ISSN 1725-5228

Dziennik Urzedowy  C 306

Unii Europejskie;

Tom 52

Wydanie polskic Informacje i zawiadomienia 16 grudnia 2009

Powiadomienie nr Spis tresci Strona

[ Rezolugje, zalecenia i opinie

OPINIE

Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny

454. sesja plenarna w dniach 10 i 11 czerwca 2009 r.

2009/C 306/01 Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w  sprawie: ,Stosunki transatlantyckie
miedzy UE a panstwami Ameryki Pélnocnej w sektorze transportu lotniczego — rzeczywiste zblizanie
PrzepisOw” (Opinia FOZPOZNAWEZA) .. ..o e ettt et ettt et et e e e et 1

Il Akty przygotowawcze

Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny

454. sesja plenarna w dniach 10 i 11 czerwca 2009 r.

2009/C 306/02 Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie komunikatu Komisji do Parla-
mentu Europejskiego, Rady i Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ,Europejska strategia
w zakresie praw wlasnosci przemystowej” COM(2008) 465 wersja ostateczna ........................ 7
2009/C 306/03 Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie komunikatu Komisji do Rady
i Parlamentu Europejskiego ,Strategiczne ramy europejskie na rzecz migdzynarodowej wspolpracy
naukowo-technicznej” COM(2008) 588 Wersja 0Stateczng ... ........ooeeuueeeiii i, 13
Cena:
4 EUR (Cigg dalszy na nastepnej stronie)



http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:306:0001:0006:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:306:0007:0012:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:306:0013:0017:PL:PDF

Powiadomienie nr

2009/C 306/04

2009/C 306/05

2009/C 306/06

2009/C 306/07

2009/C 306/08

2009/C 306/09

2009/C 306/10

2009/C 306/11

2009/C 306/12

Spis tresci (cigg dalszy)

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspélnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie informacji kiero-
wanych do ogélu spoleczenstwa dotyczacych produktéw leczniczych wydawanych na recepte lekarska
COM(2008) 663 wersja ostateczna — 2008/0256 (COD) ......uuuiiieei it

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego w sprawie wniosku dotyczacego rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawia-
jace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekdw,
odnosnie do nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi COM(2008) 664 wersja ostateczna — 2008/0257 (COD) ........................

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspélnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii COM(2008) 665 wersja ostateczna — 2008/0260 (COD) ............

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego rozporza-
dzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawia-
jace wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje Lekéw,
w zakresie informacji kierowanych do ogétu spoleczenstwa dotyczacych produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi i wydawanych na recepte lekarska COM(2008) 662 wersja ostateczna — 2008/0255
(COD) e

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ograniczenia stosowania niektérych niebezpiecznych
substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (przeksztatcenie) COM(2008) 809 wersja ostateczna
= 2008/0240 (COD) ...ttt et e

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie zuzytego sprz¢tu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)
COM(2008) 810 wersja ostateczna — 2008/0241 (COD) ...ttt

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie komunikatu Komisji do Rady,
Parlamentu Europejskiego, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego i Komitetu Regiondw
W kierunku strategii UE w sprawie gatunkow inwazyjnych” COM(2008) 789 wersja ostateczna ......

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego w sprawie komunikatu Komisji do Rady,
Parlamentu Europejskiego, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego i Komitetu Regiondéw:
Europejska strategia na rzecz badan morskich — Wykorzystanie spdjnych ram Europejskiej Przestrzeni
Badawczej jako wsparcia dla zréwnowazonego wykorzystania moérz i oceanéw COM(2008) 534 wersja
OSEATECZIA ..o ettt et e ettt et e e e e

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego w sprawie Zielonej ksiegi ,W kierunku
bezpiecznej, zrownowazonej i konkurencyjnej europejskiej sieci energetycznej” COM(2008) 782 wersja
OSEATECZNGA[2 . ..ottt e e e e

Strona

18

22

28

33

36

39

42

46

(Cigg dalszy na wewnetrznej tylnej stronie oktadki)


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:306:0018:0021:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:306:0022:0027:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:306:0028:0032:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:306:0033:0035:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:306:0036:0038:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:306:0039:0041:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:306:0042:0045:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:306:0046:0050:PL:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:306:0051:0055:PL:PDF

16.12.2009

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

C 306/1

[

(Rezolugje, zalecenia i opinie)

OPINIE

EUROPEJSKI KOMITET EKONOMICZNO-SPOLECZNY

454. SESJA PLENARNA W DNIACH 10 I 11 CZERWCA 2009 R.

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego w sprawie: ,,Stosunki transatlantyckie
miedzy UE a panstwami Ameryki Pélnocnej w sektorze transportu lotniczego — rzeczywiste
zblizanie przepisOw” (opinia rozpoznawcza)

(2009/C 306/01)

Pismem z dnia 15 grudnia 2008 r. czeska prezydencja Unii Europejskiej, dzialajac na podstawie art. 262
Traktatu ustanawiajacego Wspélnote Europejska, zwrocita si¢ do Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spolecznego o opracowanie opinii rozpoznawczej w sprawie:

,Stosunki transatlantyckie migdzy UE a pafistwami Ameryki Potnocnej w sektorze transportu lotniczego — rzeczywiste
zblizanie przepisow”.

Sekcja Transportu, Energii, Infrastruktury i Spoleczenstwa Informacyjnego, ktérej powierzono przygoto-
wanie prac Komitetu w tej sprawie, przyjela swoja opini¢ dnia 20 maja 2009 r. Sprawozdawca byl Jacek
KRAWCZYK.

Na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z dnia 11 czerwca) Europejski
Komitet Ekonomiczno-Spoleczny stosunkiem gloséw 143 do 3 — 2 osoby wstrzymaly si¢ od glosu -

przyjal nastepujaca opinie:
1. Wnioski

1.1 Jezeli chodzi o migdzykontynentalny lotniczy ruch pasa-
zerski, zdecydowanie najwazniejsze sa polaczenia miedzy UE
a Ameryka Pélnocng. W 2007 r. przewieziono ponad 60 mln
pasazeréw i ponad 3,1 mln ton towaréw. Jest to wigc najwaz-
niejsze polaczenie miedzy regionami $wiata.

1.2 UE i Kanada oraz UE i USA rozpoczely negocjacje
w sprawie utworzenia otwartego obszaru lotniczego. Koncepcja
takiego obszaru rozszerza pelng wolno$¢ lotnicza na obie
strony.

1.3 W dniu 30 kwietnia 2007 r. Komisja podpisata wszech-
stronng umowe pierwszego etapu w sprawie transportu lotni-
czego ze Stanami Zjednoczonymi.

1.3.1  Chociaz umowa pierwszego etapu byla olbrzymim
sukcesem, nie udalo si¢ osiagnaé jej najwazniejszego celu,
czyli utworzenia otwartego obszaru lotniczego.

1.4 W dniu 30 marca 2009 r. Rada ds. Transportu przyjela
stanowisko polityczne, zatwierdzajgc podpisanie umowy migdzy
UE a Kanada. W dniu 6 maja 2009 r. na szczycie UE — Kanada
w Pradze przyjeto ostateczny tekst tej umowy.

1.41 Umowa UE - Kanada jest pierwsza umowa UE, ktéra
umozliwia pelne otwarcie rynku w odniesieniu do praw

i inwestycji w zakresie ruchu lotniczego, a takze niespotykany
dotychczas stopien zblizenia przepiséw i wspdlpracy miedzy
wladzami.

1.42  EKES z zadowoleniem przyjmuje umowe o transporcie
lotniczym UE — Kanada, gdyz jest to pierwsza umowa w pelni
odpowiadajagca nowym kierunkom w polityce zagranicznej UE,
zgodnie z wnioskami Rady z 2005 r.

1.4.3  EKES zdecydowanie popiera wysitki Komisji, by
osiggna podobne wyniki w negocjacjach drugiego etapu
miedzy UE a USA.

