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(Akty ustawodawcze)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO 1 RADY (UE) 2022/2370
z dnia 23 listopada 2022 r.

w sprawie zmiany rozporzadzenia (WE) nr 851/2004 ustanawiajgcego Europejskie Centrum
ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb

PARLAMENT EUROPE]JSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 168 ust. 5,
uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,

uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego (),

uwzgledniajac opinie¢ Komitetu Regionéw (%),

stanowigc zgodnie ze zwykla procedurg ustawodawczg (),

a takze majac na uwadze, co nastepuje:

(1)  Priorytetem Unii jest ochrona i poprawa zdrowia ludzkiego poprzez zapobieganie chorobom oraz walke z transgranicz-
nymi epidemiami za pomocg monitorowania i oceny powaznych transgranicznych zagrozen zdrowia, informowania
o takich zagrozeniach, poprawy gotowosci na nie, zapewniania wczesnego ostrzegania w przypadku takich zagrozen
oraz ich zwalczania.

(2)  Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (zwane dalej ,Centrum”) zostalo ustanowione rozporza-
dzeniem (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) jako niezalezna agencja europejska, ktérej misjg
jest identyfikacja i ocena biezacych i nowo pojawiajacych zagrozen zdrowia ludzkiego ze strony chordb zakaznych
oraz informowanie o nich.

(3) W dniu 11 marca 2020 r. Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) oglosila wystapienie globalnej pandemii
COVID-19. Zwazywszy na wyzwania zwigzane z reagowaniem na pandemie, stalo sie jasne, ze nalezy wzmocnié
unijne ramy gotowosci i reagowania na kryzysy zdrowotne, aby lepiej wykorzystaé potencjat zdolnosci Unii i panstw
cztonkowskich do reagowania na przyszle pandemie.

() Dz.U.C286z16.7.2021,s. 109.

() DzU.C 3007z 27.7.2021,s. 76.

() Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 4 paZzdziernika 2022 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz
decyzja Rady z dnia 24 pazdziernika 2022 r.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 851/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 21 kwietnia 2004 r. ustanawiajace Europejskie Centrum
ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb (Dz.U. L 142 z 30.4.2004, s. 1).
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(4) W swojej decyzji z dnia 5 lutego 2021 r. w ramach dochodzenia strategicznego OI/3/2020/TE Europejska Rzecznik
Praw Obywatelskich zidentyfikowala szereg istotnych luk w skutecznosci reagowania Centrum na pandemie
COVID-19, na przyktad w odniesieniu do pelnych i poréwnywalnych danych, poziomu przejrzystosci oraz informo-
wania spoleczefistwa. W niniejszym rozporzadzeniu nalezy zaja¢ si¢ tymi niedociggnieciami.

(5)  Zdolno$¢ Centrum do realizacji nowych zadan bedzie zaleze¢ od poziomu wsparcia finansowego udostepnionego
przez Unig, a takze od dostepnych wewnetrznych i zewnetrznych zasob6éw ludzkich. Aby Centrum bylo w stanie
realizowac nowe zadania powierzone mu w nastepstwie pandemii COVID-19, bedzie on potrzebowac wystarczaja-
cego finansowania i personelu. Ukierunkowane na projekty $rodki pieniezne, takie jak $rodki przydzielone w ramach
Programu UE dla zdrowia, ustanowionego rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 (),
nie sg wystarczajace, aby odpowiedzie¢ na potrzeby Centrum w przysztosci.

(6)  Nadmierna eksploatacja dzikiej fauny i flory i innych zasob6w naturalnych oraz przyspieszona utrata réznorodnosci
biologicznej stanowig zagrozenie zdrowia ludzkiego. Poniewaz zdrowie ludzi, zwierzat oraz dobry stan Srodowiska
sa nierozerwalnie ze sobg zwigzane, w reagowaniu na obecne i nowe pojawiajace si¢ kryzysy kluczowe jest postepo-
wanie wedlug podejscia ,Jedno zdrowie”.

(7)  We wspdlnej opinii zatytulowanej ,Poprawa gotowosci na wypadek pandemii i zarzadzania nig” Grupa Gléwnych
Doradcéw Naukowych Komisji, Europejska Grupa do spraw Etyki w Nauce i Nowych Technologiach oraz specjalny
doradca przewodniczacej Komisji ds. reagowania na COVID-19 zalecaja utworzenie ,statego organu doradczego UE
ds. zagrozen i kryzyséw zdrowotnych”.

(8)  Niniejsze rozporzadzenie powinno zatem rozszerzy¢ misje i zadania Centrum w celu zwigkszenia jego zdolnosci do
zapewniania wymaganej solidnej i niezaleznej wiedzy naukowej oraz wspierania dzialafi, ktére sg istotne dla plano-
wania zapobiegania powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia w Unii, gotowosci i reagowania na nie oraz
ich zwalczania, zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 (9).

(9)  Pandemia COVID-19 unaocznila, ze najwazniejsze choroby zakaZzne moga mie¢ powazne skutki dla pacjentow
z chorobami niezakaznymi, takie jak opdznienia w leczeniu lub przerwanie leczenia w przypadku pacjentéw
z nowotworami oraz 0séb, ktore przezyly chorobg nowotworows, a takze dla 0s6b z problemami ze zdrowiem psy-
chicznym. Dla pracownikéw stuzby zdrowia opiekujacych sie pacjentami z chorobami niezakaznymi wyzwaniem
bylo prowadzenie diagnostyki i sprawowanie opieki nad pacjentami przy jednoczesnym dbaniu o wiasne bezpie-
czefistwo. Co wigcej, wystepowaly znaczne opdznienia w diagnostyce niektorych choréb, przez co wykrywano j juz
w zaawansowanym stadium. Ponadto wiele jeszcze pozostaje do odkrycia w zakresie skutkow, jakie choroby
zakaZne wywierajg na choroby niezakaZne, takich jak przewlekty COVID-19. Pandemia COVID-19 wyeksponowata
réwniez zdrowie psychiczne i zdrowie ukladu nerwowego. Osoby z demencja, ich opiekunowie i rodziny wskazuja,
ze réznego rodzaju Srodki utrzymywania dystansu fizycznego i $rodki izolacji w powazny sposéb wplynely na ich
dobrostan i ze istniejg przestanki wskazujace na to, iz przyspieszylo to postepy choroby. Stad tez, zwazywszy na
znaczgcy presje wywierang na zdolnos¢ systeméw opieki zdrowotnej, nalezy przeanalizowaé wplyw, jaki powazne
wystapienie choroby zakaznej moze mie¢ na zapobieganie chorobom niezakaznym i chorobom wspélistniejacym
iich leczenie.

(10) Nalezy powierzy¢ Centrum zadanie dostarczania aktualnych informacji epidemiologicznych oraz analizy tych infor-
macji, modelowania epidemiologicznego, przewidywania i prognozowania oraz dostarczania odpowiednich aktual-
nych ocen ryzyka i uzasadnionych naukowo zalecen, w ktérych okreslone zostang warianty zapobiegania chorobom
zakaznym i ich kontroli. Oceny ryzyka powinny by¢ przeprowadzane w mozliwie najkrotszym czasie, przy jedno-
czesnym zapewnieniu zgromadzenia wystarczajacych niezbednych informacji. Dziatania Centrum powinny by¢
spojne z podejsciem ,Jedno zdrowie”, uznajacym powigzania miedzy zdrowiem ludzi i zwierzat oraz Srodowiskiem,
poniewaz wiele przypadkéw wystapienia chordb zakaznych powoduja choroby odzwierzece. Centrum, w Scislej
wspolpracy z pafistwami cztonkowskimi, powinno monitorowa¢ zdolno$¢ systeméw opieki zdrowotnej panstw
cztonkowskich w zakresie wykrywania przypadkéw wystapienia choréb zakaznych, zapobiegania im, reagowania
na nie i odbudowy po nich, identyfikowa¢ luki oraz dostarczaé uzasadnione naukowo zalecenia dotyczace wzmoc-

() Rozporzadzenie 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 rozporzadzenia (UE) nr 2822014
(Dz.U.L 107  26.3.2021, 5. 1).

(®) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie powaznych transgranicz-
nych zagroze zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE (zob. s. 26 niniejszego Dziennika Urzedowego).
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nienia systeméw opieki zdrowotnej. Monitorowanie zdolnosci systeméw opieki zdrowotnej panistw cztonkowskich
powinno opiera¢ si¢ na uzgodnionych wskaznikach. Centrum powinno organizowaé wizyty w panstwach czlon-
kowskich, aby zapewnia¢ dodatkowe wsparcie dziatan w zakresie planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania.
Centrum powinno wspiera realizacje dzialan, ktdre sa finansowane z odpowiednich unijnych programéw i instru-
mentéw finansowania i ktére sa zwiazane z chorobami zakaznymi. Powinno réwniez dostarczaé wytyczne doty-
czgce zarzadzania przypadkami oraz wspierania sieci zawodowych, w celu poprawy — w oparciu o wnikliwg oceng
najnowszych dowodéw — wytycznych dotyczacych leczenia. Centrum powinno wspieraé reagowanie na epidemie
i wystapienia w panstwach czlonkowskich i panstwach trzecich, w tym reagowanie w terenie i szkolenie personelu,
a takze dostarczac¢ spoleczeristwu aktualnych, obiektywnych, wiarygodnych i tatwo dostepnych informacji na temat
choréb zakaznych. Centrum powinno réwniez ustanowi¢ jasne procedury wspélpracy z podmiotami dziatajacymi
w dziedzinie zdrowia publicznego w paristwach trzecich, a takze z organizacjami miedzynarodowymi wilasciwymi
w dziedzinie zdrowia publicznego, takimi jak WHO, przyczyniajac si¢ tym samym do zaangazowania Unii w zwigk-
szanie zdolnosci partneréw w zakresie gotowosci i reagowania.

(11) Wszystkie zalecenia, porady, wskazowki lub opinie dostarczane przez Centrum na podstawie niniejszego rozporza-
dzenia s3 ze swej natury niewigzace dla ich adresatow. Zalecenia wydawane przez Centrum pozwalaja mu przedsta-
wi¢ swoje opinie i zaproponowa¢ kierunek dziatania bez nakladania jakichkolwiek obowigzkéw prawnych na adre-
satow takich zalecen.

(12) Istotne jest, aby Centrum mialo dostep do aktualnych i pelnych danych, tak aby bylo w stanie terminowo przepro-
wadzac oceny ryzyka i dostarcza¢ stosowne zalecenia. Aby skutecznie wspieraé pracg Centrum i zapewni¢ wypelnia-
nie jego misji, pafistwa cztonkowskie powinny zatem terminowo przekazywaé Centrum poréwnywalne dane doty-
czgce nadzoru nad chorobami zakaZnymi, takimi jak HIV, wirusowe zapalenie watroby typu B i C oraz gruzlica,
a takze innymi powigzanymi szczeg6lnymi problemami zdrowotnymi, mianowicie opornoscig na Srodki przeciw-
drobnoustrojowe i zakazeniami zwigzanymi z opiekg zdrowotng. Panistwa cztonkowskie powinny réwniez dostar-
cza¢ dostepne dane naukowo-techniczne oraz informacje istotne dla misji Centrum, powiadamia¢ Centrum o wszel-
kich powaznych transgranicznych zagrozeniach zdrowia oraz przekazywa¢ informacje o planowaniu zapobiegania,
gotowosci i reagowania, a takze o zdolnosci systeméw opieki zdrowotnej. Centrum oraz panstwa czlonkowskie
powinny uzgodni¢ harmonogramy, definicje przypadkéw, wskazniki, normy, protokoly i procedury do celéw nad-
zoru. Pafistwa czlonkowskie powinny informowaé Centrum o wszelkich opdznieniach w przekazywaniu danych.
W kazdym przypadku panstwa cztonkowskie powinny przekazywaé dane wymagane na podstawie niniejszego roz-
porzadzenia w takim zakresie, w jakim nie jest to sprzeczne z ochrong bezpieczenstwa narodowego.

(13) Komisja, we wspolpracy z Centrum, Europejska Agencja Srodowiska, Europejska Agencja Chemikaliéw i Europej-
skim Urzedem ds. Bezpieczefistwa Zywnosci, powinna zachgcaé do systematycznego wlaczania analiz i ocen zagro-
zen zwigzanych z czynnikami Srodowiskowymi, klimatycznymi i zywno$ciowymi do nadzoru epidemiologicznego,
uwzgledniajac stabosci krajowych systeméw opieki zdrowotnej oraz nacisk na obecne w populacji grupy szczegélnie
wrazliwe, w celu wypracowania caloiciowego podejscia do zapobiegania chorobom zakaznym i do ich wczesnego

wykrywania.

(14)  Aby zintensyfikowa¢ dziatania w zakresie planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania w Unii, nalezy rozsze-
rzy¢ dzialalno$¢ Centrum dotyczacg funkcjonowania wyspecjalizowanych sieci i tworzenia sieci kontaktoéw, aby
dzialalnos¢ ta odzwierciedlata zakres stosowania rozporzadzenia (UE) 2022/2371. W tym celu Centrum powinno
dziata¢ w koordynacji z Komisja, paristwami cztonkowskim i Komitetem ds. Bezpieczenistwa Zdrowia (KBZ) ustano-
wionym na mocy tego rozporzadzenia, oraz dostarcza¢ im wiedzg naukowo-techniczna, poprzez wyspecjalizowane
sieci wlasciwych organéw koordynujacych, w tym poprzez zachgcanie do wspélpracy w ramach nowo utworzonych
unijnych sieci stuzb wspierajacych wykorzystywanie substancji pochodzenia ludzkiego.

(15) Z mysla o zwigkszeniu skutecznosci nadzoru epidemiologicznego w Unii nalezy powierzy¢ Centrum zadanie ciag-
tego rozwoju bezpiecznych i interoperacyjnych platform i aplikacji cyfrowych, wspierania nadzoru epidemiologicz-
nego na poziomie Unii, umozliwienia korzystania z technologii cyfrowych, takich jak sztuczna inteligencja oraz
komputerowe modelowanie i symulacja, przy zestawianiu i analizie danych, a takze zadanie zapewniania panstwom
cztonkowskim doradztwa naukowo-technicznego w celu ustanowienia zintegrowanych systeméw nadzoru epide-
miologicznego.

