. Przekazanie uprawnien, o ktorym
mowa w art. 20 ust. 4a, moze zosta¢ w
dowolnym momencie odwolane przez
Parlament Europejski lub Rade. Decyzja
o odwolaniu konczy przekazanie
okreslonych w niej uprawnien. Decyzja o
odwolaniu staje si¢ skuteczna od
nastepnego dnia po jej opublikowaniu w
Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej
lub w poZiniejszym terminie okreslonym w
tej decyzji. Nie wplywa ona na wainosé
juz obowigzujgcych aktow delegowanych.

4. Przed przyjeciem aktu
delegowanego Komisja konsultuje si¢

z ekspertami wyznaczonymi przez kaZde
panstwo czlonkowskie zgodnie 7 zasadami
okreslonymi w Porozumieniu
miedzyinstytucjonalnym 7 13 kwietnia
2016 r. w sprawie lepszego stanowienia



Poprawka 146

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 21
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 21 — ustep 6

Tekst proponowany przez Komisje

6. Centrum opracowuje, wdraza
1 obstuguje system informacyjny
umozliwiajgcy wymiang informacji
niejawnych 1 szczeg6lnie chronionych
informacji jawnych, jak okreslono

w niniejszym artykule.

Poprawka 147

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 23 — litera c
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 23 — ustep 8

Tekst proponowany przez Komisje

8. Dyrektor przesyta Trybunalowi

prawa*.

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

6. Akt delegowany przyjety na
podstawie art. 20 ust. 4a wchodzi w Zycie
tylko wowczas, gdy ani Parlament
Europejski, ani Rada w terminie dwoch
miesi¢cy od przekazania im tego aktu nie
wyrazq sprzeciwu lub gdy przed uplywem
tego terminu zarowno Parlament
Europejski, jak i Rada poinformujg
Komisje, ze nie wniosq sprzeciwu. Termin
ten przedtuza sie o dwa miesigce

z inicjatywy Parlamentu Europejskiego
lub Rady.

*Dz.U. L 123 712.5.2016, s. 1.”;

Poprawka

6. Centrum opracowuje, wdraza

1 obstuguje system informacyjny
umozliwiajgcy wymiang informacji
niejawnych i1 szczeg6lnie chronionych
informacji jawnych, jak okreslono

w niniejszym artykule, zgodnie z art. 27 i
33 rozporzgdzenia (UE) 2018/1725.

Poprawka

8. Dyrektor przesyta Trybunatowi



Obrachunkowemu odpowiedz na jego
uwagi najpozniej do dnia 30 wrzesnia.
Dyrektor przesyta t¢ odpowiedZ rowniez
zarzadowi 1 Komisji.

Poprawka 148

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 23 a (nowy)
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 24

Tekst obowiqzujgcy

Artykut 24
Zastosowanie rozporzadzenia finansowego

Artykut 185 rozporzadzenia finansowego
ma zastosowanie do absolutorium
budzetowego Centrum, jego kontroli oraz
zasad ksiggowosci.

Poprawka 149

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 28
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004

Artykut 31 — ustep 1 — akapit 1 — wprowadzenie

Tekst proponowany przez Komisje

Do dnia [prosze wstawi¢ date przypadajaca
trzy lata po wejsciu w zycie] 2023 r.
Komisja przedklada Parlamentowi
Europejskiemu, Radzie i1 zarzagdowi
sprawozdanie z dziatalno$ci Centrum,
zawierajace ocene:

Poprawka 150

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 28
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004

Artykut 31 — ustep 1 — akapit 1 — litera a a (nowa)

Obrachunkowemu odpowiedz na jego
uwagi najpozniej do dnia 30 wrzesnia.
Dyrektor przesyta t¢ odpowiedZ rowniez
zarzadowi, Parlamentowi Europejskiemu,
Radzie i Komisji.

Poprawka

23a) art. 24 otrzymuje brzmienie:
wArtykut 24
Zastosowanie rozporzadzenia finansowego

Artykut 70 rozporzadzenia (UE, Euratom)
2018/1046 ma zastosowanie do
absolutorium budzetowego Centrum, jego
kontroli oraz zasad rachunkowosci.”;

Poprawka

Do dnia... [prosze wstawi¢ date
przypadajaca trzy lata po wejSciu w zycie
niniejszego rozporzqdzenia
zmieniajgcego] Komisja przedktada
Parlamentowi Europejskiemu, Radzie

1 zarzagdow1 sprawozdanie z dzialalnosci
Centrum, zawierajace oceng:



Tekst proponowany przez Komisje

Poprawka 151

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 28
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 31 — ustep 2

Tekst proponowany przez Komisje

2. Do dnia [prosze wstawi¢ date
przypadajaca trzy lata po wejsciu w zycie]
2028 r., a nastepnie co 5 lat, Komisja
ocenia wyniki dziatalnosci Centrum

w odniesieniu do jego celéw, mandatu,
zadan, procedury 1 lokalizacji. W ramach
tej oceny uwzglednia si¢ w szczegolnosci
ewentualng potrzebe zmodyfikowania
mandatu Centrum i skutki finansowe takich
modyfikacji.

Poprawka 152

Whiosek dotyczacy rozporzadzenia
Artykul 1 — akapit 1 — punkt 28
Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004
Artykut 31 —ustep 3

Tekst proponowany przez Komisje

3. Jesli Komisja uzna, ze dalsze
dziatanie Centrum w odniesieniu do
powierzonych mu celow, mandatu i zadan
nie jest juz uzasadnione, moze wnioskowac
o zmiang¢ lub uchylenie odpowiednich
przepisOw niniejszego rozporzadzenia.

Poprawka

aa)  sposobu, w jaki Centrum wdroZyto
struktury zarzgdzania, o ktorych mowa w
art. 14, 171 18;

Poprawka

2. Do dnia... [prosze wstawi¢ date
przypadajaca pieé lat po wejsciu w zycie
niniejszego rozporzqdzenia
zmieniajgcego], a nastepnie co 5 lat,
Komisja ocenia wyniki dziatalnos$ci
Centrum w odniesieniu do jego celow,
mandatu, zadan, procedury i lokalizacji.
W ramach tej oceny uwzglednia si¢

w szczegblnosci ewentualng potrzebe
zmodyfikowania mandatu Centrum 1 skutki
finansowe takich modyfikacji.

Poprawka

3. Na podstawie oceny, o ktorej
mowa w ust. 2, Komisja w stosownych
przypadkach przedktada wniosek
ustawodawczy w celu zmiany niniejszego
rozporzgdzenia. Jesli Komisja uzna, ze
dalsze dziatanie Centrum w odniesieniu do
powierzonych mu celéw, mandatu i zadan
nie jest juz uzasadnione, moze wnioskowac
o zmiang lub uchylenie odpowiednich
przepisOw niniejszego rozporzadzenia.