1.5 Na mocy art. 21 umowy pierwszego etapu negocjacje
drugiego etapu migdzy UE a USA, ktdére rozpoczely sie
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w 2008 r., obejmujg nastepujgce zagadnienia priorytetowe dla
jednej lub obydwu stron: dalsza liberalizacj¢ praw przewozo-
wych, dodatkowe mozliwosci inwestycji zagranicznych, skutki
srodkéw w zakresie ochrony $rodowiska i ograniczen infras-
trukturalnych dla wykonywania praw w zakresie ruchu lotni-
czego, dalszy dostep do transportu lotniczego finansowanego
przez pafstwo oraz zapewnianie samolotéw wraz z zaloga.
Zainteresowane podmioty europejskie oczekuja, ze drugi etap
negocjacji powinien przyczyni¢ si¢ do jeszcze wigkszej zbiez-
nosci prawodawstwa.

1.5.1  EKES pragnie przypomnie¢, ze czas ma duze znaczenie
i ze uprawnieni przedstawiciele UE i USA powinni jak najszyb-
ciej wznowi¢ negocjacje. Jezeli do listopada 2010 r. nie zostang
poczynione znaczne postepy, UE moze podjaé decyzje
o zawieszeniu niektorych praw przyznanych liniom lotniczym
USA.

1.5.2  Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na kwestie zwigzane
z zatrudnieniem, gdyz stanowig one istotng cz¢$¢ negocjacji na
drugim etapie. Niezwykle wazne jest wspieranie pracownikow.
EKES zachgca drugie Forum Zatrudnienia, ktére odbedzie sig
w Brukseli w czerwcu 2009 r., do osiagniecia namacalnych
wynikéw poprzez sporzadzenie zalecen dotyczacych waznych
kwestii spotecznych.

1.5.3  Wdrozenie otwartego obszaru lotniczego zwigkszy
ruch lotniczy migdzy UE i USA, co moze mieé negatywne
skutki dla $rodowiska. EKES zaleca, by Komisja dokonala stra-
tegicznej analizy oddzialywania potencjalnej umowy na $rodo-
wisko.

1.6 Zdaniem EKES-u priorytetami umowy drugiego etapu sg
nastepujace niezbedne elementy otwartego obszaru lotniczego:

— usuniecie ograniczeit w zakresie whasnosci i kontroli;

— eliminacja wszelkich dyskryminacyjnych praktyk rynko-
wych;

— prawo do przedsigbiorczosci, tak aby umozliwi¢ transgra-
niczne fuzje, przejecia i wchodzenie na rynek nowych
podmiotow;

— najscislejsza realnie mozliwa wspdlpraca regulacyjna i jak
najwicksze zblizenie przepisow;

— usunigcie niepotrzebnych utrudnien w podrézy dla obywa-
teli UE, spowodowanych nadmiernymi $rodkami bezpie-
czenstwa stosowanymi przez USA.

1.7 EKES zdecydowanie zacheca Transatlantycka Rade
Gospodarczg (TEC) do wsparcia drugiego etapu negocjacji
poprzez nadanie im priorytetowego znaczenia politycznego
i umozliwienie konsultacji za posrednictwem Transatlantyckiego
Dialogu Pracowniczego (TALD), Transatlantyckiego Dialogu
Ekologicznego (TAED) oraz innych struktur dialogu oficjalnie
stowarzyszonych z TEC.

1.8 Punktem odniesienia dla umowy drugiego etapu UE -
USA powinna by¢ umowa o transporcie lotniczym UE —
Kanada. Fakt, ze mozliwa jest zmiana, to gléwne przestanie
plynace z negocjacji miedzy UE a Kanada.

2. Wstep

2.1  Wedlug danych agencji EUROSTAT na temat miedzy-
kontynentalnego ruchu pasazerskiego zdecydowanie najwaz-

niejsze sa polaczenia miedzy UE a Ameryka Pdlnocna.
W 2007 r. z linii lotniczych skorzystalo ponad 60 min pasa-
zer6w (wzrost o 5,6 % w stosunku do 2006 r., wzrost 0 22,3 %
ruchu poza UE-27).

2.2 Wedlug IATA na trasie péinocnoatlantyckiej pomiedzy
Ameryka Pélnocng a Europg (w tym Rosja), w 2007 r. ruch
pasazerski wzrést o 7,6 % do 57,3 mln pasazeréw (w stosunku
do 2006 r.). Jest to wigc najwazniejsze polgczenie migdzy regio-
nami $wiata.

2.3 W 2007 r. na trasie migdzy Ameryka Péinocna a Europa
przetransportowano ponad 3,1 mln ton tadunkow, co uczynilo
ja jedna z trzech gléwnych tras transportowych na $wiecie.

2.4 O wielkosci rynku lotniczego UE — USA decyduja czyn-
niki geograficzne, kulturowe i gospodarcze. W 2007 r. Unia
Europejska i USA mialy 40-procentowy udzial w $wiatowym
handlu i 60-procentowy udzial $wiatowych bezposrednich
inwestycji zagranicznych. Bez watpienia lotnictwo przyczynito
si¢ do rozwoju tych najwazniejszych kontaktéw handlowo-
inwestycyjnych na $wiecie. UE utrzymuje réwniez bardzo Sciste
kontakty z Kanadg (jest ona drugim co do wielkosci inwestorem
bezposrednim w Kanadzie).

2.5  Szerokie kontakty gospodarcze miedzy UE a Ameryka
Pélnocng wspiera Scislejsza wspolpraca regulacyjna. Zatozona
w 2007 r. Transatlantycka Rada Gospodarcza (TEC) stanowi
forum wysokiego szczebla umozliwiajace dyskusje migdzy UE
a USA na temat strategicznych kwestii gospodarczych w celu
wickszego zblizenia przepisobw oraz rozwinigcia handlu
i inwestycji. Obecnie tocza si¢ wstepne rozmowy na temat
mozliwosci zawarcia wszechstronnej umowy w sprawie handlu
miedzy UE a Kanada.

2.6 W kontekscie tej wspdlpracy regulacyjnej i gospodarczej
UE i Kanada oraz UE i USA rozpoczely negocjacje w sprawie
utworzenia otwartego obszaru lotniczego. Z badan zleconych
przez Komisje (przeprowadzonych przed obecnym kryzysem)
wynika, ze otwarty obszar lotniczy migdzy UE a USA doprowa-
dzilby w ciagu pierwszych pieciu lat do wzrostu ruchu pasazer-
skiego miedzy UE a USA o ponad 25 mln pasazeréw, do
wzrostu korzySci dla konsumentéw o ponad 15 mld EUR
i do utworzenia 80 tys. nowych miejsc pracy w UE i USA.
Byloby to mozliwe dzigki:

— usunigciu ograniczen wydajnoSci (ktére istnialy w chwili
zawierania dwustronnych porozumien dotyczacych ustug
lotniczych);

— ulatwieniu i usprawnieniu wspolpracy miedzy liniami lotni-
czymi poprzez poglebione alianse;

— zmniejszeniu  kosztéw  korzystania z linii lotniczych
z powodu wzrastajacej presji konkurenciji.

2.6.1  Wdrozenie otwartego obszaru lotniczego zwigkszy
ruch lotniczy miedzy UE i USA, co moze mie¢ negatywne
skutki dla $rodowiska, m.in. zwigkszenie emisji, dodatkowe
odpady i wyzszy poziom halasu. Te i inne kwestie ekologiczne
byly juz poruszane w przesztosci, lecz w niezbyt udany sposéb.
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2.7 Koncepcja otwartego obszaru lotniczego rozszerza pelna
wolno$¢ lotnicza na obie strony, znosi ograniczenia inwestycji
podmiotéw zagranicznych i zezwala na branie w leasing statku
powietrznego z zaloga (tzw. mokry leasing) w warunkach
niedyskryminagji i przejrzystosci. Jest to konkretny wyraz ogdl-
nego zobowiazania do osiggnigcia zbieznosci ustawodawstwa
i do ujednolicenia standardéw w zakresie bezpieczenstwa,
bezpieczefistwa technicznego i ochrony $rodowiska.

3. Negocjacje pierwszego etapu miedzy UE a USA

3.1 Komisja poczgtkowo rozpoczeta negocjacje dotyczace
nowego porozumienia w sprawie ruchu lotniczego migedzy UE
a USA na podstawie mandatu uzgodnionego przez Rad¢ Trans-
portu dnia 5 czerwca 2003 r.