(16) Aby zwigkszy¢ zdolno$¢ Unii i panistw cztonkowskich do oceny sytuacji epidemiologicznej oraz do przeprowadzania
dokladnej oceny ryzyka i reagowania, Centrum powinno w szczegdlnosci identyfikowac pojawiajace si¢ nowe zagroze-
nia zdrowia, monitorowa¢ tendencje w chorobach zakaznych i przedstawiaé sprawozdania na ten temat, wspieraé,
koordynowac i utatwia¢ reagowanie oparte na dowodach, dostarcza¢ zalecenia dotyczgce ulepszania programéw zapo-
biegania chorobom zakaznym i ich kontroli ustanowionych na poziomie Unii i krajowym, monitorowaé — w Scislej



L 314/4 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 6.12.2022

wspllpracy z panstwami cztonkowskimi — zdolnos¢ krajowych systeméw opieki zdrowotnej w zakresie diagnostyki
choréb zakaznych, zapobiegania im i ich leczenia, w tym w spos6b uwzgledniajacy aspekt plci, okresla¢ grupy ryzyka
wymagajace szczeg6lnych Srodkéw, analizowac korelacje miedzy zachorowalnoscig a czynnikami spotecznymi, rodo-
wiskowymi i klimatycznymi, oraz identyfikowaé czynniki ryzyka w odniesieniu do przenoszenia i stopnia cigzkosci
choréb zakaznych, a takze okresla¢ potrzeby i priorytety badawcze. Centrum powinno wykonywac te zadania na pod-
stawie zestawu wsp6lnych wskaznikéw opracowanych w Scistej wspdlpracy i porozumieniu z pafistwami cztonkow-
skimi. Centrum powinno wspétpracowaé z wyznaczonymi krajowymi punktami kontaktowymi ds. nadzoru, tworzg-
cymi sie¢ zapewniajaca Centrum strategiczne doradztwo w takich kwestiach i promowac lepsze wykorzystanie
sektoréw wspomagajacych, takich jak unijne dane satelitarne i ustugi sektora kosmicznego. W miare mozliwosci oraz
w celu zminimalizowania powielania zasobow 1 wysitkéw krajowymi punktami kontaktowymi powinny by¢ punkty
kontaktowe przewidziane w Migdzynarodowych przepisach zdrowotnych (IHR).

(17)  Centrum powinno przyczyni¢ si¢ do zwickszenia w Unii zdolnosci do diagnozowania, wykrywania, identyfikowania
i charakteryzowania czynnikéw zakaznych, ktére mogg stanowi¢ potencjalne zagrozenie zdrowia publicznego,
poprzez zapewnienie funkcjonowania wyspecjalizowanej sieci unijnych laboratoriéw referencyjnych ds. zdrowia
publicznego ustanowionej zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 20222371 oraz poprzez zapewnienie, Ze takie funk-
cjonowanie przebiega w zintegrowany sposéb. Sie¢ ta bedzie odpowiedzialna za promowanie dobrych praktyk
w zakresie diagnostyki, metod badar, szkolenia w obszarze istniejacych i innowacyjnych procedur oraz stosowania
testow i ich ujednolicenie, w celu zapewnienia jednolitego nadzoru, powiadamiania o chorobach i znormalizowa-
nych procedur ich zglaszania, a takze poprawy jakosci wykonywania testow i nadzoru.

(18) W przypadku powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia stwarzanego przez chorobe zakazng Centrum
powinno wspotpracowac z panistwami cztonkowskimi w celu zagwarantowania pacjentom potrzebujacym leczenia
z wykorzystaniem substancji pochodzenia ludzkiego ochrony przed przenoszeniem si¢ takiej choroby zakazne;j.
Centrum powinno zatem utworzy¢ i prowadzi¢ sie¢ stuzb wspierajacych wykorzystywanie substancji pochodzenia
ludzkiego.

(19) Aby ograniczy¢ wystepowanie epidemii oraz zwigkszy¢ zdolno$¢ w zakresie zapobiegania chorobom zakaZnym
w Unii, Centrum powinno — we wspélpracy z pafistwami cztonkowskimi, tak aby uwzgledni¢ ich do$wiadczenia
i odpowiednie okolicznosci — opracowaé ramy zapobiegania chorobom zakaznym, obejmujace takie kwestie jak
choroby zwalczane droga szczepien, opér przed szczepieniami, znajomo$¢ drég przenoszenia si¢ chordb, opornosé
na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, edukacja zdrowotna, kompetencje zdrowotne, zapobieganie chorobom oraz
zmiany zachowan.

(20) Centrum powinno zwigkszy¢ zdolno$¢ w zakresie gotowosci i reagowania na poziomie Unii i krajowym, zapewnia-
jac panstwom cztonkowskim i Komisji naukowo-techniczng wiedzg fachows. W tym kontekscie Centrum, w Scistej
wspolpracy z panstwami cztonkowskimi i Komisja, powinno prowadzi¢ r6zne dzialania, w tym uczestniczy¢ w opra-
cowaniu ram dla unijnych planéw zapobiegania, gotowosci i reagowania, prowadzi¢ regularne przeglady i aktualizo-
wac te ramy, przedstawia¢ uzasadnione naukowo zalecenia dotyczace zdolnosci w zakresie zapobiegania przypad-
kom wystapienia choroby, gotowosci i reagowania na nie, a takze dotyczgce wzmocnienia krajowych systeméw
opieki zdrowotnej, w tym poprzez zapewnianie szkolei i wymiane najlepszych praktyk. Te ramy dla unijnych pla-
néw zapobiegania, gotowosci i reagowania nalezy uznawaé za instrumenty niewigzace. Centrum powinno posze-
rzy¢ zakres gromadzenia i analizy danych w zakresie nadzoru epidemiologicznego i powiazanych szczegdlnych
probleméw zdrowotnych, rozwoju sytuacji epidemiologicznych, nietypowych zjawisk epidemiologicznych lub
nowych choréb nieznanego pochodzenia, w tym w pafistwach trzecich, danych molekularnych dotyczacych patoge-
néw oraz danych dotyczacych systeméw opieki zdrowotnej. W tym celu Centrum powinno zapewni¢ odpowiednie
zbiory danych, a takze procedury ulatwiajace przeszukiwanie i bezpieczne przekazywanie danych oraz dostgp do
nich, a takze powinno prowadzi¢ prace nad udostepnianiem danych w czasie rzeczywistym, przeprowadzaé
naukowo-techniczng oceng $rodkéw zapobiegania i kontroli na poziomie Unii oraz wspdlpracowaé z WHO, odpo-
wiednimi agencjami unijnymi oraz innymi wiasciwymi organami i organizacjami zajmujgcymi si¢ gromadzeniem

danych.

(21) W ramach swojego mandatu Centrum powinno terminowo odpowiadaé na zapytania pafistw cztonkowskich lub
Komisji.

(22) W rozporzadzeniu (UE) 2022/2371 przewidziano system wczesnego ostrzegania i reagowania (EWRS) umozliwia-
jacy powiadamianie na poziomie Unii o powaznych transgranicznych zagrozeniach zdrowia i ktéry nadal ma by¢
obstugiwany przez Centrum. Biorac pod uwage, ze nowoczesne technologie moga w znacznym stopniu wspomagac
zwalczanie zagrozen zdrowia oraz powstrzymywanie i wygaszanie epidemii, Centrum powinno pracowa¢ nad aktu-
alizacjg EWRS, aby umozliwi¢ stosowanie technologii sztucznej inteligencji, oraz interoperacyjnych i chronigcych
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prywatno$¢ narzedzi cyfrowych, takich jak aplikacje mobilne, z funkcjami $ledzenia identyfikujacymi osoby obcia-
zone ryzykiem. Dokonujac tej aktualizacji Centrum powinno ograniczac ryzyko, takie jak ryzyko zwigzane ze stron-
niczoscig zbioréw danych, wadliwym projektem systemu, brakiem danych wysokiej jakosci oraz nadmiernym uza-
leznieniem od zautomatyzowanych proceséw decyzyjnych, a takze powinno uwzgledniaé znaczenie ustanowienia
zabezpieczen w celu ograniczania tego ryzyka na etapie projektowania i wdrazania technologii sztucznej inteligencji.

(23) Centrum powinno stworzy¢ odpowiednie zdolnosci, aby wspiera¢ reagowanie na poziomie migedzynarodowym,
transgranicznym miedzyregionalnym i w terenie, zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2022/2371. Zdolnosci te
powinny umozliwi¢ Centrum mobilizacj¢ i rozmieszczenie zespoléw pomocy na wypadek wybuchu epidemii, zna-
nych jako ,Grupa Zadaniowa UE ds. Zdrowia”, w celu wspierania lokalnego reagowania na przypadki wystgpienia
choréb i gromadzenia danych w terenie. Centrum powinno zatem zapewni¢ sobie trwalg zdolno$¢ do prowadzenia
misji w panstwach czlonkowskich, a takze w panstwach trzecich, oraz do dostarczania uzasadnionych naukowo
zalecefi dotyczacych reagowania na zagrozenia zdrowia. Zespoly Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia powinny row-
niez méc zosta¢ rozmieszczone w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci przy wsparciu Centrum Koor-
dynacji Reagowania Kryzysowego. Skuteczne funkcjonowanie Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia powinno opiera¢
si¢ na doglebnej znajomosci poszczegdlnych krajow, ktora mozna uzyskaé dzigki wkladowi ekspertéw krajowych.
Centrum powinno réwniez wspiera¢ zwigkszanie zdolnosci w zakresie gotowosci w ramach IHR w panstwach trze-
cich w celu przeciwdzialania powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia i ich skutkom. W celu wzmocnie-
nia plaszczyzny wspolpracy operacyjnej miedzy Centrum a panstwami cztonkowskimi, Centrum powinno utrzymy-
waé mechanizmy regularnego oddelegowywania pracownikéw miedzy Centrum, Komisjg, ekspertami z panstw
czonkowskich oraz organizacjami migdzynarodowymi, a takze wprowadzaé systematyczne i trwale ustalenia robo-
cze w Centrum, na przyklad za posrednictwem urz¢dnikéw zajmujacych si¢ poszczegdlnymi zagadnieniami.

(24)  Grupa Zadaniowa UE ds. Zdrowia, kt6rag ma rozwija¢ Centrum w celu wspierania reagowania na przypadki wystg-
pienia choréb mogacych si¢ rozprzestrzeni¢ w Unii lub przenikna¢ do Unii, powinna mie¢ charakter staly i powinny
jej towarzyszy¢ ramy dotyczace jej mobilizacji. Ponadto powinna ona ulatwia¢ unijnym ekspertom ds. reagowania
w terenie udzial w miedzynarodowych zespolach reagowania w ramach wsparcia dla Unijnego Mechanizmu
Ochrony Ludnosci oraz w Scistej koordynacji z tym mechanizmem. Centrum powinno zwickszy¢ zdolno$¢ swojego
personelu, a takze ekspertow z panstw cztonkowskich i panstw EOG, z krajéw kandydujacych i z potencjalnych kan-
dydatow, a takze z krajéw objetych europejska polityka sasiedztwa i krajow partnerskich, o ktérych mowa w rozpo-
rzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/947 ('), do skutecznego uczestnictwa w misjach w terenie
i zarzadzaniu kryzysowym.

(25) W procesach doradczych Centrum powinni bra¢ udzial eksperci i zainteresowane strony, w tym organizacje spofe-
czenstwa obywatelskiego, a takze powinni oni wnosi¢ wklad w te procesy. Nalezy zapewni¢ zgodno$¢ z przepisami
dotyczacymi przejrzystodci i konfliktéw intereséw w odniesieniu do zaangazowania zainteresowanych stron.

(26) Centrum powinno $ciSle wspStpracowal z wlasciwymi organami i organizacjami migdzynarodowymi w obszarze
zdrowia publicznego, w szczegdlnosci z WHO. We wspélpracy takiej nalezy uwzglednia potrzebe unikania powie-
lania wysitkow.

(27) Centrum powinno w skuteczny i przejrzysty sposéb informowac 0gét spoleczenistwa o obecnych i pojawiajacych sie
nowych zagrozeniach zdrowia. Badania naukowe prowadzone przez Centrum powinny by¢ dostepne.

(28)  Aby oceni¢ skuteczno$¢ i efektywnos¢ przepiséw majacych zastosowanie do Centrum, nalezy przewidzie¢ regularng
oceng¢ wynikéw dzialalno$ci Centrum przez Komisjg.

(29) Niniejsze rozporzadzenie nie powinno powierza¢ Centrum jakichkolwiek uprawnien o charakterze regulacyjnym.

(30) Centrum powinno wdrozy¢ system informacyjny umozliwiajacy wymiang informacji niejawnych i szczegélnie chro-
nionych informacji jawnych w celu zapewnienia, aby zarzadzanie takimi informacjami odbywalo si¢ z zachowaniem
najwyzszej dyskrecji.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/947 z dnia 9 czerwca 2021 r. ustanawiajgce Instrument Sgsiedztwa oraz
Wspélpracy Miedzynarodowej i Rozwojowej — Globalny Wymiar Europy, zmieniajace i uchylajace decyzje Parlamentu Europejskiego
i Rady nr 466/2014/UE oraz uchylajgce rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 20171601 i rozporzadzenie Rady
(WE, Euratom) nr 480/2009 (Dz.U. L 209 z 14.6.2021, s. 1).
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(31) Dane osobowe dotyczace zdrowia uwazane sg na podstawie majacego zastosowanie ustawodawstwa Unii w zakresie
ochrony danych za dane wrazliwe i w zwigzku z tym s objete wyzszym poziomem ochrony. Wszelkie przetwarza-
nie przez panstwa czlonkowskie lub przez Centrum danych osobowych zgodnie z niniejszym rozporzadzeniem
podlega, odpowiednio, rozporzadzeniom Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (%) i (UE) 2018/1725 ()
oraz dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady 2002/58/WE (1°). Przetwarzanie danych osobowych na podstawie
niniejszego rozporzadzenia powinno by¢ zgodne z zasadami ochrony danych: zgodnosci z prawem, rzetelnosci,
przejrzystosci, ograniczenia celu, minimalizacji danych, prawidlowosci, ograniczenia przechowywania, integralnosci
i poufnosci. W kazdym przypadku gdy jest to mozliwe dane osobowe powinny by¢ anonimizowane. W przypadku
gdyby anonimizacja uniemozliwiala osiagnigcie konkretnego celu przetwarzania danych, dane osobowe nalezy —
tam, gdzie to mozliwe — podda¢ pseudonimizacji. W przypadku wspdlpracy miedzy organami ds. zdrowia z Unii
a panstwami trzecimi, WHO lub innymi organizacjami migdzynarodowymi przekazywanie danych osobowych do
panstw trzecich lub organizacji migdzynarodowych powinno by¢ zawsze zgodne z przepisami okreslonymi w roz-
porzadzeniu (UE) 2018/1725.