3.2 Dnia 30 kwietnia 2007 r. Komisja podpisata wszech-
stronng umowe pierwszego etapu w sprawie transportu lotni-
czego ze Stanami Zjednoczonymi, ktora jest stosowana od dnia
30 marca 2008 r. Umowa ta zastgpila istniejace umowy
dwustronne zawarte przez panstwa cztonkowskie.

3.3  Umowa w sprawie ruchu lotniczego miedzy UE a USA
zawiera nastgpujace gléwne punkty:

3.3.1 Dostep do rynku

— Koncepcja ,przewoznika Wspdlnoty” pozwalajaca liniom
lotniczym UE na obslugiwanie tras do USA ze wszystkich
punktéw w UE.

— Zniesienie wszelkich ograniczen na trasach migdzynarodo-
wych miedzy UE a USA.

— Zniesienie wszelkich ograniczenl na ustalanie cen przelotu
na wszystkich trasach miedzynarodowych miedzy UE
a USA.

— Nieograniczone dzielenie oznakowania linii przez przewoz-
nikéw lotniczych (,code sharing”) z UE, USA i krajéw trze-
cich.

— Stworzenie liniom lotniczym z UE nowych mozliwosci
przekazywania liniom lotniczym z USA w leasing statku
powietrznego z zaloga na migdzynarodowych trasach
miedzy USA a krajami trzecimi.

3.3.2 Wspblpraca regulacyjna

— Bezpieczenistwo: USA  zaakceptowaly zadanie UE, aby
uwzgledniaé $rodki bezpieczenistwa juz stosowane w UE.

— Bezpieczefistwo  techniczne:  procedury  konsultacji
w wypadku zagrozenia bezpieczefistwa i uznanie posze-
rzenia odpowiedzialno$ci za bezpieczefistwo na szczeblu
UE.

— Wspélny komitet: ustanowienie wspdlnego komitetu, ktéry
bylby odpowiedzialny za rozwiazywanie probleméw zwig-
zanych z interpretacjg i wdrazaniem umowy, w tym za
sprawy spoleczne.

— Konkurencja: zobowiazanie do wspierania kompatybilnych
strategii regulacyjnych.

— Dotacje i wsparcie rzadowe: uznanie, ze dotacje rzadowe
moga zakloci¢ konkurencje. Wspdlny komitet powinien
prowadzi¢ wykaz probleméw poruszanych przez obie
strony.

— Srodowisko: przyjecie do wiadomosci mozliwosci, ze linie
lotnicze USA moga podlega¢ opodatkowaniu paliwa lotni-

czego na trasach miedzy panstwami czlonkowskimi, jesli
dwa panstwa czlonkowskie skorzystaja z  zagwa-
rantowanego im prawa wspélnotowego do cofniecia istnie-
jacych zwolnient podatkowych.

3.3.3 Wlasnos$¢ i kontrola

— Linie lotnicze USA: gwarancje dotyczace dopuszczalnego
udzialu we wlasnosci obywateli UE, obejmujace mozliwos¢
przekroczenia 50 % calosci udzialéw, gwarancje sprawiedli-
wego i szybkiego rozpatrzenia transakcji zwiazanych
z inwestycjami UE w linie lotnicze USA.

— Linie lotnicze UE: prawo do wzajemnego ograniczenia inwe-
stycji USA w linie lotnicze UE do 25 % udzialéw z prawem
do glosowania, zaakceptowanie przez USA wszelkich linii
lotniczych UE, ktére sg wlasno$cig obywateli UE lub Wsp6l-
nego Europejskiego Obszaru Lotniczego lub sa przez nich
kontrolowane.

— Linie lotnicze krajéw trzecich: jednostronne zaakceptowanie
przez USA wlasnosci lub kontroli przez UE wszelkich linii
lotniczych w EOG, Wspdlnym Europejskim Obszarze Lotni-
czym i 18 krajach afrykanskich.

3.3.4 Inne kwestie

— Obsluga naziemna: standardowe przepisy gwarantujace
dostep do obstugi naziemnej.

— Sprawy zwigzane z prowadzeniem dzialalno$ci gospodar-
czej: przepisy odnoszgce si¢ m.in. do prawa do otwierania
oddzialéw, zatrudniania personelu i agentéw handlowych
na terytorium drugiej strony.

— Systemy rezerwacji komputerowej: USA  zaakceptowaly
przepisy, ktére gwarantuja europejskim  dostawcom
systemOw rezerwacji komputerowej prawo do dzialania
w USA. USA musza jeszcze poczyni¢ zobowigzania
w kontekscie GATS i WTO.

3.4  Umowa pierwszego etapu to wazny krok w kierunku
otwartego obszaru lotniczego. Ustalono w niej wazne zasady
wspolpracy regulacyjnej i utworzono wspélny komitet, ktdry
ma nadzorowaé postepy w tym wzgledzie. Umowa ta przyczy-
nifa si¢ réwniez do usunigcia czeSci przeszkéd w dostepie do

rynku.

3.5 Chociaz umowa pierwszego etapu byla olbrzymim
sukcesem, nie udalo si¢ osiagnaé¢ jej najwazniejszego celu,
czyli utworzenia otwartego obszaru lotniczego. W szcze-
g6lnosci warunki umowy pierwszego etapu przewiduja nieréw-
nosci w zakresie dostepu do rynku, gdyz przyznajg one liniom
lotniczym USA nieograniczone prawa w ramach przywileju
piatej wolnoéci w UE przy jednoczesnym braku wzajemnosci
wobec linii UE na rynku USA (przywilej piatej wolnosci umoz-
liwia liniom lotniczym wykonywanie przewozéw z wlasnego
kraju do kraju bedacego strona umowy, a stamtad do krajow
trzecich). Niektére praktyki rynkowe nadal faworyzujg linie
lotnicze USA (takie jak program Fly America). Umowa ta
pozwala wreszcie inwestorom z USA na posiadanie wigkszej
cz¢sci udzialéw z prawem do glosowania w liniach lotniczych
UE (49 %) niz inwestorzy z UE mogg posiadaé takich udzialow
w liniach lotniczych USA (25 %).
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3.6 Obie strony zgodzily si¢ na przeprowadzenie drugiego
etapu negocjacji po 60 dniach od wejscia w Zycie pierwszej
umowy.

4. Umowa o transporcie lotniczym UE - Kanada

41 Po zawarciu umowy pierwszego etapu z USA, na
poczatku pazdziernika 2007 r., Komisja otrzymala od Rady
mandat negocjacyjny umozliwiajacy rozpoczecie negocjacji
w sprawie umowy o transporcie lotniczym UE — Kanada. Po
czterech rundach negocjacji, dnia 30 listopada 2008 r., zgodnie
z wytycznymi przekazanymi na szczycie UE - Kanada
w Quebecu w 2008 r., projekt umowy o transporcie lotniczym
UE - Kanada zostal parafowany przez Komisje. Dnia 30 marca
2009 r. Rada Transportu przyjela stanowisko polityczne,
zatwierdzajgc podpisanie tejze umowy. W dniu 6 maja
2009 r. na szczycie UE — Kanada w Pradze przyjeto ostateczny
tekst tej umowy.

4.2 Gléwne elementy projektu umowy to:
42.1  Wspdlpraca regulacyjna:
— jednolity obszar ochrony i $cista wspdlpraca;

— ambitne przepisy w sprawie wspOlpracy w dziedzinie
ochrony S$rodowiska: porozumienie w sprawie znaczenia
wspolpracy w tym zakresie i swoboda podejmowania
dzialaf przez strony umowy;

— jednoznaczne porozumienie w sprawie znaczenia kwestii
spotecznych, wspdlpraca w tej dziedzinie za posrednictwem
wspolnego komitetu;

— rola wspdlnego komitetu w nadzorowaniu realizacji umowy;
— wzajemne uznanie norm bezpieczefistwa i Scista wspolpraca;

— mechanizm handlu umozliwiajacy podejmowanie dzialan
w  wypadku praktyk dyskryminacyjnych i niespra-
wiedliwego traktowania.

422 Prawa w zakresiec ruchu lotniczego i inwestycje:
umowa przewiduje stopniowe, czteroetapowe znoszenie ograni-
czefl zwigzanych z prawami przewozowymi w zakresie ruchu
lotniczego, inwestycjami i systemem kontroli:

— na pierwszym etapie zniesione zostang wszystkie ograni-
czenia ruchu lotniczego miedzy UE a Kanadg;

— na drugim etapie strona kanadyjska umozliwi dokonywanie
inwestycji w swoje linie lotnicze do wysokosci 49 % udziatu
w kapitale spétki, a wowczas kanadyjskie linie lotnicze
otrzymaja wigcej praw przewozowych w zakresie ruchu
lotniczego;

— na trzecim etapie obie strony umozliwig liniom lotniczym
drugiej strony zakladanie przedsi¢biorstw na swym teryto-
rium, a linie lotnicze otrzymaja prawo do wykonywania
przewozéw ze swego wlasnego kraju do kraju bedacego
strong umowy, a stamtad do krajow trzecich (pelny przy-
wilej pigtej wolnosci);

— na czwartym etapie strony uzyskaja prawo do wlasnosci
i kontroli 100 % linii lotniczej drugiej strony, a takze
prawo do kabotazu.

43 Umowa o transporcie lotniczym UE - Kanada jest
pierwsza umowa UE, ktéra umozliwia pelne otwarcie rynku
w odniesieniu do praw i inwestycji w zakresie ruchu lotniczego,
a takze niespotykany dotychczas stopien zblizenia przepiséw
i wspolpracy migdzy wladzami.

4.4  EKES z zadowoleniem przyjmuje umowe¢ o transporcie
lotniczym UE — Kanada, gdyz jest to pierwsza umowa w pelni
odpowiadajaca nowym kierunkom w polityce zagranicznej UE,
zgodnie z wnioskami Rady z 2005 r.

4.5  EKES zdecydowanie popiera wysitki Komisji, by osiagna¢
podobne wyniki w negocjacjach drugiego etapu miedzy UE
a USA.

5. Negocjacje drugiego etapu miedzy UE a USA

51 Na mocy art. 21 umowy pierwszego etapu negocjacje
drugiego etapu obejma nastgpujace zagadnienia priorytetowe
dla jednej lub obydwu stron:

— dalsza liberalizacje przepiséw dotyczacych ruchu lotniczego;
— dodatkowe mozliwosci dotyczace inwestycji zagranicznych;

— wplyw  $rodkéw w  zakresie ochrony $rodowiska
i ograniczen infrastruktury na korzystanie z praw
w zakresie ruchu lotniczego;

— dalszy dostep do transportu powietrznego finansowanego
przez pafnstwo oraz

— zapewnianie statkéw powietrznych z zaloga.

5.2 Jak pokazuje proces konsultacji, zainteresowane
podmioty europejskie oczekuja, Ze drugi etap powinien przy-
czyni¢ si¢ do jeszcze wigkszej zbiezno$ci prawodawstwa.

53 Mozliwe, Ze na drugim etapie strony beda mogly
poczyni¢ wicksze postepy w dziedzinach, w ktérych rozpoczely
wspolprace na pierwszym etapie, czyli w nastepujacych obsza-
rach:

— Wspdlpraca w zakresie bezpieczefistwa: w tej dziedzinie
konieczne sa dalsze starania, tak aby obie strony zaakcep-
towaly wzajemnie swoje Srodki bezpieczenstwa.

— Bezpieczenistwo techniczne: uzgodniono oddzielny projekt
umowy UE — USA, lecz zostala ona przesunigta na pdzniej
ze wzgledu na zastrzezenia ze strony USA dotyczace zagra-
nicznych stacji naprawczych oraz oplat pobieranych przez
EASA.

— Srodowisko: na drugim etapie obie strony zajmg si¢ zbliza-
niem prawodawstwa dotyczacego ochrony Srodowiska.

— Konkurencja: dalsze postepy w rokowaniach sg bardzo
istotne, lecz moga nastreczaé trudnosci ze wzgledu na
rozbiezno$ci w procedurach obowigzujacych w UE i w USA.

— Wspdlny komitet: w $wietle doswiadczen z umowsg pierw-
szego etapu powinien otrzymac¢ wigcej uprawnien do podej-
mowania dzialai w kwestiach regulacyjnych zwigzanych
z takimi dziedzinami, jak dzialalno$¢ gospodarcza czy tez
dotacje i wsparcie rzadowe.
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6. Kwestie zatrudnienia

6.1  Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na kwestie zwiazane
z zatrudnieniem, gdyz stanowig one istotng cz¢$¢ negocjacji na
drugim etapie. W szczegdlno$ci powinno si¢ dalej rozwijaé
obiecujgce Forum Transportu Lotniczego UE — USA nt.: ,Libe-
ralizacja i stosunki pracy: przeszlo$¢,  teraZniejszosé
i przyszlos¢”, ktére odbylo si¢ w Waszyngtonie w grudniu
2008 r., a jego wynik powinien zosta¢é w jak najwickszym
stopniu uwzgledniony w takich dziedzinach, jak umowy zbio-
rowe i prawa indywidualne w odniesieniu do uméw o prace,
czasu pracy, szkolenia zawodowego, $wiadczen spolecznych
oraz reprezentacji zwiazkowej.

6.2 EKES zachgca drugie Forum Zatrudnienia, ktére odbedzie
sic w Brukseli w czerwcu 2009 r., do uzyskania namacalnych
wynikéw poprzez sporzadzenie zalecen dotyczacych waznych
kwestii spolecznych zwigzanych z przyszlym wdrazaniem
otwartej przestrzeni lotniczej. Wsparcie pracownikéw jest
bardzo wazne dla pomyslnej realizacji drugiego etapu negocja-
Gji.

6.3  Transatlantycki Dialog Pracowniczy (TALD) powinien
bardziej zaangazowal si¢ w negocjacje na drugim etapie.
W swej opinii w sprawie: ,Stosunki transatlantyckie: jak
poprawi¢  uczestnictwo spoleczenistwa obywatelskiego?” (1)
EKES wyrazit zdecydowane poparcie dla uczynienia z TALD
plaszczyzny  zinstytucjonalizowanego dialogu miedzy UE
a USA. EKES zalecil rowniez poszerzenie grupy doradczej TEC
o TALD oraz o Transatlantycki Dialog Ekologiczny (TAED).

7. Wyzwania harmonogramu

7.1  Strony umowy pierwszego etapu wstepnie ustalily
harmonogram negocjacji drugiego etapu:

— ETAP I (maj 2008 r. — marzec 2009 r.): Rozpoczecie nego-
gjacji;

— ETAP 2 (marzec 2009 r. — listopad 2010 r.): Sformulowanie
tymczasowej decyzji administracji USA w sprawie mozli-
wosci zawieszenia praw przewozowych;

— ETAP 3 (listopad 2010 r. — marzec 2012 r.): Decyzja
w sprawie mozliwosci zawieszenia praw przewozowych
w ruchu lotniczym — mozliwe wdrozenie w marcu 2012 r.

7.2 Jezeli do listopada 2010 r. nie zostang poczynione
znaczne postepy, UE moze podjaé decyzje o zawieszeniu
niektérych praw przyznanych liniom lotniczym USA. EKES
pragnie przypomniel, ze czas ma duze znaczenie i Ze upraw-
nieni przedstawiciele UE i USA powinni jak najszybciej
wznowi¢ negocjacje.

() Dz.U. C 228 z 22.9.2009, s. 32.

8. Priorytety EKES-u w stosunku do umowy drugiego
etapu

8.1 Umowa drugiego etapu powinna zawiera¢ niezbedne
elementy otwartego obszaru lotniczego:

— Zniesienie ograniczen dotyczacych udzialu we wlasnosci
i kontroli linii lotniczych UE i USA przez inwestoréw
z UE i USA. Zniesienie obowigzujacych ograniczen byloby
catkowicie zgodne z umowg ramowa zawartg na szczycie
UE — USA w kwietniu 2007 r., w ktérej wzywa si¢ do
usunigcia niepotrzebnych barier inwestycyjnych miedzy UE
a USA.