(32) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonywania niniejszego rozporzadzenia w zakresie szybkiej mobiliza-
cji i reagowania Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia nalezy powierzy¢ Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnie-
nia te powinny by¢ wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
nr 182/2011 ().

(33) Poniewaz cele niniejszego rozporzadzenia, a mianowicie rozszerzenie misji i zadan Centrum w celu zwigkszenia
jego zdolnosci do zapewniania wymaganej wiedzy naukowej oraz wspierania dziatan stuzacych zwalczaniu powaz-
nych transgranicznych zagrozen zdrowia w Unii, nie mogg zosta¢ osiagniete w sposdb wystarczajacy przez panstwa
czlonkowskie, natomiast ze wzgledu na transgraniczny charakter zagrozen zdrowia i potrzebe szybkiej, lepiej skoor-
dynowanej i spdjnej reakcji na pojawiajace si¢ nowe zagrozenia zdrowia mozliwe jest ich lepsze osiagnigcie na
poziomie Unii, moZe ona podja¢ dzialania zgodnie z zasadg pomocniczosci okreslong w art. 5 Traktatu o Unii Euro-
pejskiej. Zgodnie z zasadg proporcjonalnosci okreslong w tym artykule, niniejsze rozporzadzenie nie wykracza poza
to, co jest konieczne do osiggniecia tych celow.

(34) Nalezy zatem odpowiednio zmieni¢ rozporzadzenie (WE) nr 851/2004,
PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1

W rozporzgdzeniu (WE) nr 851/2004 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:

1) art. 2 otrzymuje brzmienie:
LArtykut 2
Definicje

Do celéw niniejszego rozporzadzenia stosuje si¢ nastepujace definicje:

1) »wlasciwy organ« oznacza kazdg strukture, instytut, agencje lub inng instytucje naukowg uznang przez wladze
panstw cztonkowskich za zrédlo niezaleznego doradztwa naukowo-technicznego lub zdolnosci dziatania w dzie-
dzinie zapobiegania chorobom u ludzi i ich kontroli;

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepltywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogélne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119 z 4.5.2016, s. 1).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych

w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego przepltywu

takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 39).

Dyrektywa 2002/58/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 lipca 2002 r. dotyczaca przetwarzania danych osobowych

i ochrony prywatno$ci w sektorze lacznosci elektronicznej (dyrektywa o prywatnosci i facznosci elektronicznej) (Dz.U. L 201

2 31.7.2002, 5. 37).

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne

dotyczace trybu kontroli przez pafstwa czlonkowskie wykonywania uprawniefi wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55

z28.2.2011,s. 13).

(10

(ll
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2) »wlasciwy organ koordynujgcy« oznacza organ w kazdym paristwie czlonkowskim posiadajacy wyznaczonego
koordynatora krajowego odpowiedzialnego za kontakty instytucjonalne z Centrum, a takze krajowe punkty kon-
taktowe i operacyjne punkty kontaktowe odpowiedzialne za strategiczng i operacyjng wspdtprace w kwestiach
naukowo-technicznych w odniesieniu do obszaréw poszczegdlnych choréb i funkcji w zakresie zdrowia publicz-
nego;

3) »wyspecjalizowana siel« oznacza kazdg specjalng sie¢ zajmujacg si¢ chorobami, powigzanymi szczeg6lnymi prob-
lemami zdrowotnymi lub funkcjami w zakresie zdrowia publicznego, ktéra wspomaga i koordynuje Centrum
i ktéra ma na celu zapewnienie wspSlpracy miedzy wlasciwymi organami koordynujgcymi panistw czlonkowskich;

4) »choroba zakaZna« oznacza chorobe zakazng zdefiniowang w art. 3 pkt 3 rozporzadzenia Parlamentu Europe;j-
skiego i Rady (UE) 2022/2371 (¥);

5) »powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia« oznacza powazne transgraniczne zagrozenie zdrowia zdefiniowane
w art. 3 pkt 1 rozporzadzenia (UE) 2022/2371;

6) »nadzor epidemiologiczny« oznacza nadzér epidemiologiczny zdefiniowany w art. 3 pkt 5 rozporzadzenia (UE)
2022/2371;

7) »powigzane szczegdlne problemy zdrowotne« oznaczajg powigzane szczegélne problemy zdrowotne, o ktérych
mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) pkt (i) rozporzadzenia (UE) 2022/2371;

8) »monitorowanie« oznacza monitorowanie zdefiniowane w art. 3 pkt 6 rozporzadzenia (UE) 2022/2371;

9) »zdolnos¢ systemu opieki zdrowotnej« oznacza zdolno$¢ systemu opieki zdrowotnej zdefiniowang w art. 3 pkt 13
rozporzadzenia (UE) 2022/2371.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2022/2371 z dnia 23 listopada 2022 r. w sprawie powaz-
nych transgranicznych zagrozen zdrowia oraz uchylenia decyzji nr 1082/2013/UE (Dz.U. L 314 z 6.12.2022,
s. 26).”;

2) art. 3 otrzymuje brzmienie:
»Artykut 3

Misja i zadania Centrum

1. W celu zwigkszenia zdolnosci Unii i pafistw czlonkowskich w zakresie ochrony zdrowia ludzkiego poprzez
zapobieganie chorobom zakaznym u ludzi oraz powigzanym szczeg6lnym problemom zdrowotnym oraz kontrole
takich choréb i probleméw, misjg Centrum jest identyfikacja oraz ocena biezacych i pojawiajacych si¢ nowych zagro-
zen zdrowia ludzkiego ze strony choréb zakaznych oraz powigzanych szczegélnych probleméw zdrowotnych, zgla-
szanie takich zagrozeni i probleméw, oraz w stosownych przypadkach, zapewnianie, aby informacje o nich byly przed-
stawiane w fatwo dostepny sposéb. Centrum dziata we wspélpracy z wlasciwymi organami panstw cztonkowskich lub
z wlasnej inicjatywy za posrednictwem wyspecjalizowanej sieci. Misjg Centrum jest rowniez dostarczanie uzasadnio-
nych naukowo zaleceni i udzielanie wsparcia w koordynacji reagowania na takie zagrozenia na poziomie Unii i krajo-
wym, a takze — w stosownych przypadkach — transgranicznym miedzyregionalnym i regionalnym. Przy dostarczaniu
takich zalecent Centrum — w razie koniecznos$ci — wspdlpracuje z pafistwami cztonkowskimi oraz uwzglednia istnie-
jace krajowe plany zarzadzania kryzysowego i sytuacje w poszczeg6lnych panstwach czlonkowskich.

W razie innych przypadkéw wystapienia choréb nieznanego pochodzenia, ktére moga rozprzestrzenia si¢ w Unii lub
przedostawaé si¢ do Unii, Centrum dziala z wlasnej inicjatywy do chwili, gdy Zrédlo wystgpienia choroby bedzie
znane. W przypadku wystapienia choroby, ktéra ewidentnie nie jest chorobg zakazng, Centrum dziala jedynie we
wspOlpracy z wlasciwymi organami koordynujacymi oraz na ich wniosek, a takze dostarcza oceng ryzyka.

Realizujgc swg misje, Centrum dziala z poszanowaniem odpowiedzialnoci pafistw cztonkowskich, Komisji i innych
organdéw lub agencji unijnych oraz odpowiedzialnosci panstw trzecich i organizacji migdzynarodowych dzialajacych
w dziedzinie zdrowia publicznego, w szczegblnosci WHO, w celu zapewnienia calosciowego podejscia, spéjnosci
i uzupelniajacego si¢ charakteru dziatan oraz ich koordynacji.



L 314/8 Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej 6.12.2022

Centrum wspiera prace Komitetu ds. Bezpieczefistwa Zdrowia (KBZ) ustanowionego w art. 4 rozporzadzenia (UE)
2022/2371, Rady, panstw cztonkowskich oraz, w stosownych przypadkach, innych struktur unijnych, aby promowac
efektywna spéjnos¢ miedzy ich odpowiednimi dzialaniami oraz aby koordynowaé, w ramach swojego mandatu, rea-
gowanie na powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia.

2. Centrum realizuje nastepujgce zadania:

a) wyszukuje, gromadzi, zestawia, ocenia i rozpowszechnia odpowiednie dane i informacje naukowo-techniczne,
wykorzystujgc przy tym najskuteczniejsze technologie, takie jak — w stosownych przypadkach — sztuczna inteli-
gencja, przestrzegajac europejskich norm dotyczacych aspektow etycznych;

b) rozwija, w Scistej wspdlpracy i po konsultacji z paistwami cztonkowskimi, odpowiednie wspdlne wskazniki doty-
czace znormalizowanych procedur gromadzenia danych i ocen ryzyka;

¢) zapewnia analizy, doradztwo naukowo-techniczne, opinie, wytyczne, naukowo uzasadnione zalecenia oraz
udziela wsparcia dla dzialaii Unii i pafistw czlonkowskich, aby zapobiega¢ chorobom zakaznym i powigzanym
szczegblnym problemom zdrowotnym oraz je kontrolowaé, w tym zapewnia oceny ryzyka, analiz¢ informacji
epidemiologicznych, planowanie zapobiegania, gotowosci i reagowania, modelowanie epidemiologiczne, a takze
przewidywanie i prognozowanie;

d) promuje i koordynuje tworzenie sieci kontaktéw miedzy organami, organizacjami i ekspertami prowadzacymi
w Unii dzialalno$¢ w dziedzinach objetych misja Centrum, w tym sieci powstalych z dziatan w zakresie zdrowia
publicznego wspieranych przez Komisj¢, oraz prowadzi wyspecjalizowane sieci nadzoru, zapewniajgc przy tym
pelne przestrzeganie zasad dotyczacych przejrzystosci i konfliktu interesow;

e) promuje i ulatwia wymiane miedzy pafistwami cztonkowskimi i innymi agencjami i organami unijnymi informa-
¢ji naukowo-technicznych oraz wiedzy fachowej i najlepszych praktyk, w tym poprzez szkolenia;

f) monitoruje, w Scistej wspolpracy z panstwami cztonkowskimi, zdolno$¢ ich systeméw opieki zdrowotnej oraz
wspiera gromadzenie danych dotyczacych zdolnosci ich systeméw opieki zdrowotnej w zakresie niezbednym do
zarzadzania zagrozeniem chorobami zakaZnymi i powigzanymi szczeg6lnymi problemami zdrowotnymi oraz
reagowania na te zagrozenia i problemy, w oparciu o wskazniki gotowosci, o ktérych mowa w art. 5b ust. 2 lit. b)
niniejszego rozporzadzenia, oraz o elementy okreslone w art. 7 ust. 1 rozporzadzenia (UE) 2022/2371;

g) organizuje wizyty na miejscu w panstwach czlonkowskich, indywidualnie dla kazdego przypadku, w Scislej
wspélpracy z zainteresowanymi pafistwami czlonkowskimi, aby zapewnia¢ dodatkowe wsparcie dla dzialan
w zakresie planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania, o ktérych mowa w art. 5b;

h) wspiera krajowe monitorowanie reagowania na najwazniejsze choroby zakazne;

i) uczestniczy w okreslaniu priorytetéw badawczych oraz ulatwianiu opracowywania i realizacji dzialan finansowa-
nych z odpowiednich unijnych programéw i instrumentéw finansowania, w tym realizacji wspdlnych dziatan
w dziedzinie zdrowia publicznego;

j)  na wniosek Komisji lub KBZ lub z wlasnej inicjatywy przedstawia — we wspolpracy z odpowiednimi organiza-
cjami i stowarzyszeniami, krajowymi wlasciwymi organami i organizacjami migdzynarodowymi, takimi jak
WHO, przy jednoczesnym unikaniu powielania jakichkolwiek istniejacych wytycznych — wytyczne, zalecenia
i propozycje dotyczace skoordynowanego dziatania w zakresie nadzoru, monitorowania, diagnostyki oraz zarza-
dzania przypadkami w odniesieniu do chordéb zakaznych i powigzanych szczegélnych probleméw zdrowotnych,
a takze udziela wsparcia dla sieci zawodowych w celu poprawy wytycznych leczenia;

k) wspiera, na przykfad za posrednictwem Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia, o ktérej mowa w art. 11a, reagowanie
w panstwach czlonkowskich na epidemie i przypadki wystapienia chordb, opierajac si¢ na doglebnej znajomosci
poszczegdlnych krajéw, oraz w pafistwach trzecich, we wspétpracy z WHO, w sposéb komplementarny i $cisle
koordynowany z innymi instrumentami reagowania kryzysowego, w szczegdlnosci z Unijnym Mechanizmem
Ochrony Ludnosci i odpowiednimi instrumentami w zakresie gromadzenia zapaséw medycznych Srodkéw prze-
ciwdzialania;
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) przyczynia si¢ do zwigkszenia zdolno$ci w zakresie gotowosci w ramach IHR — w tym szkolen — w panistwach
czlonkowskich i w panstwach trzecich, w szczeg6lnosci w krajach partnerskich, przy jednoczesnym zapewnieniu
osiggniecia synergii z pracami WHO;

m) przedstawia — na zadanie Komisji lub KBZ, lub z wlasnej inicjatywy — aktualne, fatwo dostgpne i oparte na dowo-
dach komunikaty dla spoleczenstwa we wszystkich jezykach urzedowych Unii dotyczace choréb zakaznych
i zagrozen zdrowia powodowanych przez choroby zakazne, a takze dotyczace odpowiednich $rodkéw zapobiega-
nia im i ich kontroli, z nalezytym poszanowaniem kompetencji panistw czlonkowskich.