— Likwidacja wszystkich rynkowych praktyk dyskryminacyj-
nych, w szczegblnosci programu Fly America.

— Prawo do przedsigbiorczosci, tak aby umozliwi¢ transgra-
niczne fuzje, nabycia i wchodzenie na rynek nowych
podmiotéw.

— Najécislejsza realnie mozliwa wspélpraca regulacyjna i jak
najwigksze zblizenie przepisow.

— Zajecie si¢ kwestiami zwigzanymi z zatrudnieniem, wynika-
jacymi z wdrazania umowy pierwszego etapu.

— Usunigcie niepotrzebnych utrudnien w podrézy dla obywa-
teli UE, spowodowanych nadmiernymi $rodkami bezpie-
czenstwa stosowanymi przez USA.

8.2  Ze wzgledu na znaczenie drugiego etapu negocjacji
trzeba mu poswieciC szczegblng uwage, uwzgledniajac go
w programie prac TEC. EKES silnie zach¢ca TEC do wsparcia
tego etapu negocjacji poprzez nadanie mu priorytetowego
znaczenia politycznego i umozliwienie konsultacji za posrednic-
twem TALD oraz innych struktur dialogu oficjalnie stowarzy-
szonych z TEC.

8.3 EKES zaleca, by Komisja dokonata (na poczatku drugiego
etapu negocjacji) strategicznej analizy oddziatywania na $rodo-
wisko. Okreslajac potencjalne negatywne skutki dla srodowiska,
analiza ta pomoglaby w eliminacji lub minimalizacji tych
skutkéw na wszystkich etapach negocjacji UE — USA.

8.4  Punktem odniesienia w negocjacjach drugiego etapu
powinna by¢ umowa o transporcie lotniczym UE — Kanada.
Fakt, ze mozliwa jest zmiana, to gléwne przestanie plynace
z negocjacji migdzy UE a Kanada.

8.5  Udane wdrozenie umowy UE — Kanada oraz pomyslne
zakonczenie drugiego etapu negocjacji miedzy UE a USA moze
mie¢ pozytywny wplyw na dalszy rozwdj uméw o transporcie
lotniczym miedzy UE a krajami Ameryki Lacinskiej.

9. Miedzynarodowe aspekty potencjalnej umowy

9.1  Ze wzgledu na znaczenie tych dwéch rynkéw, umowa
UE - USA moze potencjalnie prowadzi¢ do nowej, postchica-
gowskiej epoki w lotnictwie.
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9.2 Dzigki stworzeniu ,0azy” zblizania przepiséw i otwartosci, dostepnej rowniez dla nowych uczestni-
kéw, umowa UE — USA moze potencjalnie zastapi¢ konwencje z Chicago z 1944 r. poprzez objecie innych,
podobnie myslacych pafistw, zachecajac wreszcie coraz wigcej panstw do przegladu swojej polityki, aby
odnie$¢ korzysci z zasad zapisanych w umowie.

Bruksela dnia 11 czerwca 2009 r.

Przewodniczacy
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
Mario SEPI
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(Akty przygotowawcze)

EUROPEJSKI KOMITET EKONOMICZNO-SPOLECZNY

454. SESJA PLENARNA W DNIACH 10 I 11 CZERWCA 2009 R.

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie komunikatu Komisji do
Parlamentu Europejskiego, Rady i Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ,,Europejska
strategia w zakresie praw wlasno$ci przemystowej”

COM(2008) 465 wersja ostateczna
(2009/C 306/02)

Dnia 16 lipca 2008 r. Komisja, dzialajac na podstawie art. 262 Traktatu ustanawiajacego Wspodlnote
Europejska, postanowita zasiegnal opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

,Komunikatu Komisji do Parlamentu Europejskiego, Rady i Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego Euro-
pejska strategia w zakresie praw whasnosci przemystowej”

Sekeja Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpcji, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu w tej
sprawie, przyjela swoja opini¢ dnia 19 maja 2009 r. Sprawozdawcg byt Daniel RETUREAU.

Na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z dnia 10 czerwca 2009 r.)
Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny stosunkiem gloséw 98 do 3 — 1 osoba wstrzymala si¢ od

glosu — przyjal nastepujaca opinie:

1. Syntetyczne wnioski EKES-u

1.1  Komitet popiera strategic wspolnotowa zaproponowang
przez Komisje w dziedzinie praw wlasnosci przemystowej.
Pragnie jednak ponownie podkreslié znaczenie niekt6rych
zagadnieni omawianych we wcze$niejszych opiniach.

1.2 Przede wszystkim wzywa pafstwa czlonkowskie do
poparcia tej strategii, zaréwno jesli chodzi o przyszly patent
wspélnotowy, jak i o trwajace negocjacje miedzynarodowe,
w tym negocjacje w ramach WIPO (Swiatowej Organizacji
Wilasnosci Intelektualnej). Obecne dyskusje dotyczace podziatu
oplat patentowych, hamujace przyjecie patentu wspdlnotowego,
sq zle odbierane przez spoleczenstwo obywatelskie, ktore mysli
o postepie w perspektywie dlugoterminowej i oczekuje rzeczy-
wistych i praktycznych efektow, ktére znacznie ograniczg
koszty uzyskiwania i utrzymywania patentéw.

1.3 Komitet kladzie szczeg6lnie nacisk na ulatwienie dostepu
do tytuléw wlasnosci przemyslowej, na ich skuteczng ochrong
oraz na walke z podrabianiem, czg¢sto w kontekscie mafijnym,
ktére wplywa niekorzystnie na gospodarke i przedsigbiorstwa,
a takze jest przyczyna zagrozen — niekiedy powaznych — dla

konsumentéw (lekarstwa, zabawki, urzgdzenia gospodarstwa
domowego itp.).

1.4 Wymaga to bardziej skutecznego systemu rozstrzygania
sporéw, uznawania ostatecznych orzeczen wydanych w jednym
z krajow czlonkowskich (zniesienie koniecznosci uzyskiwania
postanowien sadu o wykonaniu wyroku zagranicznego -
exequatur) oraz wzmozonej i dobrze zorganizowanej wspél-
pracy policji i stuzb celnych.

1.5  Wigkszy udzial zorganizowanego spoleczeristwa obywa-
telskiego W  negocjacjach  migdzynarodowych  powinien
wzmocni¢ pozycje negocjatoréw europejskich i przyczynié sig
do transferu technologii do krajow stabiej rozwinietych celem
upowszechniania technologii zgodnych z zasadami rozwoju
zréwnowazonego.

2. Propozycje Komisji

2.1  Komunikat dotyczy europejskiej strategii w zakresie praw
wlasnosci przemystowej, w zwiazku z ich rosnacym znacze-
niem w tworzeniu warto$ci i w innowacyjnosci oraz rola, jaka
odgrywaja w rozwoju przemystowym, w szczeg6lnosci
z punktu widzenia MSP.
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2.2 O ile wigkszo$¢ niematerialnych débr przemystowych
podlega zharmonizowanej ochronie wspdlnotowej, inaczej jest
w przypadku podstawowego dobra, jakim sa patenty wynalaz-
kéw. Pomimo ze istnieje og6lnowspdlnotowy system oparty na
konwencji z Monachium, nie dysponuje on ujednoliconym
systemem sadownictwa ani jednolitym orzecznictwem sadow
krajowych, ktére sa sadami powszechnymi w zakresie prawa
patentowego. Obecny koszt uzyskania patentu ogélnowspoélno-
towego jest oceniany jako nadmiernie wysoki, w szczeg6lnosci
z powodu kosztéw tlumaczenia na jezyki krajowe.

2.3 Porozumienie londynskie, majace na celu obnizenie
kosztéw tlumaczenia, weszlo w Zycie dnia 1 maja 2008 r.
ale kwestie jezykowe i sprawa sum, ktére zostang przekazane
krajowym urzedom patentowym, wcigZ stoja na przeszkodzie
ostatecznemu rozwiazaniu tej kwestii.