3. Centrum, Komisja, stosowne organy lub agencje unijne oraz panstwa czlonkowskie wspdtpracuja w przejrzysty
sposob w celu promowania efektywnej spéjnosci i synergii swoich odpowiednich dziataii.”;

art. 4 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 4

Obowiazki pafistw cztonkowskich

Pafistwa czlonkowskie koordynujg z Centrum dzialania w odniesieniu do misji i zadan okre$lonych w art. 3 oraz
wspolpracujg z Centrum w tym zakresie poprzez:

a) regularne przekazywanie Centrum, zgodnie z ustalonym harmonogramem i zgodnie z uzgodnionymi definicjami
przypadkéw, wskaznikami, normami, protokotami i procedurami, danych z nadzoru nad chorobami zakaznymi,
powigzanymi szczegélnymi problemami zdrowotnymi i innymi powaznymi transgranicznymi zagrozeniami zdro-
wia, prowadzonego zgodnie z art. 13 rozporzadzenia (UE) 2022/2371 oraz dostgpnych danych i informacji
naukowo-technicznych niezbednych do wypelniania przez Centrum jego misji, o ktorej mowa w art. 3 ust. 2 lit. e)
niniejszego rozporzadzenia, w tym odpowiednich danych dotyczacych zdolnosci systeméw opieki zdrowotnej
w kontekscie gotowosci na wypadek sytuacji kryzysowej w odniesieniu do wykrywania przypadkéw wystapienia
chordb zakaznych, zapobiegania im, reagowania na nie i odbudowy po nich;

b) powiadamianie Centrum o wszelkich powaznych transgranicznych zagrozeniach zdrowia niezwlocznie po ich
wykryciu, za poSrednictwem systemu wczesnego ostrzegania i reagowania (EWRS) przewidzianego w art. 18 roz-
porzadzenia (UE) 2022/2371 oraz niezwloczne informowanie o wszelkich podjetych $rodkach reagowania,
a takze o wszelkich istotnych informacjach przydatnych do koordynacji reagowania, o czym mowa w art. 21 tego
rozporzadzenia;

¢) identyfikowanie, w ramach zakresu misji Centrum, wlasciwych organéw i ekspertéw w dziedzinie zdrowia
publicznego oraz organizacji, ktére moglyby by¢ dostepne, aby wspomoc reakcje Unii na powazne transgraniczne
zagrozenia zdrowia, na przyklad poprzez realizowanie misji w panistwach cztonkowskich, regionach transgranicz-
nych i w panstwach trzecich we wsp6tpracy z WHO, w celu zapewnienia fachowego doradztwa i przeprowadzenia
badan terenowych w przypadku skupisk lub przypadkéw wystapienia choroby;

d) przygotowanie krajowych planéw zapobiegania, gotowosci i reagowania zgodnie z art. 6 rozporzadzenia (UE)
2022/2371 oraz skladanie sprawozdan na temat planowania i realizacji zapobiegania, gotowosci i reagowania na

poziomie krajowym zgodnie z art. 7 tego rozporzadzenia;

e) ulatwianie cyfryzacji procesu gromadzenia danych i przekazywania danych migdzy krajowymi a europejskimi sys-
temami nadzoru, aby zapewni¢ terminowe dostarczanie niezbednych informacji; oraz

f) informowanie Centrum o wszelkich opdznieniach w przestrzeganiu terminéw, o ktérych mowa w lit. a).”;

art. 5 otrzymuje brzmienie:

SArtykut 5

Prowadzenie wyspecjalizowanych sieci oraz tworzenie sieci kontaktow

1. Centrum wspiera i stale rozwija dzialania w zakresie tworzenia sieci kontaktéw miedzy wlasciwymi organami
poprzez zapewnianie Komisji i panistwom cztonkowskim koordynacji oraz wiedzy naukowo-technicznej oraz poprzez
prowadzenie wyspecjalizowanych sieci.
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2. Centrum zapewnia zintegrowane funkcjonowanie sieci nadzoru epidemiologicznego, o ktérej mowa w art. 13
ust. 1 rozporzadzenia (UE) 20222371, nadzér nad zagrozeniami pochodzenia Srodowiskowego zwigzanymi ze zdro-
wiem, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. ¢) tego rozporzadzenia, a takze zintegrowane funkcjonowanie sieci unijnych
laboratoriéw referencyjnych, o ktérej mowa w art. 15 tego rozporzadzenia.

W szczegblnosci Centrum:

a) zapewnia ciggly rozwdj zautomatyzowanych platform i aplikacji cyfrowych, w tym cyfrowej platformy nadzoru
ustanowionej w art. 14 rozporzadzenia (UE) 2022/2371, ktére objete s3 nadzorem sprawowanym przez czlo-
wieka, wspiera nadzér epidemiologiczny na poziomie Unii, a takze wspiera pafistwa czlonkowskie danymi
i doradztwem naukowo-technicznym w celu ustanowienia zintegrowanych systeméw nadzoru umozliwiajacych
nadzér w czasie rzeczywistym w zakresie gotowosci, w stosownych przypadkach i o ile jest to wykonalne, korzys-
tajac z istniejacej unijnej infrastruktury i istniejacych unijnych ustug sektora kosmicznego;

b) zapewnia jako$¢ poprzez monitorowanie i ocen¢ dziatan w zakresie nadzoru epidemiologicznego prowadzonych
przez wyspecjalizowane sieci nadzoru, aby zapewni¢ optymalne funkcjonowanie tych sieci, w tym poprzez rozwi-
janie norm nadzoru i monitorowanie kompletnosci danych i wskaznikow;

¢) prowadzi bazy danych na potrzeby takiego nadzoru epidemiologicznego, dziata w koordynacji z podmiotami pro-
wadzgcymi inne stosowne bazy danych oraz wypracowuje zharmonizowane podejscia do gromadzenia danych
i modelowania w celu generowania poréwnywalnych danych ogdlnounijnych; pelniac t¢ funkcje, Centrum mini-
malizuje ryzyko, ktére moze wynika¢ z przeniesienia nieprecyzyjnych, niepelnych lub niejednoznacznych danych
z jednej bazy danych do drugiej, a takze ustanawia solidne procedury przegladu jakosci danych;

d) przekazuje wyniki analizy danych Komisji, KBZ i pafistwom cztonkowskim, udost¢pnia bazy danych panstwom
cztonkowskim i umozliwia im korzystanie z nich, aby wspiera¢ ksztaltowanie polityk krajowych oraz dwustronna
i wielostronng wsp6lprace migdzy panistwami cztonkowskimi, a takze przygotowuje projekty komunikatéw infor-
macyjnych dla panistw cztonkowskich przeznaczonych do informowania spoleczenstwa;

¢) promuje i wspiera zharmonizowane i zracjonalizowane metodyki operacyjne w zakresie nadzoru epidemiologicz-
nego we wspolpracy z wlasciwymi organami;

f) zapewnia interoperacyjno$¢ zautomatyzowanych aplikacji i innych narzedzi cyfrowych wspierajacych transgra-
niczng dzialalno$¢ w zakresie zdrowia publicznego, w tym w zakresie aplikacji stuzacych do ustalania kontaktéw
zakaznych i aplikacji ostrzegawczych, opracowywanych na poziomie Unii lub krajowym, w Scistej wspolpracy
z panstwami czlonkowskimi;

g) zapewnia interoperacyjno$¢ cyfrowych platform nadzoru z infrastruktura cyfrowg umozliwiajacg wykorzystywa-
nie danych dotyczacych zdrowia do celéw opieki zdrowotnej, badan naukowych, ksztaltowania polityki i regulacji
oraz wykorzystuje inne odpowiednie dane, na przyklad czynniki Srodowiskowe lub zjawiska o potencjalnym
powaznym wplywie na zdrowie w wymiarze unijnym lub transgranicznym migdzyregionalnym, lub tez, migdzy
innymi, spoleczno-ekonomiczne czynniki ryzyka, jezeli okaze si¢ to przydatne z punktu widzenia skuteczniej-
szego wypelniania misji Centrum.

Platformy i aplikacje cyfrowe, o ktérych mowa w akapicie drugim lit. a), s3 wdrazane przy wykorzystaniu najnowo-
czedniejszych technologii zwigkszajacych ochrong prywatnosci.

3. Centrum, poprzez prowadzenie sieci nadzoru epidemiologicznego:

a) monitoruje tendencje w zakresie choréb zakaznych w czasie oraz we wszystkich pafistwach cztonkowskich i pan-
stwach trzecich we wspé6tpracy z WHO, oraz sklada sprawozdania w tym zakresie, w oparciu o uzgodnione wskaz-
niki, w celu oceny obecnej sytuacji oraz utatwienia odpowiednich opartych na dowodach dziatafi, w tym poprzez
okreslenie specyfikacji dotyczacych zharmonizowanego gromadzenia danych z panstw cztonkowskich;

b) wykrywa, monitoruje i zglasza powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia, o ktérych mowa w art. 2 ust. 1 lit. a)
pkt (i) oraz (i) rozporzadzenia (UE) 2022/2371, w tym zagrozZenia substancji pochodzenia ludzkiego, lub w art. 2
ust. 1 lit. d) tego rozporzadzenia, w odniesieniu do zrédla, czasu, populacji i miejsca w celu podania uzasadnienia
dziatania w zakresie zdrowia publicznego;
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¢) wspiera krajowe laboratoria referencyjne, o ktérych mowa w art. 15 rozporzadzenia (UE) 20222371, we wdraza-
niu systeméw zewnetrznej kontroli jako$ci, w tym systeméw testow zawodowych;

d) przyczynia si¢ do oceny i monitorowania programéw zapobiegania chorobom zakaznym i ich kontroli, aby
dostarcza¢ dowody na poparcie uzasadnionych naukowo zaleceni dotyczacych wzmocnienia i udoskonalenia tych
programéw na poziomie Unii i krajowym;

¢) monitoruje i ocenia zdolno§¢ systeméw opieki zdrowotnej w zakresie diagnozowania najwazniejszych choréb
zakaznych, zapobiegania im i ich leczenia, a takze odpornos¢ krajowych systeméw opieki zdrowotnej w przypadku
masowego wystapienia chordb, w oparciu o wskazniki gotowosci, o ktérych mowa w art. 5b ust. 2 lit. b);

f) identyfikuje grupy ryzyka i wymagajace ukierunkowanych $rodkéw w zakresie zapobiegania i reagowania oraz
wspiera pafistwa cztonkowskie w zapewnianiu, aby Srodkami tymi byly objete rowniez osoby z niepelnosprawnos-
ciami;

g) uczestniczy w ocenie obcigzenia, jakim sg choroby zakazne, uwzgledniajac takie elementy jak czesto$¢ wystepowa-
nia choroby, powiklania kliniczne, hospitalizacja i $miertelno$¢, wykorzystujac, oprécz innych rodzajéow danych,
dane rozwarstwione dotyczace wieku, plci, niepelnosprawnosci oraz innych elementéw, o ile sa dostepne;

h) przeprowadza modelowanie i przewidywanie epidemiologiczne, opracowuje scenariusze na potrzeby reagowania
oraz koordynuje takie dzialania w celu wymiany najlepszych praktyk, poprawy zdolnosci w zakresie modelowania
w calej Unil i zapewnienia wspolpracy miedzynarodowej; oraz

i) identyfikuje czynniki ryzyka przenoszenia choréb i powigzane obcigzenie zwiazane z chorobami, przedstawia
analizy korelacji migdzy przenoszeniem choréb, z jednej strony, a spotecznymi, gospodarczymi, klimatycznymi
i Srodowiskowymi czynnikami ryzyka, z drugiej strony, kierujac si¢ podejéciem ,Jedno zdrowie” w odniesieniu do
choréb odzwierzecych, choréb przenoszonych przez zywnos¢ i wode oraz innych odnosnych choréb i szczegdl-
nych probleméw zdrowotnych, a takze identyfikuje grupy najwigkszego ryzyka, z uwzglednieniem korelacji mig-
dzy wspoélczynnikiem zachorowalnosci i stopniem cigzkosci, a czynnikami spolecznymi i srodowiskowymi, oraz
priorytety i potrzeby badawcze.

4. Kazde panistwo czlonkowskie wyznacza wlasciwy organ koordynujacy oraz wyznacza takze koordynatora krajo-
wego, krajowe punkty kontaktowe i operacyjne punkty kontaktowe, stosownie do przypadku, do wykonywania funk-
¢ji w zakresie zdrowia publicznego, w tym nadzoru epidemiologicznego, oraz dla réznych grup choréb i poszczegdl-
nych choréb, a takze w celu zapewnienia wsparcia w zakresie gotowosci i reagowania.

Te krajowe punkty kontaktowe tworzg sieci, ktére zapewniajg Centrum doradztwo t naukowo-techniczne.

Krajowe punkty kontaktowe i operacyjne punkty kontaktowe wyznaczone do kontaktéw z Centrum w zakresie kon-
kretnych chordb tworzg sieci zwigzane z konkretng chorobg lub grupg chordb, ktérych zadania obejmuja przekazy-
wanie Centrum krajowych danych z nadzoru oraz przedkladanie propozycji dotyczacych zapobiegania chorobom
zakaznym i ich kontroli.

Pafistwa czlonkowskie powiadamiajg Centrum i pozostale pafistwa czlonkowskie o wyznaczeniach przewidzianych
w niniejszym ustepie oraz o wszelkich zmianach w tym zakresie.

5. Centrum wspolpracuje z wlasciwymi organami, w szczeg6lnosci w zakresie prac przygotowawczych w zakresie
ekspertyz naukowych, wsparcia naukowo-technicznego, gromadzenia poréwnywalnych danych opartych na wspdl-
nych formatach umozliwiajacych fatwe agregowanie, a takze w zakresie identyfikacji nowych zagrozen zdrowia.

6.  Centrum zapewnia funkcjonowanie i koordynacje sieci laboratoriéw referencyjnych UE, o ktérych mowa
w art. 15 rozporzadzenia (UE) 2022/2371, do celéw diagnostyki, wykrywania, identyfikacji, sekwencjonowania gene-
tycznego i charakterystyki czynnikéw zakaznych, ktére moga stanowi¢ potencjalne zagrozenie zdrowia publicznego.

7. Centrum udziela pafnstwom cztonkowskim pomocy naukowo-technicznej, aby poméc im w rozwijaniu ich
zdolnosci w zakresie wykrywania i sekwencjonowania, w szczegdlnoéci tym panstwom czltonkowskim, ktére nie dys-
ponuja wystarczajacymi zdolno$ciami.
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8.  Poprzez zachgcanie do wspdlpracy miedzy ekspertami i laboratoriami referencyjnymi Centrum wspiera budowe
wystarczajacej zdolnosci w ramach Unii w zakresie diagnostyki, wykrywania, identyfikacji i charakterystyki czynni-
kéw zakaznych, ktére moga stanowi¢ potencjalne zagrozenie zdrowia publicznego. Centrum utrzymuje i rozszerza
taka wspolprace oraz wspiera wdrazanie systeméw zapewniania jakosci.

9.  Centrum zapewnia funkcjonowanie i koordynacje sieci stuzb pafistw cztonkowskich wspierajacych wykorzysty-
wanie substancji pochodzenia ludzkiego w celu udzielenia pomocy w zapewnieniu, aby takie substancje byly bez-
pieczne mikrobiologicznie, poprzez monitorowanie, oceng i pomoc w reagowaniu na istotne przypadki wystapienia
chor6b, ktére mogg stanowic potencjalne powazne transgraniczne zagrozenia zdrowia, a takze w ochronie pacjentéw
potrzebujacych takich substancji.”;

5) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

SArtykut 5a

Zapobieganie chorobom zakaznym

1. Centrum wspiera pafistwa cztonkowskie w umacnianiu ich zdolnosci w zakresie zapobiegania chorobom zakaz-
nym i ich kontroli oraz w usprawnianiu i ulatwianiu procesu gromadzenia danych poprzez interoperacyjng wymiane

danych.

2. W cislej wspdlpracy z panstwami cztonkowskimi, Europejska Agencja Lekéw (EMA) oraz innymi whasciwymi
organami i agencjami unijnymi, a takze organizacjami migdzynarodowymi, Centrum opracowuje ramy zapobiegania
chorobom zakaznym i powigzanym szczegdlnym problemom zdrowotnym, w tym spoteczno-ekonomicznym czyn-
nikom ryzyka, chorobom zwalczanym droga szczepiei i opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe, a takze pro-
mocji zdrowia, edukacji zdrowotnej, kompetencji zdrowotnych i zmiany zachowan.

3. Centrum moze przedstawia¢ wytyczne dotyczace tworzenia programéw zapobiegania chorobom i ich kontroli.
Ocenia ono i monitoruje takie programy w celu dostarczenia dowodéw na potrzeby uzasadnionych naukowo zalecef
dotyczacych koordynacji, wzmacniania i poprawy takich programéw na poziomie krajowym, transgranicznym mig-
dzyregionalnym i unijnym oraz, w stosownych przypadkach, na poziomie migdzynarodowym.

4. Centrum monitoruje poziom zaszczepienia w odniesieniu do najwazniejszych choréb zakaznych w kazdym
panstwie czlonkowskim, uwzgledniajac specyfike krajowych i regionalnych harmonograméw szczepien.

5. Centrum koordynuje niezalezne badania skutecznosci i bezpieczefistwa stosowania szczepionek po wprowadze-
niu do obrotu oraz gromadzi nowe informacje lub wykorzystuje odpowiednie dane zgromadzone przez wlasciwe
organy. Prace te prowadzone sa wspdlnie z EMA, w szczegdlnosci za posrednictwem nowej platformy monitorowania
szczepionek.”;

6) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

,Artykut 5b

Planowanie zapobiegania, gotowosci i reagowania

1. Centrum zapewnia panstwom czlonkowskim i Komisji uzasadnione naukowo zalecenia oraz naukowo-tech-
niczng wiedze fachows, we wspdlpracy ze stosownymi organami i agencjami unijnymi, organizacjami miedzynarodo-
wymi oraz — w stosownych przypadkach — przedstawicielami spoleczefistwa obywatelskiego, takimi jak przedstawi-
ciele organizacji pacjentéw i organizacje zdrowia publicznego, zgodnie z odpowiednimi ustaleniami roboczymi
dokonanymi z Komisja w dziedzinie planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania.

2. Centrum, w $cislej wsp6lpracy z panstwami czlonkowskimi i Komisja:

a) bez uszczerbku dla kompetencji panstw cztonkowskich w obszarze planowania zapobiegania, gotowosci i reago-
wania, wnosi wklad w opracowywanie, regularny przeglad i aktualizacje ram dotyczacych krajowych planéw goto-
wosci oraz przyjmowanych przez KBZ planéw gotowosci dotyczacych konkretnych zagrozen, a takze wnosi wklad
w rozwoj, regularny przeglad i aktualizacje unijnego planu zapobiegania, gotowosci i reagowania zgodnie z art. 5
rozporzadzenia (UE) 2022/2371;
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b) opracowuje ramy gotowosci, monitorowania i oceny, oraz opracowuje w oparciu o IHR wskaZniki gotowosci, we
wspoltpracy z WHO, ktére to ramy i wskazZniki majg by¢ omawiane nastgpnie w ramach KBZ;

¢) ulatwia samooceng¢ panstw czlonkowskich w zakresie ich planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania
oraz zewnetrzng oceng takiego planowania, za zgoda danego pafistwa cztonkowskiego i w sposéb uzupelniajacy
IHR - oraz przyczynia sie do dzialan, o ktérych mowa w art. 7 i 8 rozporzadzenia (UE) 2022/2371;

d) zapewnia ocen¢ luk w zakresie gotowosci oraz udzielanie ukierunkowanego wsparcia panstwom cztonkowskim
oraz — na ich wniosek oraz we wspdlpracy z WHO — pafistwom trzecim, ktére zawarly z Unig umowy zgodnie
z art. 30;

e) opracowuje ¢wiczenia, testy warunkéw skrajnych, przeglady w trakcie realizacji dziatai i po ich zakonczeniu oraz
wspiera i uzupelnia dzialania pafistw cztonkowskich, a takze organizuje dodatkowe dzialania w celu wyeliminowa-
nia luk zidentyfikowanych w zdolnosci i potencjale w zakresie gotowosci;

f) opracowuje i wspiera konkretne dziatania w zakresie gotowosci dotyczgce — migdzy innymi — choréb zwalczanych
drogg szczepiefi, opornosci na Srodki przeciwdrobnoustrojowe, zdolnosci laboratoryjnej i bioasekuracji, w oparciu
o zidentyfikowane luki lub na wniosek parnistw cztonkowskich lub Komisji;

g) wspiera wlaczanie gotowosci w zakresie prac badawczych do planéw zapobiegania, gotowosci i reagowania;

h) wpiera i uzupelnia dodatkowe ukierunkowane dziatania dotyczace grup ryzyka oraz dzialania w zakresie goto-
wosci na poziomie spotecznosci;

i) w oparciu o wskazniki, o ktérych mowa w art. 3 ust. 2 lit. b) i w lit. b) niniejszego akapitu, oraz w Scistej wsp6t-
pracy z panstwami cztonkowskimi, monitoruje zdolnos¢ systeméw opieki zdrowotnej pafistw czlonkowskich do
wykrywania przypadkéw wystgpienia choréb zakaznych, zapobiegania im, reagowania na nie i odbudowy po
nich, identyfikuje luki i przedstawia uzasadnione naukowo zalecenia dotyczace wzmocnienia systeméw opieki
zdrowotnej, ktére majg zostaé — w stosownych przypadkach —wdrozone przy wsparciu Unii;

j) rozwija zdolno$¢ Centrum w zakresie modelowania, przewidywania i prognozowania; oraz

k) utrzymuje mechanizmy regularnego oddelegowywania pracownikéw miedzy Centrum, Komisja, ekspertami z pan-
stw czlonkowskich oraz organizacjami miedzynarodowymi, w tym Grupg Zadaniowg UE ds. Zdrowia, ktore
wspieraja dziatania, o ktérych mowa w lit. d), f), h) i i) niniejszego akapitu oraz art. 5a ust. 1.

Mechanizmy oddelegowania, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. k), przyczyniaja sic do wzmocnienia pla-
szczyzny wspOlpracy operacyjnej migdzy Centrum i pafstwami cztonkowskimi.”;

w art. 6 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,la.  Centrum —z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji, lub panstw cztonkowskich za posrednictwem KBZ
— przedstawia konkretne analizy i niezalezne uzasadnione naukowo zalecenia dotyczace dzialan w zakresie zapo-
biegania chorobom zakaznym i innym powaznym transgranicznym zagrozeniom zdrowia oraz kontrolowania
tych chordb i zagrozen.”;

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Centrum moze promowac i inicjowa¢ badania naukowe niezbedne do realizacji jego misji oraz stosowane
badania i projekty naukowe dotyczace wykonalnosci, rozwijania i przygotowywania jego dziatan. Centrum unika
powielania programéw badawczych i programéw w dziedzinie zdrowia prowadzonych przez Komisj¢, panstwa
cztonkowskie, Unie lub WHO, a takze innych stosownych programéw, oraz posredniczy w kontaktach miedzy
sektorami zdrowia publicznego i badawczym.

W celu promowania i inicjowania badan, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, Centrum wystepuje o dostep do
danych dotyczacych zdrowia udostgpnianych lub wymienianych za po$rednictwem infrastruktury cyfrowej i aplika-
¢ji cyfrowych w celu umozliwienia wykorzystywania takich danych dotyczacych zdrowia do celéw opieki zdrowot-
nej, badan naukowych w dziedzinie zdrowia, ksztaltowania polityki i celéw regulacyjnych zwigzanych ze zdro-
wiem publicznym.
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Do celéw badan, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, Centrum wykorzystuje réwniez inne odpowiednie dane,
na przyklad dotyczace czynnikéw $rodowiskowych i spoleczno-ekonomicznych.

3a.  Centrum moze uzywac wilasnych zasobow oraz korzystaé z laboratoriow referencyjnych w celu prowadze-
nia badani terenowych oraz gromadzenia i analizy danych, aby poméc wlasciwym organom krajowym w groma-
dzeniu wiarygodnych danych.”;

¢) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4.  Centrum przeprowadza konsultacje z KBZ, Komisja oraz innymi odpowiednimi organami lub agencjami
unijnymi w zakresie planowania i ustalania priorytetéw dotyczacych badan naukowych i badan w zakresie zdrowia
publicznego, uwzgledniajac opini¢ forum doradczego.”;

8) art. 7 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 7

Procedura w zakresie ekspertyz naukowych

1. Centrum wydaje ekspertyze naukowa w kwestiach objetych jego misja:

a) we wszystkich przypadkach, w kt6rych ustawodawstwo Unii przewiduje konsultacje z Centrum;
b) na wniosek Parlamentu Europejskiego lub panistwa cztonkowskiego;

¢) na wniosek Komisji, KBZ lub EMA; oraz

d) z wlasnej inicjatywy.

2. We wnioskach o wydanie ekspertyzy naukowej, o ktérej mowa w ust. 1, w zrozumialy sposéb wyjasnia si¢
kwesti¢ naukows, ktora nalezy podjaé, oraz interes Unii w tej kwestii, a takze dolacza si¢ do nich informacje wystar-
czajgce do zrozumienia kontekstu tej kwestii. W razie koniecznosci, jezeli ekspertyzy naukowe koncentruja si¢ na kon-
kretnym panstwie cztonkowskim, to pafistwo czlonkowskie ma mozliwo$¢ wniesienia swojego wkladu w postaci wie-
dzy fachowe;j.

3. Centrum zapewnia, aby bylo ono w stanie dziala¢ z wyprzedzeniem i szybko reagowaé w celu wydawania eks-
pertyz naukowych w uzgodnionych wzajemnie ramach czasowych. Ekspertyzy naukowe Centrum musza by¢
dostepne oraz musza by¢ przystosowane do wykorzystania przez osoby odpowiedzialne za ksztaltowanie polityki.

4. W przypadku zlozenia réznych wnioskéw dotyczacych tej samej kwestii lub w przypadku, gdy wniosek nie spel-
nia wymogéw okreslonych w ust. 2, Centrum moze odméwi¢ wydania ekspertyzy naukowej albo zaproponowacd
poprawki do tego wniosku, konsultujac si¢ z instytucja, komitetem, agencja lub pafistwem cztonkowskim, ktére zto-
zyly wniosek. W przypadku odrzucenia wniosku, Centrum przedstawia instytucji, komitetowi, agencji lub panstwu
czlonkowskiemu, ktére ztozyly wniosek, uzasadnienie odmowy.

5. W przypadku gdy Centrum wydalo juz ekspertyze naukowa dotyczaca konkretnej kwestii objetej wnioskiem
i stwierdza, ze brak jest elementéw naukowych uzasadniajacych ponowne zbadanie tej kwestii, instytucja, komitet,
agencja lub panstwo czlonkowskie, ktére ztozyly wniosek, otrzymuja informacje uzasadniajace takie ustalenie.

6.  Wymogi dotyczace formatu, kontekstu objasniajacego oraz zasad przejrzystosci dotyczace publikacji ekspertyzy
naukowej okresla si¢ w przepisach wewnetrznych Centrum.”;

9) art. 8 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 8

Funkcjonowanie systemu wczesnego ostrzegania i reagowania

1. Centrum wspiera Komisje i pomaga jej poprzez prowadzenie EWRS zgodnie z art. 18 rozporzadzenia (UE)
2022/2371 oraz poprzez zapewnienie, wraz z panstwami czltonkowskimi, zdolnosci skoordynowanego i termino-
wego reagowania na zagrozenia zdrowia.

2. Centrum:
a) analizuje tre$¢ komunikatéw, ktdre otrzymuje za posrednictwem EWRS;

b) zapewnia panistwom cztonkowskim i Komisji informacje, wiedz¢ fachowa, doradztwo, szkolenia i oceny ryzyka;
oraz

¢) zapewnia skuteczne i efektywne polaczenie EWRS z innymi unijnymi systemami ostrzegania.
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3. Centrum wspdlpracuje z Komisja, KBZ i panstwami cztonkowskimi, aby usprawni¢ przekazywanie odpowied-
nich danych za posrednictwem EWRS, z mysla o zachecaniu do cyfryzacji tego procesu i zintegrowania go z krajo-
wymi systemami nadzoru.