2.4 Komisja jest zdania, zZe ostatnio mozna bylo zauwazy¢
znaczace postepy w dzialaniach na rzecz wspdlnotowego
patentu, ktére powinny otworzy¢ droge do wprowadzenia spoj-
nego systemu chronigcego niematerialne dobra przemystowe,
o czym $wiadczy szczegélnie zalecenie Komisji dla Rady
W sprawie otwarcia negocjacji celem przyjecia umowy doty-
czacej  jednolitego  systemu  rozwigzywania  sporéw
w dziedzinie patentéw (1).

2.5 W opinii Komisji ,system wiasnosci intelektualnej powi-
nien w dalszym ciagu pelni¢ funkcje katalizatora innowacji
i przyczynia¢ si¢ do osiggnigcia ogdlnych celéw strategii lizboni-
skiej”. Komisja przedstawia wreszcie dzialania stuzace wprowa-
dzeniu takiego europejskiego systemu wilasnosci przemystowe;j,
ktéry  dodatkowo  umozliwialby  skuteczniejsza — walke
z podrabianiem.

3. Uwagi Komitetu

3.1 Komunikat nalezy do szeregu propozycji, refleksji
i analiz opracowanych na przestrzeni lat, jakie uplynely od
czasu fiaska konwencji luksemburskiej, przewidujacej wprowa-
dzenie wspélnotowego systemu patentowego, na poczatku lat
70. Komitet, ktéry zawsze popieral wprowadzenie patentu
wspolnotowego, moze jedynie  wyrazi¢  zadowolenie
w zwigzku z wiadomoscia o znaczacych postepach
w ostatnim okresie.

3.2 Argumenty jezykowe, wysuwane przez niektére panstwa
cztonkowskie w celu odrzucenia propozycji Komisji, nigdy nie
byly przekonujace dla Komitetu. Wyraza on bowiem przekona-
nie, ze kwestie wlasnosci przemystowej naleza do dziedziny
prawa prywatnego, a kwestia jezykéw urzedowych podlega
prawu konstytucyjnemu kazdego kraju, co nie powinno zasad-
niczo mie¢ wplywu na prywatne umowy lub spory ani stanowié
przeszkody dla skutecznosci prawa wlasnosci w zakresie niema-
terialnych débr przemystowych na szczeblu wspdlnotowym.

(") SEC(2009) 330 wersja ostateczna z 20.3.2009.

3.3 Bez wzgledu na kwestie prawne i polityczne punktem
odniesienia powinno by¢ dobro gospodarki europejskiej, przed-
sichiorstw, wynalazcow 1 posiadaczy niekwestionowanego
prawa wlasnosci, tak aby sprzyja¢ tworzeniu wartosci i miejsc
pracy, w szczegélnosci w przypadku MSP, ktére praktycznie nie
maja $rodkéw na obrong swojej wlasnosci przemystowej przed
piractwem i podrabianiem. Liczne opinie Komitetu dotyczace
patentéw, walki z podrabianiem towaréw (3 oraz patentu
wspolnotowego () sa w dalszym ciggu aktualne i wyrazaja
potrzebe spoleczng o wielkim znaczeniu dla zatrudnienia
i rozwoju przemystowego.

3.4  Przedmiotowy komunikat powinien by¢ traktowany jako
uzupelnienie komunikatu COM(2007) 165 wersja ostateczna,
dotyczacego ulepszenia systemu patentowego w Europie.

3.5 Zmieniajgce si¢ warunki dla innowagji

3.5.1  Komitet podziela opini¢ Komisji dotyczacg rosngcego
znaczenia innowacji jako czynnika decydujacego o przewadze
konkurencyjnej w gospodarce opartej na wiedzy; transfer
wiedzy miedzy publicznymi placéwkami badawczymi, przedsie-
biorstwami i prywatnymi o$rodkami badan i rozwoju ma zasad-
nicze znaczenie dla konkurencyjnosci europejskiej. Komitet
wyraza glebokie zainteresowanie wezwaniem do stworzenia
europejskich ram dla transferu wiedzy i wspiera zwlaszcza
propozycje ujednolicenia definicji, a takze stosowania ,wyls-
czenia dotyczacego badan naukowych” w odniesieniu do naru-
szenia praw patentowych.

3.5.2  Ramy wspodlnotowe powinny umozliwi¢ lepsze powia-
zanie badan podstawowych, projektéw B+R i dopracowania
innowacyjnych zastosowan oraz skuteczniejsze egzekwowanie
praw kazdej z zainteresowanych stron, przy jednoczesnym
poszanowaniu autonomii badai podstawowych, poniewaz
czgsto nie mozna z géry przewidzieé zastosowan praktycznych
wynikajacych z programéw badawczych; dlatego tez prowa-
dzenie badan nie moze by¢ podyktowane jedynie popytem na
zastosowania przemystowe. Badania stanowig ponadto gléwny
fundament gospodarki opartej na wiedzy oraz strategii lizbon-
skiej.

3.,5.3 W ramach tego podejscia panstwa czlonkowskie
powinny w dalszym ciagu czerpaé inspiracje z programu
lepszego stanowienia prawa, a pozostale zainteresowane strony
(wynalazcy, wuczelnie i odrodki badawcze, przemyst
i uzytkownicy koncowi) powinny mie¢ wigksze mozliwosci
dokonywania $wiadomych wyboréw w ramach zarzadzania
swoimi prawami wlasnosci przemystowe;.

3.6 Jakos¢ praw wlasnosci przemystowej

3.6.1 Komitet podziela opini¢, zgodnie z ktérg europejski
system praw wlasnosci przemystowej powinien wspiera¢ bada-
nia, innowacje oraz rozpowszechnianie wiedzy i technologii,
otwierajace droge do nowych badan i zastosowar.

() Dz.U.C 116 z 28.4.1999, s. 35 (sprawozdawca: H. Malosse) i Dz.U.
C 221 z 7.8.2001, s. 20 (sprawozdawca: H. Malosse).

() Dz.U. C 155 z 29.5.2001, s. 80 (sprawozdawca: J. Simpson) i Dz.U
C 112 z 30.4.2004, s. 76 i s. 81 (sprawozdawca: D. Retureau).
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3.7 Patenty

3.7.1  Nalezy jednoczesnie ulatwi¢ dostep do wlasnosci prze-
mystowej poprzez wprowadzenie patentu wspdlnotowego
i przeciwdziala¢ wykorzystywaniu patentéw w celu obcho-
dzenia systemu ochrony przez ,trolle patentowe”, ktére wyko-
rzystuja niska jako$¢ patentéw (krzyzowanie i nakladanie sie
przepiséw, nadmiernie skomplikowane czy wrecz niezrozumiale
sformulowanie wymogéw) w celu przywlaszczenia sobie
cudzych wynalazkéw, w sposob, ktory uniemozliwia skladanie
nowych patentéw lub powoduje zamet, prowadzacy do naru-
szania zasad konkurencji i przecigZenia sadéw oraz do pogor-
szenia dostepnosci i przejrzystosci informacji, jak réwniez do
utrudnieft w poszukiwaniu wczesniejszych rejestracji.

3.7.2  Patent wspdlnotowy powinien by¢ przyznawany
jedynie w przypadku prawdziwych wynalazkéw, ktére wykra-
czaja poza obecny etap zaawansowania technologii i majg
rzeczywiste zastosowanie przemystowe. Wnioski niezawierajgce
zadnych nowatorskich elementéw pod wzgledem fizycznym
powinny by¢ odrzucane; powinno si¢ tez wspiera¢ tworzenie
uzupelniajacych si¢ puli patentéw z mysla o réznorodnych
zastosowaniach. Roszczenia do praw powinny odpowiadaé
SciSle nowym elementom technicznym wnoszonym przez
wynalazek; zaréwno w korzystaniu z patentu, jak i w wypadku
sporu pomiedzy jego wiascicielami, nalezy stosowaé wykladnie
ZWEZaj3ca.