4. Centrum wspélpracuje z Komisjg i KBZ w celu stalego aktualizowania EWRS, w tym z my$la o wykorzystywaniu
nowoczesnych technologii, takich jak cyfrowe aplikacje mobilne, sztuczna inteligencja oraz modelowanie kompute-
rowe i modele symulacyjne, lub inne technologie automatycznego ustalania kontaktoéw zakaznych i aplikacje ostrzega-
wcze, opierajgc si¢ na technologiach ustalania kontaktéw zakaZnych opracowanych przez panstwa czlonkowskie,
a takze w celu okreslenia wymogéw funkcjonalnych EWRS.

5. Centrum wspolpracuje z Komisjg, KBZ i siecig e-zdrowie oraz z odpowiednimi ekspertami w panistwach czlon-
kowskich w celu dalszego okreslenia wymogoéw funkcjonalnych aplikacji stuzacych do ustalania kontaktéw zakaznych
i aplikacji ostrzegawczych lub — w razie koniecznosci — innych narzedzi cyfrowych, a takze ich interoperacyjnosci,
z uwzglednieniem istniejacej infrastruktury i ustug, takich jak ustugi geolokalizacji $wiadczone w ramach unijnego
programu kosmicznego.

6.  Centrum odpowiada za zapewnienie zgodnosci z prawem, bezpieczefistwa i poufnosci operacji przetwarzania
danych osobowych przeprowadzanych w EWRS oraz w kontekscie interoperacyjnosci aplikacji stuzacych do ustalania
kontaktéw zakaznych i aplikacji ostrzegawczych lub — w razie koniecznosci — innych narzedzi cyfrowych, zgodnie
z art. 33 i 36 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 (*).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie
ochrony o0séb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki
organizacyjne Unii i swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001
i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, 5. 39).";

10) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:
SArtykut 8a

Ocena ryzyka w zakresie zdrowia publicznego

1. Centrum przedstawia oceny ryzyka, zgodnie z art. 20 rozporzadzenia (UE) 2022/2371 w przypadku powaz-
nego transgranicznego zagrozenia zdrowia, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) pkt (i) oraz (ii) tego rozporzadzenia,
w tym jezeli dotyczy ono substancji pochodzenia ludzkiego, na ktére potencjalnie mogg oddzialywaé choroby
zakazne, lub o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. d) tego rozporzadzenia. Takie oceny ryzyka przedstawiane sg termi-
nowo.

2. Oceny ryzyka, o ktérych mowa w ust. 1, obejmujg ogélne i ukierunkowane uzasadnione naukowo zalecenia
i opcje reagowania stanowiace podstawe koordynacji w ramach KBZ, takie jak dotyczace:

a) prognozy ewolucji kryzysu zdrowotnego oraz ryzyka wystapienia stanu zagrozenia zdrowia;

b) zdolnosci systeméw opieki zdrowotnej panstw cztonkowskich w zakresie niezbednym do zarzadzania zagroze-
niami stwarzanymi przez choroby zakazne i powiazanymi szczegélnymi problemami zdrowotnymi i reagowania
na te zagrozenia i problemy, aby wspieraé panstwa czlonkowskie;

¢) identyfikacja w spoleczenstwie grup szczeg6lnie wrazliwych;

d) wskazanie ewentualnych pozafarmaceutycznych srodkéw ochronnych i ocena ich skutecznosci.

3. Do celéw ust. 1 Centrum koordynuje przygotowywanie ocen ryzyka, angazujac przy tym — w stosownych przy-

padkach — krajowe punkty kontaktowe lub ekspertéw z panstw cztonkowskich, odpowiednie agencje lub organizacje
miedzynarodowe, takie jak WHO.

Centrum ustanawia regulamin dotyczacy ocen ryzyka, zwlaszcza w odniesieniu do udziatu ekspertéw, aby zapewnié
niezalezno$¢ i reprezentatywnos¢ wiedzy fachowej panstw czlonkowskich.

4. W przypadku gdy ocena ryzyka wykracza poza zakres mandatu Centrum oraz na wniosek agengji lub organu
przeprowadzajacego oceng ryzyka w ramach swojego mandatu, Centrum bez zbednej zwloki przekazuje agencji lub
organowi wszelkie istotne informacje i dane, ktérymi dysponuje.
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5. Centrum wspdlpracuje z panstwami czlonkowskimi w celu poprawy ich zdolnosci oceny ryzyka.”;

11) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:

Artykut 8b

Koordynacja reagowania

1. Centrum wspiera koordynacje reagowania w KBZ, o ktérej mowa w art. 21 rozporzadzenia (UE) 2022/2371,
w przypadku powaznego transgranicznego zagrozenia zdrowia, o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. a) pkt (i) i (ii) tego
rozporzadzenia, w tym jezeli dotyczy ono substancji pochodzenia ludzkiego, na ktére potencjalnie moga oddziatywa¢
choroby zakazne, lub o ktérym mowa w art. 2 ust. 1 lit. d) tego rozporzadzenia, w szczegblnosci poprzez zapewnianie
uzasadnionych naukowo zalecen i opcji dotyczacych:

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

b) przyjmowania wytycznych dla panstw czlonkowskich w celu zapobiegania powaznemu transgranicznemu zagro-
zeniu zdrowia i jego kontroli.

2. Na wniosek pafistwa czlonkowskiego, Rady, Komisji, KBZ lub organéw lub agencji unijnych Centrum wspiera
skoordynowane reagowanie Unii.”;

12) wart. 9 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1, 2 i 3 otrzymujg brzmienie:

,1. Centrum zapewnia panstwom cztonkowskim, Komisji i innym organom lub agencjom unijnym naukowo-
techniczng wiedz¢ fachowa na potrzeby przygotowywania, regularnych przegladéw i aktualizacji planéw goto-
wosci, dzialan szkoleniowych oraz opracowywania strategii interwencyjnych, wchodzacych w zakres jego misji.

2. Komisja, panstwa czlonkowskie, KBZ lub panistwa trzecie, ktére zawarly umowy z Unig zgodnie z art. 30,
w szczeg6lnosci kraje partnerskie, oraz organizacje migdzynarodowe, w szczegdlnosci WHO, moga zwrdcié sie
do Centrum o pomoc naukows lub techniczng w jakiejkolwiek dziedzinie wchodzacej w zakres jego misji. Pomoc
moze obejmowaé wspieranie Komisji i pafistw cztonkowskich w zakresie opracowania wytycznych technicznych
dotyczacych dobrej praktyki oraz dotyczacych $rodkéw ochronnych, jakie nalezy podejmowaé w odpowiedzi na
zagrozenia zdrowia ludzkiego, zapewnianie pomocy eksperckiej, mobilizacje i koordynacje zespoléw dochodze-
niowych, a takze oceng skutecznosci Srodkéw reagowania. Centrum zapewnia oparta na dowodach naukowo-tech-
niczng wiedze fachowa oraz pomoc w ramach swojego mandatu oraz zgodnie z majacymi zastosowanie umo-
wami, a takze zgodnie z odpowiednimi ustaleniami roboczymi dokonanymi z Komisja w odniesieniu do panstw
trzecich i organizacji miedzynarodowych.

3. Wnioskom o pomoc naukowa lub techniczng kierowanym do Centrum towarzyszy ustalony termin, ktory
uzgadnia si¢ wzajemnie z Centrum.”;

b) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,5.  Centrum informuje swéj zarzad, o ktorym mowa w art. 14, organy panstw cztonkowskich i Komisje o kaz-
dym takim wniosku i podjetych w zwigzku z nim dzialaniach.”;

¢) ust. 6 otrzymuje brzmienie:

,6.  Centrum w stosownych przypadkach wspiera i koordynuje programy szkoleniowe, w szczegdlnosci w zakre-
sie nadzoru epidemiologicznego, badan terenowych, gotowosci i zapobiegania, reagowania na stany zagrozenia
zdrowia publicznego, badai w dziedzinie zdrowia publicznego oraz informowania o ryzyku. W programach tych
uwzglednia si¢ potrzebe aktualizacji szkolef, potrzeby szkoleniowe pafistw czlonkowskich i przestrzega zasady
proporcjonalnosci.”;
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13) wart. 11 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
»1.  Centrum:

a) koordynuje normalizacje procedur w zakresie gromadzenia danych oraz ich walidagji, analizy i rozpowszech-
niania na poziomie Unii;

b) w stosownych przypadkach zwraca si¢ o wiedz¢ fachows i wskazéwki do panistw cztonkowskich, aby zapewnié
prawidlowe zrozumienie udostepnianych danych dotyczacych zdrowia, ich ograniczen oraz krajowego kontek-
stu i systemow informacyjnych.”;

b) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,la.  Centrum gromadzi dane i informacje oraz zapewnia powigzania z odpowiednimi danymi badawczymi
i wynikami dotyczgcymi:

a) nadzoru epidemiologicznego;

b) rozwoju sytuacji epidemiologicznych, w tym na potrzeby modelowania, przewidywania i opracowywania sce-
nariuszy oraz oceny dotyczacych grup szczegdlnie wrazliwych;

¢) nietypowych zjawisk epidemiologicznych lub nowych choréb zakaznych nieznanego pochodzenia, w tym
w panstwach trzecich, we wspélpracy z WHO;

d) danych dotyczacych patogenéw, w tym na poziomie molekularnym, jezeli jest to wymagane do celéw nadzoru
epidemiologicznego oraz do celéw wykrywania lub wyjasniania powaznych transgranicznych zagrozen zdro-
wia;

e) danych dotyczacych systeméw opieki zdrowotnej wymaganych do zarzadzania chorobami zakaznymi i powia-
zanymi szczegdlnymi problemami zdrowotnymi; oraz

f) wdrazania przez pafistwa cztonkowskie zalecen Centrum i podjetych w zwiazku z tym dziatan. 7
¢) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,2. Do celow ust. 1 Centrum:

a) opracowuje — wraz z wlasciwymi organami panstw czlonkowskich i Komisja — odpowiednie procedury ulat-
wiajace konsultacje oraz przekazywanie danych i dostep do nich;

b) przeprowadza naukowo-techniczne oceny $rodkéw zapobiegania i kontroli na poziomie Unii;

) wspolpracuje Scile i w sposéb przejrzysty z odno$nymi organami z Unii, pafistw trzecich, WHO i innych orga-
nizacji migdzynarodowych, dzialajacymi w dziedzinie gromadzenia danych;

d) opracowuje rozwigzania dajace dostep do odpowiednich danych dotyczacych zdrowia — dostepnych publicznie
lub udostepnianych lub wymienianych za posrednictwem infrastruktury cyfrowej — aby umozliwi¢ wykorzysty-
wanie danych dotyczacych zdrowia do celéw opieki zdrowotnej, badan naukowych w dziedzinie zdrowia,
ksztaltowania polityki i do celéw regulacyjnych zwigzanych ze zdrowiem publicznym; oraz zapewnia i ulatwia
kontrolowany i terminowy dostep do danych dotyczacych zdrowia w celu wspierania badan w dziedzinie zdro-
wia publicznego. ”;

d) dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

»4. W przypadku szczegélnie pilnej potrzeby zwigzanej z nasileniem lub nowym charakterem powaznego
transgranicznego zagrozenia zdrowia lub szybkoscig jego rozprzestrzeniania si¢ w panstwach cztonkowskich Cen-
trum — na wniosek Komisji, KBZ, EMA, panistw czlonkowskich lub z wlasnej inicjatywy — udostepnia prognozy
epidemiologiczne, o ktérych mowa w art. 5 ust. 3 lit. h). Prognozy takie przygotowuje si¢ w sposéb obiektywny,
wiarygodny i na podstawie najlepszych dostepnych informacji, a takze we wspdlpracy z innymi instytucjami i gru-
pami roboczymi ustanowionymi z udzialem ekspertéw z panstw czlonkowskich. Prognozy te musza by¢ latwo
dostepne.

5. W przypadku szczeg6lnie pilnej potrzeby zwigzanej z nasileniem lub nowym charakterem powaznego trans-
granicznego zagrozenia zdrowia lub szybkoscia jego rozprzestrzeniania si¢ w panstwach czlonkowskich Centrum
przekazuje dane i fatwo dostepne stosowne analizy na podstawie najlepszych dostepnych informadji, jak najszyb-
ciej oraz zgodnie z art. 8a ust. 1.”;
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14) dodaje si¢ artykut w brzmieniu:

JArtykut 11a

Wsparcie gotowosci i reagowania na poziomie miedzynarodowym i w terenie

1. Centrum ustanawia Grup¢ Zadaniowa UE ds. Zdrowia oraz zapewnia stalg zdolno$¢ i zwigkszona zdolno$¢ do
jej mobilizacji i wykorzystania w sytuacjach wyjatkowych. Grupa Zadaniowa UE ds. Zdrowia zapewnia wsparcie
w odniesieniu do wnioskéw dotyczacych planowania zapobiegania, gotowosci i reagowania, lokalnego reagowania na
przypadki wystapienia choréb zakaznych oraz przegladéw po zakonczeniu dzialan prowadzonych w panstwach
cztonkowskich i w panstwach trzecich we wspétpracy z WHO. W sklad Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia wchodzg
cztonkowie personelu Centrum i eksperci z panstw cztonkowskich, programéw stypendialnych oraz organizacji mig-
dzynarodowych i organizacji non-profit.

Centrum rozwija zdolnosci w zakresie epidemiologii terenowej i prowadzenia badan naukowych w terenie oraz gro-
madzenia odpowiednich danych, na przyktad dotyczacych wariantéw choréb zakaznych, korzystajac z wyspecjalizo-
wanych sieci laboratoriéw referencyjnych UE lub z wlasnych zasobdw.

2. Centrum, we wspOlpracy z Komisja, opracowuje ramy stuzace okresleniu struktury organizacyjnej oraz wyko-
rzystywania stalej zdolnosci Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia.

Na wspdlny wniosek Komisji i pafistw cztonkowskich mobilizowana jest zwigkszona zdolno$¢ Grupy Zadaniowej UE
ds. Zdrowia w sytuacjach wyjatkowych. Komisja przyjmuje w drodze aktéw wykonawczych procedury dotyczace
mobilizacji zwigkszonej zdolnosci Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia w sytuacjach wyjatkowych. Te akty wykonawcze
przyjmuje si¢ zgodnie z procedurg sprawdzajaca, o ktorej mowa w art. 30a ust. 2.

3. Centrum zapewnia, aby Grupa Zadaniowa UE ds. Zdrowia byla koordynowana ze zdolnosciami europejskiego
korpusu medycznego, innymi odpowiednimi zdolnosciami w ramach Unijnego Mechanizmu Ochrony Ludnosci oraz
mechanizmami organizacji miedzynarodowych, a takze uzupelniata i integrowata te zdolnosci i mechanizmy.

4. Za po$rednictwem Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia Centrum zapewnia udzial unijnych ekspertéw ds. reago-
wania w terenie w migdzynarodowych zespotach reagowania zmobilizowanych w ramach mechanizmu Programu
WHO dotyczacego naglego reagowania na zagrozenia dla zdrowia oraz Globalnej Sieci Ostrzegania i Interwencji
w przypadku Epidemii (GOARN), zgodnie z odpowiednimi ustaleniami roboczymi dokonanymi z Komisja.

5. Centrum ulatwia rozwijanie zdolnosci reagowania w terenie i wiedzy fachowej w zakresie zarzadzania kryzyso-
wego wérod cztonkéw personelu Centrum i ekspertéw z panstw czlonkowskich i pafistw EOG, z krajéw kandyduja-
cych i z potencjalnych kandydatéw, a takze z krajéw objetych europejska polityka sasiedztwa i krajéw partnerskich,
na wniosek Komisji oraz we wspolpracy z pafnstwami cztonkowskimi.

6.  Ustanawiajac mechanizm mobilizacji i wykorzystywania Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia, Centrum utrzy-
muje stala zdolno$¢ Grupy Zadaniowej UE ds. Zdrowia i podnosi poziom wiedzy na temat poszczegdlnych krajow
niezbednej do prowadzenia misji w panistwach czlonkowskich — na wsp6lny wniosek Komisji i zainteresowanych pan-
stw cztonkowskich — do udzielania uzasadnionych naukowo zaleceri dotyczacych gotowosci i reagowania na zagroze-
nia zdrowia oraz prowadzenia — w ramach swojego mandatu — przegladow po zakoniczeniu dzialan.

7. Na wniosek Komisji i panstw czlonkowskich Centrum angazuje si¢ w dlugoterminowe projekty budowania
zdolnos$ci majace na celu wzmocnienie zdolnosci w zakresie gotowosci w ramach IHR w pozaeuropejskich panistwach
trzecich, w szczeg6lnosci w krajach partnerskich.”;

15) wart. 12 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Centrum przekazuje — z wlasnej inicjatywy — informacje dotyczace swojej dziatalnosci i wynikéw prac
w zakresie swojej misji, po uprzednim przekazaniu informacji pafistwom cztonkowskim i Komisji.
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Centrum zapewnia, aby spoleczenstwo lub jakakolwiek zainteresowana strona szybko otrzymywaly obiektywne,
wiarygodne, oparte na dowodach i fatwo dostgpne informacje dotyczace jego dzialalnosci i wynikéw jego prac.
Centrum udostgpnia ogétowi spoleczenstwa informacje naukowe, w tym za posrednictwem specjalnej strony
internetowej, a takze poprzez aktywna obecno$¢ w mediach spotecznosciowych lub na podobnych platformach.
Terminowo publikuje réwniez swoje ekspertyzy naukowe przygotowane zgodnie z art. 6. Informacje istotne dla
obywateli Unii udostgpniane sa we wszystkich jezykach urzedowych Unii w celu zapewnienia odpowiedniego
informowania obywateli Unii. Centrum wspiera zwalczanie wprowadzajacych w blad informacji dotyczacych
szczepien oraz przyczyn oporu przed szczepieniami.”;

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Centrum wspélpracuje w stosownych przypadkach z wlasciwymi organami w panstwach czlonkowskich,
WHO i innymi zainteresowanymi stronami w odniesieniu do publicznych kampanii informacyjnych.”;

16) wart. 14 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 2 akapit trzeci otrzymuje brzmienie:
,Kadencja cztonkéw wynosi trzy lata i moze zostaé przedtuzona.”;
b) ust. 5 lit. d), e) i f) otrzymujg brzmienie:
,d) przyjmuje, przed dniem 31 stycznia kazdego roku, program prac Centrum na kolejny rok;

e) przyjmuje projekt jednolitego dokumentu programowego zgodnie z art. 32 rozporzadzenia delegowanego
Komisji (UE) 2019/715 (*) i powigzanymi wytycznymi Komisji dotyczacymi jednolitego dokumentu progra-
mowego; jednolity dokument programowy przyjmuje si¢ po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji, a w odnie-
sieniu do programowania wieloletniego — po konsultacji z Parlamentem Europejskim i Radg;

f) zapewnia, aby program prac na kolejny rok i programy wieloletnie Centrum byly spéjne z priorytetami usta-
wodawczymi i politycznymi Unii w obszarze misji i zadan Centrum oraz w pelni uwzglednialy zalecenia przy-
jete w corocznej opinii Komisji na temat projektu jednolitego dokumentu programowego, o ktérej mowa
w art. 32 ust. 7 rozporzadzenia delegowanego (UE) 2019/715;

g) przyjmuje, przed dniem 31 marca kazdego roku, sprawozdanie ogélne dotyczace dzialalnosci Centrum za rok
ubiegly;

h) przyjmuje — po konsultacji z Komisjg — zasady finansowe majgce zastosowanie do Centrum;

i) ustala, jednomyslnie, na zasadzie odstepstwa od art. 15 ust. 1, zasady regulujace jezyki Centrum, w tym mozli-
wo$¢ wprowadzenia rozréznienia pomiedzy wewnetrznymi pracami Centrum a komunikacja zewnetrzna,
uwzgledniajgc potrzebe zapewnienia w obu przypadkach dostepu do prac Centrum przez wszystkie zaintere-
sowane strony i ich udziatu w tych pracach.

Zasady finansowe majgce zastosowanie do Centrum, o ktérych mowa w akapicie pierwszym lit. h) niniejszego
ustepu, nie mogg stanowic odstepstwa od rozporzadzenia delegowanego (UE) 2019/715, chyba ze jest to szczeg6l-
nie wymagane do celéw dzialalno$ci Centrum i uzyskana zostala uprzednia zgoda Komisji.

(*) Rozporzadzenie delegowane Komisji (UE) 2019/715 z dnia 18 grudnia 2018 r. w sprawie ramowego rozpo-
rzgdzenia finansowego dotyczacego organéw utworzonych na podstawie TFUE oraz Traktatu Euratom, o kté-
rych mowa w art. 70 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 (Dz.U.L 122
210.5.2019,s.1).%;

17) art. 16 ust. 2 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) opracowywanie projektéw programow prac z uwzglednieniem zalecert przyjetych w corocznej opinii Komisji na
temat projektu jednolitego dokumentu programowego zgodnie z art. 32 ust. 7 rozporzadzenia delegowanego
(UE) 2019/715; opini¢ Komisji przedktada si¢ zarzadowi na mozliwie jak najwcze$niejszym etapie;”;
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18) art. 17 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 17

Powolanie dyrektora

1. Dyrektor powolywany jest przez zarzad na podstawie listy co najmniej trzech kandydatéw zaproponowanych
przez Komisje w nastepstwie konkursu otwartego przeprowadzonego po opublikowaniu w Dzienniku Urzedowym Unii
Europejskiej i w innych miejscach zaproszenia do wyrazenia zainteresowania, ktére zostalo zatwierdzone przez zarzad.
Dyrektor powolywany jest na okres pieciu lat, ktéry moze zostaé jednokrotnie przedtuzony o kolejny okres nieprze-
kraczajgcy pieciu lat.

2. Przed powolaniem kandydat nominowany przez zarzad zostaje niezwlocznie zaproszony do zlozenia oswiad-
czenia przed Parlamentem Europejskim i do udzielenia odpowiedzi na pytania cztonkdow tej instytucji.”;

19) wart. 18 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Czlonkowie forum doradczego nie moga by¢ cztonkami zarzadu. Kadencja czlonkéw forum doradczego
wynosi trzy lata i moze zosta przedluzona.”;

b) ust. 4 lit. f) otrzymuje brzmienie:

) w zakresie priorytetéw naukowych i priorytetéw dotyczacych zdrowia publicznego, ktére nalezy uwzglednié
W programie prac; oraz

g) w zwigzku z kluczowymi publikacjami przygotowywanymi przez Centrum, takimi jak badania prognos-
tyczne.”;

¢) ust. 8 otrzymuje brzmienie:

,8. Na potrzeby konkretnych zadan Centrum wspélpracuje z ekspertami w dziedzinie zdrowia publicznego,
przedstawicielami organizacji zawodowych lub naukowych oraz organizacji pozarzadowych, w szczeg6lnosci
tymi o uznanym do$wiadczeniu w dyscyplinach zwigzanych z pracami Centrum, a takze w innych obszarach,
takich jak ochrona $rodowiska, z wyspecjalizowanymi sieciami i forum doradczym. Ponadto Komisja, paistwa
cztonkowskie lub forum doradcze moga proponowaé ekspertéw, w tym ekspertéw z panstw trzecich, lub
przedstawicieli organizacji zawodowych lub naukowych lub organizacji pozarzadowych, z ktérymi Centrum
moze prowadzi¢ dorazne konsultacje. ”;

20) art. 19 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Czlonkowie zarzadu, dyrektor, czlonkowie forum doradczego, a takze eksperci zewnetrzni uczestniczacy
w panelach naukowych skladaja deklaracje finansowg oraz deklaracje intereséw, wskazujac brak jakichkolwiek intere-
sow, ktdore moglyby 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 skladane sg corocznie
w formie pisemne;j i sg udostepniane publicznie.”;

21) wart. 20 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Decyzje podejmowane przez Centrum na podstawie art. 8 rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 moga stano-
wi¢ przedmiot skargi do Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich lub postepowania przed Trybunatem Spra-
wiedliwosci Unii Europejskiej, na warunkach okreslonych odpowiednio w art. 228 i 230 Traktatu o funkcjonowa-
niu Unii Europejskiej (TFUE).”;

b) uchyla si¢ ust. 4;

22) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:
JArtykut 20a

Ochrona danych osobowych

1. Niniejsze rozporzadzenie pozostaje bez uszczerbku dla obowigzkéw paristw czlonkowskich w zakresie przetwa-
rzania przez nie danych osobowych na podstawie rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (*)
i dyrektywy 2002/58/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (**) oraz dla obowiazkow instytucji, organéw i jednostek
organizacyjnych Unii w zakresie przetwarzania przez nie danych osobowych na podstawie rozporzadzenia (UE)
2018/1725 w zwigzku z wykonywaniem ich obowiazkow.
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2. Centrum nie przetwarza danych osobowych, z wyjatkiem przypadkéw, gdy jest to niezbedne do wypeknienia
jego misji. W stosownych przypadkach dane osobowe sg anonimizowane w taki sposéb, aby uniemozliwi¢ identyfika-
cje osoby, ktérej dane dotycza.

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony
0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119
2 4.5.2016, s. 1).

(**) Dyrektywa 2002/58/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 lipca 2002 r. dotyczaca przetwarzania
danych osobowych i ochrony prywatnosci w sektorze facznosci elektronicznej (dyrektywa o prywatnosci i facz-
nosci elektronicznej) (Dz.U. L 201 z 31.7.2002, s. 37).”;

23) art. 21 otrzymuje brzmienie:
SArtykut 21

Tajemnica zawodowa i poufno$¢

1. Bez uszczerbku dla art. 20 Centrum nie ujawnia stronom trzecim informacji poufnych, ktére otrzymuje
i w odniesieniu do ktérych zwrécono si¢ o zachowanie poufnosci i uzasadniono je, z wyjatkiem informacji, ktére
muszg by¢ podane do wiadomosci publicznej, jesli wymagaja tego okolicznosci, w celu ochrony zdrowia publicznego.
Jesli informacje poufne zostaly przekazane przez panstwo czlonkowskie, informacje te nie moga by¢ ujawnione bez
uprzedniej zgody tego panstwa czlonkowskiego.

Do pracy Centrum i jego personelu maja zastosowanie przepisy Komisji dotyczgce bezpieczefistwa w zakresie ochrony
informacji niejawnych UE, okre$lone w decyzjach Komisji (UE, Euratom) 2015/443 (*) i (UE, Euratom) 2015444 (**).

2. Czlonkowie zarzadu, dyrektor, cztonkowie forum doradczego oraz eksperci zewnetrzni uczestniczacy w pane-
lach naukowych, a takze cztonkowie personelu Centrum, nawet po ustaniu ich obowigzkéw, podlegaja obowiazkowi
zachowania tajemnicy zawodowej zgodnie z art. 339 TFUE.

3. Wnioski z ekspertyz naukowych wydanych przez Centrum, odnoszace si¢ do przewidywalnych skutkéw zdro-
wotnych, w zadnym razie nie mogg by¢ utrzymywane w poufnosci.

4. Centrum okresla w swych przepisach wewnetrznych praktyczne ustalenia w zakresie wdrazania zasad pouf-
nosci, o ktérych mowa w ust. 11 2.

5. Centrum podejmuje wszelkie niezbedne $rodki w celu ulatwienia wymiany informacji istotnych dla jego zadan
z Komisjg, panstwami cztonkowskimi oraz, w stosownych przypadkach, z innymi instytucjami, organami i jednost-
kami organizacyjnymi Unii, oraz organizacjami migdzynarodowymi i paistwami trzecimi, zgodnie z odpowiednimi
ustaleniami roboczymi dokonanymi z Komisjg.

6.  Centrum opracowuje, wdraza i obstuguje system informacyjny umozliwiajagcy wymiang informacji niejawnych
i szczegblnie chronionych informacji jawnych, jak okreslono w niniejszym artykule.