3.7.3  Wykorzystywanie ekspertyz i kodeksow postepowania
w celu podniesienia jakosci skladanych wnioskéw jest sprawg
kluczows, nie nalezy bowiem zapomina¢ o tym, ze posiadacze
patentéw bedg przez stosunkowo dlugi czas dysponowaé
wylagcznymi prawami; korzystna bedzie natomiast publikacja
umozliwiajgca rozpowszechnianie wiedzy, w tym powielanie
wynalazkéw, co powinno sprzyja¢ skladaniu wnioskow
o udzielenie licencji przez podmioty przemystowe.

3.7.4 W opinii Komitetu jako$¢ patentu stanowi zatem
podstawowa gwarancje dla podmiotéw ubiegajacych si¢
o licencje oraz zachete do innowacyjnych zastosowan. Komitet
popiera w zwigzku z tym propozycje Komisji w tym zakresie
dotyczace  znaczenia  jakoSci mechanizmu  naukowego
i technicznego rozpatrywania wnioskéw patentowych, wspol-
pracy miedzy krajowymi i wspdlnotowymi urzedami patento-
wymi a takze rekrutacji wykwalifikowanych pracownikow
urzedéw patentowych, co stanowi podstawe ekspertyzy wspol-
notowej w dziedzinie technologii i zastosowan. Osoby
zajmujgce si¢ rozpatrywaniem wnioskéw patentowych i inni
eksperci o wysokich kwalifikacjach stanowig gtéwny fundament
jako$ci patentu wspdlnotowego. W zwigzku z tym Komisja
powinna uwazniej przyjrzeé si¢ tej kwestii, aby zaoferowal
najlepszym pracownikom warunki etyczne i materialne
niezbedne do zapewnienia wysokiej jakosci rozpatrywania
wnioskéw, z korzyécig dla sktadajacych wnioski i przemystu.

3.7.5 Panstwa czlonkowskie, w ktérych przyznawanie
patentéw odbywa si¢ bez rozpatrywania wnioskéw, czyli bez
gwarancji, powinny, zgodnie z propozycja Komisji, zastanowi¢
si¢ nad jakoscig patentow, ktére wydaja. Komitet jest zdania, ze
w niektorych zlozonych i nieoczywistych przypadkach panstwa
te powinny odwolywal si¢ do ekspertyzy pracownikéw urzedu
patentowego lub ekspertéw krajowych a nawet zagranicznych
w celu podniesienia jakosci wydawanych patentéw.

3.7.6  Urzedy patentowe powinny takze czuwac nad Scistym
przestrzeganiem przepisow w odniesieniu  do  dziedzin,
w przypadku ktérych, zgodnie z konwencjg z Monachium,
przyznawanie patentéw nie jest mozliwe, obejmujacych m.in.
programy komputerowe i metody, algorytmy czy tez elementy
ludzkiego ciala, takie jak np. geny lub inne (*), ktére naleza do
odkry¢ naukowych niemajacych zdolnosci patentowe;.

3.7.7 O ile okres ochrony patentu wspdlnotowego wynosi
teoretycznie 20 lat (wg ukladéw TRIPS), to $redni rzeczywisty
okres waznosci wynosi od 5-6 lat w wypadku TIK do 20 lub
25 lat w wypadku lekarstw, czyli ogélnie rzecz biorge $rednio
10-12 lat. Rzeczywiste okresy wazno$ci wzoréw uzytkowych
sg jeszcze krotsze.

3.8 Znaki towarowe

3.8.1 Komitet popiera propozycje Komisji dotyczaca prze-
prowadzenia poglebionego badania wspdlnotowego systemu
znakow towarowych i wzywa do tego, aby zostala rozwinigta
wspolpraca miedzy urzedem europejskim a urzedami krajo-
Wymi.

3.9 Inne prawa

3.9.1 Komitet popiera tez propozycje oceny systemu
ochrony odmian ro§lin, ktérych nie nalezy myli¢ z GMO.
Komitet jest przychylny przewidywanym konsultacjom
publicznym w sprawie mozliwo$ci wprowadzenia chronionych
oznaczen geograficznych w przypadku typowych produktéw
innych niz produkty rolne.

3.9.2  Komitet bedzie uwaznie $ledzi¢ organizacje chronio-
nych nazw pochodzenia (ChNP) i chronionych oznaczen
geograficznych (ChOG) — nazw chronionych odnoszacych sig
do produktow rolnych i alkoholi. Jest zdania, ze takimi chro-
nionymi nazwami moglyby zostal objete réwniez niektore
typowe  produkty  niespozywcze, np.  rzemieSlnicze,
i pragnalby, aby na etykietach z nazwami zamieszczano takze
inne informacje podkreslajace warto$¢ produktow, takg jak ich
biologiczne pochodzenie lub zréwnowazony charakter, w razie
potrzeby takze wowczas, gdy informacje te niekoniecznie
stanowig warunek przyznania tego rodzaju nazw.

3.9.3  Jezeli chodzi o wtérny rynek samochodowych czgsci
zamiennych, za ktdrego liberalizacja opowiada si¢ Komisja,
Komitet odnotowuje pewng sprzeczno$¢ miedzy ta polityka
liberalizacji a ochrong wzoréw. Komitet wydat jednakze opinig,
w ktérej popart takie podejScie (°). Niemniej jednak nalezy
zwréci¢ uwage na fakt, Ze chodzi tu o naruszenie zasady
praw wylacznosci oraz Ze producenci samochodéw majg
obowigzek dostarczania oryginalnych cze$ci zamiennych przez
pewien obowiazkowy okres, a obowiazku takiego nie majg inni
producenci. Logika wymagalaby, aby utrzymal zasade licencji
przymusowej oraz zasade stosowania tych samych materialow,
jeSli dane czeSci majg znaczenie dla strukturalnej trwalosci
pojazdu.

() Przy czym dyrektywa w sprawie biotechnologii wprowadza pewien
niuans, dotyczacy okre§lonych genéw wyizolowanych.
() Dz.U. C 286 z 17.11.2005, s. 8 (sprawozdawca: V. Ranocchiari).
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4. Prawa wlasno$ci przemystowej a konkurencja

4.1  Komitet jest zdania, podobnie jak SPI, Ze w coraz czest-
szych, jak si¢ wydaje, przypadkach, z powodu rosnacej liczby
patentéw niskiej jako$ci, pochodzacych z niektérych panstw,
rozwigzanie pewnych probleméw dotyczacych sprzecznosci
miedzy stosowanymi prawami wiasnosci przemyslowej
a prawami konkurencji wymaga najczesciej powolania si¢ na
teori¢ naduzycia prawa. Konsekwencjag powinno by¢ wprowa-
dzenie zasady licencji przymusowej, ktérej przejawem mogloby
by¢ zwykle domniemanie obowigzku wydania licencji
w rozsadnej cenie, na sprawiedliwych i niedyskryminujacych
warunkach. W kazdym wypadku patenty zagraniczne dotyczace
dziedzin wykluczonych prawem wspdlnotowym z zakresu przy-
znawania patentow lub patenty niskiej jakosci nie powinny by¢
uznawane jako skuteczna podstawa do wnoszenia roszczef.

4.2 Ustanawianie norm przyczynia si¢, zdaniem Komisji, do
poprawy warunkéw przemystowych, a w opinii Komitetu stan-
daryzacja, ktéra przynosi korzy$¢ konsumentom i MSP,
powinna by¢ prowadzona w sposob otwarty i przejrzysty.
Komitet zgadza si¢ z twierdzeniem, ze wiasciciel chronionej
patentami technologii o znaczeniu kluczowym, ktéra staje si¢
technologia standardowg osiaga sztucznie zawyzone korzysci
z posiadanego tytulu wlasnosci (patentu lub prawa autorskiego),
jesli $wiadomie zatail swoj patent podczas procedury konsulta-
cyjnej w sprawie normalizacji. Zachowania takie powinny by¢
karalne.

4.3 Przyszly patent wspélnotowy powinien posiadaé wysoki
poziom jakosci, zgodnie z kryteriami przedstawionymi przez
Komisj¢ na rzecz strategii europejskiej, a takze mie¢ do
dyspozycji wyspecjalizowany system sadowniczy, zwlaszcza
w celu uniknigcia ,patentéw pulapek” i innych zaktécert konku-
rencji, opierajacych si¢ najczeSciej na patentach niskiej jakosci.
Zle patenty wypieraja dobre.