(*) Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2015/443 z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie bezpieczeristwa w Komisji
(Dz.U.L 722 17.3.2015, 5. 41).

(**) Decyzja Komisji (UE, Euratom) 2015/444 z dnia 13 marca 2015 r. w sprawie przepiséw bezpieczenstwa dotycza-
cych ochrony informacji niejawnych UE (Dz.U.L 72z 17.3.2015, s. 53).”;

24) wart. 22 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) ust. 3 lit. d) otrzymuje brzmienie:
,d) wszelkie dobrowolne wklady paristw cztonkowskich; oraz

e) wszelkie przychody pochodzace z uméw o przyznanie wkladu lub uméw o udzielenie dotacji zawartych
w drodze wyjatku miedzy Komisjg a Centrum.”;
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b) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,3a.  Finansowanie z budzetu Unii moze zostaé przyznane Centrum na pokrycie kosztéw poniesionych
w zwigzku z realizacjg jego programu prac ustanowionego zgodnie z celami i priorytetami programéw prac przy-
jetych przez Komisj¢ zgodnie z rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 (*) oraz progra-
moéw unijnych w obszarze badan naukowych i innowacji. Finansowanie to nie obejmuje wydatkéw juz pokrywa-
nych z budzetu ogdlnego Unii ani jakichkolwiek innych zasob6w Centrum okreSlonych w ust. 3 niniejszego
artykutu.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2021/522 z dnia 24 marca 2021 r. w sprawie ustano-
wienia Programu dzialari Unii w dziedzinie zdrowia (,Program UE dla zdrowia”) na lata 2021-2027 oraz uchy-
lenia rozporzadzenia (UE) nr 282/2014 (Dz.U.L 107 z 26.3.2021, s. 1).”;

) ust. 5 otrzymuje brzmienie:

,5.  Kazdego roku zarzad, w oparciu o projekt sporzadzony przez dyrektora, wykonuje szacunek przychodéw
i wydatkéw Centrum za nastgpny rok obrachunkowy. Szacunek ten, w tym projekt planu zatrudnienia, wlacza sig
do projektu jednolitego dokumentu programowego przewidzianego w art. 14 ust. 5 lit. ) niniejszego rozporza-
dzenia. Zgodnie z art. 40 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 (*) do dnia
31 stycznia kazdego roku Centrum przesyla Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i Komisji projekt jednolitego
dokumentu programowego zatwierdzony przez zarzad.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) 2018/1046 z dnia 18 lipca 2018 r. w sprawie
zasad finansowych majacych zastosowanie do budzetu ogélnego Unii, zmieniajace rozporzadzenia (UE)
nr 1296/2013, (UE) nr 1301/2013, (UE) nr 1303/2013, (UE) nr 1304/2013, (UE) nr 1309/2013, (UE)
nr 1316/2013, (UE) nr 223/2014 i (UE) nr 283/2014 oraz decyzj¢ nr 541/2014/UE, a takze uchylajace rozpo-
rzadzenie (UE, Euratom) nr 966/2012 (Dz.U.L 193 z 30.7.2018, 5. 1).”;

d) ust. 7 otrzymuje brzmienie:

7. W oparciu o ten szacunek Komisja zawiera we wstepnym projekcie budzetu ogdlnego Unii szacunki, ktére
uznaje za konieczne do pokrycia planu zatrudnienia, oraz kwoty dotacji z budzetu ogdlnego, ktéry to projekt
przedstawia wladzy budzetowej zgodnie z art. 314 TFUE.”;

25) wart. 23 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Do dnia 1 marca po kazdym roku obrachunkowym ksiegowy Centrum przekazuje ksiegowemu Komisji
wstepne sprawozdanie finansowe wraz ze sprawozdaniem dotyczacym zarzadzania budzetowo-finansowego za
ten rok obrachunkowy. Ksiggowy Komisji dokonuje konsolidacji wstepnych sprawozdan finansowych instytucji
i zdecentralizowanych organéw zgodnie z art. 245 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046.”;

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

,4.  Po otrzymaniu uwag Trybunatu Obrachunkowego dotyczacych wstgpnego sprawozdania finansowego Cen-
trum, zgodnie z art. 246 rozporzadzenia (UE, Euratom) 2018/1046, dyrektor opracowuje na wilasng odpowie-
dzialno$¢ konicowe sprawozdanie finansowe Centrum i przekazuje je zarzagdowi do zaopiniowania.

Centrum niezwlocznie informuje Komisj¢ o przypadkach domniemanych oszustw i innych nieprawidtowosci
finansowych, o wszelkich zakonczonych lub trwajacych postgpowaniach przygotowawczych prowadzonych
przez Prokurature Europejska (EPPO) lub dochodzeniach prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania
Naduzy¢ Finansowych (OLAF) oraz o wszelkich audytach lub kontrolach prowadzonych przez Trybunal Obra-
chunkowy lub Stuzbe Audytu Wewnetrznego (IAS), nie naruszajgc poufnosci postepowan przygotowawczych lub
dochodzen. Ten obowigzek poinformowania Komisji pozostaje bez uszczerbku dla art. 24 ust. 1 rozporzadzenia
Rady (UE) 2017/1939 (.

(*) Rozporzadzenie Rady (UE) 2017/1939 z dnia 12 paZdziernika 2017 r. wdrazajace wzmocniong wspotprace
w zakresie ustanowienia Prokuratury Europejskiej (Dz.U. L 283 z 31.10.2017, s. 1).”;
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26)

27)

28)

29)

¢) ust. 819 otrzymujg brzmienie:

,8.  Dyrektor przesyla Trybunalowi Obrachunkowemu odpowiedZ na jego uwagi do dnia 30 wrzesnia. Dyrektor
przesyla kopig tej odpowiedzi réwniez Parlamentowi Europejskiemu, Radzie, Komisji i zarzagdowi.

9.  Dyrektor przedklada Parlamentowi Europejskiemu, na jego wniosek, wszelkie informacje wymagane do
sprawnego zastosowania procedury udzielania absolutorium za dany rok obrachunkowy, jak okreslono w art. 261
ust. 3 rozporzgdzenia (UE, Euratom) 2018/1046.”;

art. 24 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 24

Stosowanie rozporzadzenia finansowego

Do absolutorium budzetowego Centrum, jego kontroli oraz zasad ksieggowosci zastosowanie ma art. 70 rozporzadze-
nia (UE, Euratom) 2018/1046.”;

w art. 25 wprowadza si¢ nastepujagce zmiany:

a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

»1.  Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 883/2013 (*) stosuje si¢ do Centrum
bez ograniczen.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE, Euratom) nr 883/2013 z dnia 11 wrze$nia 2013 r.
dotyczace dochodzen prowadzonych przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢ Finansowych (OLAF)
oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1073/1999 Parlamentu Europejskiego i Rady i rozporzadzenie Rady
(Euratom) nr 1074/1999 (Dz.U.L 248 2 18.9.2013,s. 1).7;

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Decyzje w sprawie finansowania oraz porozumienia i instrumenty wykonawcze z nich wynikajace wyraznie
wskazujg, ze — zgodnie z ich odpowiednimi ramami prawnymi — EPPO moze wykonywal swoje kompetengje,
w tym swoje kompetencje w zakresie postepowar przygotowawczych, oraz ze Trybunal Obrachunkowy i OLAF
moga — w razie koniecznosci — przeprowadzaé kontrole na miejscu stron otrzymujacych finansowanie z Centrum
oraz 0sob odpowiedzialnych za rozdziat tych srodkéw.”;

¢) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»4.  Bezuszczerbku dla ust. 1-3, w ustaleniach roboczych z pafistwami trzecimi i organizacjami miedzynarodo-
wymi, umowach o udzielenie dotacji, decyzjach o udzieleniu dotacji i umowach zawieranych przez Centrum
udziela si¢ koniecznych praw i dost¢pu niezbednych Trybunatowi Obrachunkowemu, OLAF i EPPO do wykonywa-
nia ich odpowiednich kompetencji.”;

w art. 26 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Centrum jest organem Unii. Posiada ono osobowos¢ prawna.”;
b) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»la. W kazdym panstwie cztonkowskim Centrum ma najszerszy zakres zdolnosci prawnej i zdolnosci do czyn-
nosci prawnych, jaki mozna nada¢ osobie prawnej na mocy prawa danego panstwa cztonkowskiego. W szczegdl-
nosci Centrum moze nabywac lub zbywaé majatek ruchomy i nieruchomosci oraz by¢ strong postepowan sado-

wych.”;
¢) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. Do Centrum i jego personelu stosuje si¢ Protokol nr 7 w sprawie przywilejow i immunitetéw Unii Europej-
skiej, zalaczony do Traktatow.”;

art. 27 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Odpowiedzialno$¢ kontraktowa Centrum reguluje prawo wiasciwe dla danej umowy. Trybunat Sprawiedliwosci
Unii Europejskiej jest sadem wlasciwym do orzekania zgodnie z kazda klauzulg arbitrazows zawarta w umowie
zawartej przez Centrum.”;
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30) art. 28 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 28

Kontrola zgodnosci z prawem

1. Panstwa czlonkowskie, cztonkowie zarzadu oraz strony trzecie zainteresowane bezposrednio i indywidualnie
moga skierowaé do Komisji kazdy akt Centrum, wyrazny lub dorozumiany, w celu dokonania kontroli zgodnosci
z prawem tego aktu (rodwolanie w trybie administracyjnyme).

2. Kazde odwotanie w trybie administracyjnym skladane jest do Komisji w ciagu 15 dni od dnia, w ktérym zainte-
resowana strona po raz pierwszy dowiedziala si¢ o danym akcie.

3. Komisja podejmuje decyzje w terminie miesigca. Jezeli w tym terminie decyzja nie zostanie podjeta, odwolanie
w trybie administracyjnym uznaje si¢ za oddalone.

4. Skarga o stwierdzenie niewazno$ci wyraznej lub dorozumianej decyzji Komisji, o ktérej mowa w ust. 3 niniej-
szego artykutu, dotyczacej oddalenia odwolania w trybie administracyjnym, moze zosta¢ wniesiona do Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej zgodnie z art. 263 TFUE.”;

31) dodaje si¢ artykul w brzmieniu:
LArtykut 30a

Procedura komitetowa

1. Komisje wspomaga Komitet ds. Powaznych Transgranicznych Zagrozen Zdrowia ustanowiony rozporzadze-
niem (UE) 2022/2371. Komitet ten jest komitetem w rozumieniu rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) nr 182/2011 (*).

2. W przypadku odeslania do niniejszego ustepu stosuje si¢ art. 5 rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

W przypadku gdy komitet nie wyda Zadnej opinii, Komisja nie przyjmuje projektu aktu wykonawczego i stosuje si¢
art. 5 ust. 4 akapit trzeci rozporzadzenia (UE) nr 182/2011.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajgce prze-
pisy i zasady ogélne dotyczace trybu kontroli przez pafistwa czlonkowskie wykonywania uprawnienn wykona-
wezych przez Komisje (Dz.U. L 55 z 28.2.2011, 5. 13).;

32) art. 31 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 31

Klauzula przegladowa

1. Do 2025 r. Komisja przedklada Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i zarzadowi sprawozdanie z dzialalnosci
Centrum, zawierajgce ocene:

a) sposobu, w jaki Centrum poczynito postegpy w wykonywaniu zmienionego mandatu w $wietle pandemii
COVID-19;

b) przestrzegania przez Centrum obowigzkow ustanowionych w rozporzadzeniu (UE) 2022/2371 oraz w innych
odpowiednich przepisach Unii;

¢) skutecznosci dziatania Centrum w kontekscie migdzynarodowych, unijnych lub krajowych priorytetéw w dziedzi-
nie zdrowia;

d) zakresu, w jakim prace Centrum s3 ukierunkowane na zdolnosci panstw cztonkowskich i w jaki sposéb maja
wplyw na te zdolnoci.

Sprawozdanie musi odzwierciedla¢ poglady zainteresowanych stron, zaréwno na poziomie unijnym, jak i krajo-
wym.

Do sprawozdania dolacza si¢ niezalezne badanie zlecone przez Komisje.
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2. Do 2025 r., a nastgpnie co pig¢ lat Komisja zleca niezalezng zewnetrzng oceng funkcjonowania Centrum
w odniesieniu do jego celéw, mandatu, zadan i procedur. Ta niezalezna ocena zewnetrzna przeprowadzana jest na
podstawie zakresu zadan, ktory w razie potrzeby jest omawiany z zarzadem.

W ramach niezaleznej zewnetrznej oceny uwzglednia si¢ w szczeg6lnosci ewentualng potrzebe zmiany mandatu Cen-
trum oraz skutki finansowe wszelkich takich zmian. W pierwszej ocenie analizuje si¢ wykonalno$¢ rozszerzenia man-
datu Centrum w celu uwzglednienia oddzialywania transgranicznych zagrozen zdrowia na choroby niezakazne.

Zarzad analizuje wnioski z niezaleznej zewnetrznej oceny i w razie konieczno$ci moze wyda¢ Komisji zalecenia doty-
czace zmian w Centrum, jego praktyk roboczych oraz zakresu jego misji. Sprawozdanie z oceny oraz zalecenia Komi-
sja przekazuje Parlamentowi Europejskiemu i Radzie.

3. Na podstawie niezaleznej zewngtrznej oceny, o ktorej mowa w ust. 2, lub w przypadku gdy Komisja uzna, ze
dalsze dzialanie Centrum w odniesieniu do powierzonych mu celéw, mandatu i zadan nie jest juz uzasadnione, Komi-
sja moze zaproponowaé zmiang odpowiednich przepiséw niniejszego rozporzadzenia.

4. Komisja przekazuje Parlamentowi Europejskiemu, Radzie oraz — w stosownych przypadkach — zarzadowi spra-
wozdanie dotyczgce zalecen zarzadu oraz ustalen ze swoich ocen przeprowadzonych na podstawie ust. 2 i 3. Ustalenia
te podaje si¢ do wiadomosci publicznej.”.

Artykut 2

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

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calosci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich pan-
stwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Strasburgu dnia 23 listopada 2022 r.

W imieniu Parlamentu Europejskiego W imieniu Rady
Przewodniczgca Przewodniczgcy
R. METSOLA M. BEK
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