4.4  Komitet z zainteresowaniem przyjmuje propozycje
badania wspélzaleznoici miedzy prawami wilasnosci intelek-
tualnej i normami w kontekscie wspierania innowacyjnosci;
wezmie tez udzial w  przewidywanych konsultacjach
w sprawie normalizacji w dziedzinie technologii informacyjno-
komunikacyjnych, w ramach ktérych rozpatrywana bedzie
réwniez ta kwestia.

4.5 W obecnym okresie rozwoju nowych i zlozonych tech-
nologii, kiedy produkcja danego wyrobu wymaga wykorzystania
licznych odkry¢, wynalazkéw i patentéw, konieczna jest stra-
tegia wspolpracy, np. dzigki systemom krzyzowania licencji lub
grupowania patentow. Nalezy czuwal nad zachowaniem
réwnowagi miedzy zainteresowanymi stronami, aby uniknaé
ewentualnych znieksztalcen konkurencji i naruszen praw
~matych wynalazcéw” wobec olbrzymich ilosci patentéw beda-
cych w posiadaniu wielkich przedsigbiorstw — firmy te uzyskuja
niekiedy w dziedzinie TIK tysiace nowych patentéw rocznie.

5. Male i $rednie przedsigbiorstwa

5.1 W handlu prowadzonym na skal¢ miedzynarodowa male
i $rednie oraz bardzo male przedsigbiorstwa (°) napotykaja

(°) BMP (bardzo male przedsigbiorstwa) i mikroprzedsigbiorstwa.

liczne trudno$ci w zakresie ochrony swych znakéw towarowych
i patentow, o ile takie posiadaja, gdyz wiele z nich zajmuje si¢
podwykonawstwem. Liczne przedsi¢biorstwa wahaja si¢ przed
zglaszaniem patentéw, czgsto z braku informacji lub z obawy
przed zlozonym i kosztownym systemem. Zdarza si¢, ze
wylaczne prawa przyznawane w niektérych krajach s omijane
poprzez podrébki produkowane tam, gdzie prawa wiasciciela
patentu nie sg chronione.

5.2 W zwiazku z tym, jedynym stosowanym Srodkiem jest
tajemnica otaczajaca proces produkcji, jednak analiza chemiczna
produktéw czy rozwdj szpiegostwa przemystowego powoduja,
ze tajemnica ta nie zawsze jest dobrze strzezona. Na przyklad
w produkgji perfum nie istnialy patenty, gdyz trzeba by bylo
w takim wypadku ujawni¢ wzory chemiczne skladnikow.
Obecnie taka ochrona tajemnicy nie jest juz mozliwa ze
wzgledu na wspodlczesne techniki analizy i prawo powinno
ustanowi¢ odpowiednig ochrong skomplikowanych produktéw,
np. poprzez pewna forme praw autorskich.

5.3 Opory w zglaszaniu patentéw, chocby z powodu oplat
zwigzanych ze zglaszaniem i odnawianiem obecnego patentu
europejskiego, hamuja transfer technologii, gdyz zainteresowani
inwestorzy nie moga uzyskaé licencji; powoduje to straty dla
gospodarki europejskiej. Nalezy zatem wspiera male i $rednie
oraz bardzo male przedsi¢biorstwa i zachecaé je do ubiegania
si¢ 0 prawa wilasno$ci przemystowej i do korzystania z nich
przy realizacji strategii ekonomicznych z udzialem réznych
przedsigbiorstw posiadajacych patenty i dzialajacych w tej
samej branzy, co pozwala na zastosowanie wynalazkéw opra-
cowanych z wykorzystaniem wielu odkryé. W kazdym razie
posiadanie praw wlasnosci przemystowej jest atutem, jesli
chee si¢ zainteresowal inwestoréw lub uzyskaé Srodki kredy-
towe na rozwijanie dziatalnosci.

5.4  Komitet zwracal cz¢sto uwage na fakt, iz przemystowi
europejskiemu potrzebne sg patenty wysokiej jakosci, mozliwe
do uzyskania po rozsadnych kosztach, obowigzujace we wszyst-
kich krajach Wspélnoty i stymulujace rynek wewnetrzny.

5.5  Konieczny jest réwniez system pozwalajacy na szybkie
i niezbyt kosztowne rozwigzywanie sporéw. Nalezy zachecal
do mediacji celem rozstrzygniecia niektérych spraw; innym
mozliwym sposobem jest arbitraz. Natomiast system sadow-
nictwa patentowego powinien by¢ wyspecjalizowany, latwo
dostepny i sprawny, tak by nie blokowaé gospodarki.

5.6 Sa to sprawy z zakresu interesu publicznego i trudno
zrozumie¢, dlaczego od tylu lat znajdujg si¢ w martwym
punkcie. Faktem jest, Ze w obecnym systemie wielkie firmy,
ktore maja mozliwos¢ zglaszania patentéw przynosza Europej-
skiemu Urzedowi Patentowemu oraz urzgdom panstw czlon-
kowskich znaczne dochody. Ale nie taki jest cel systemu. Ma
on przyczynial si¢ do innowacyjnosci i rozwijania przemystu
z korzyscig dla przedsiebiorstw oraz do tworzenia nowych
miejsc pracy wymagajacych wysokich kwalifikacji, nawet jesli
trzeba  przeznaczy¢  $rodki  na  rzecz  skutecznosci
i rozszerzenia obecnych praw przyznanych innowacyjnym
przedsigbiorstwom i osobom.
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5.7 Komitet jest przekonany, ze  osoby,  ktére
w przedsigbiorstwach przyczyniaja si¢ bezposrednio do inno-
wagcji i zglaszania patentéw powinny mie¢ prawo do czesci
dochodéw uzyskanych dzigki ich wynalazkom (problem wyna-
lazcy zatrudnionego na etacie lub pracujacego na zlecenie).
Rozwiazanie takie istnieje w niektérych krajach, ale powinno
zostal upowszechnione, tak by bylo wigkszym bodzcem dla
innowacyjnosci.

6. Egzekwowanie praw wlasnosci intelektualnej

6.1  Komitet wypowiadat si¢ juz szczegélowo w rozmaitych
opiniach — a zwlaszcza w opinii poSwigconej w szczegdlnosci
tej sprawie () — na temat przestrzegania praw wlasnosci inte-
lektualnej oraz walki z piractwem i podrabianiem produktéw.

6.2  Zapewnianie przestrzegania przyznanych praw wylacz-
nych nalezy do panstw, ktére wydaly tytuly wlasnosci intelek-
tualnej, z zastrzezeniem ogdlnej zasady wylgczenia naduzycia
prawa. Podrabianie stanowi powazne naruszenie intereséw
gospodarczych innowacyjnych przedsigbiorstw, a takze pozy-
tywnego wizerunku przemystu wspélnotowego oraz niesie ze
soba powazne zagrozenia dla konsumentéw. Ponadto malym
i $rednim przedsigbiorstwom trudno jest broni¢ si¢ samo-
dzielnie i potrzebuja one konkretnej pomocy.

6.3  Jako$¢ prawodawstwa, sadownictwa i kontroli celnych na
granicach Unii ma zasadnicze znaczenie dla  walki
z podrabianiem.

6.4  Komitet popiera zatem Sciste przestrzeganie rozporza-
dzenia Bruksela I i rozwéj wspélpracy sadowej i celnej w tym
celu. Ostateczne orzeczenia wydane w danym panstwie czlon-
kowskim powinny by¢ akceptowane z pominigciem procedury
exequatur we wszystkich pozostalych panstwach czlonkow-
skich.

6.5 Zgodnie z prawem wspolnotowym, zalecany przez
Komisje Europejska ,brak tolerancji” dla przypadkéw naruszenia
prawa wlasnosci przemystowej i prawa autorskiego dotyczy
takze produkcji podrébek lub kopii do celéw handlowych
przez osoby naruszajagce prawo, jak Komitet wspominal juz
w swoich wczesniejszych opiniach. Nie mozna chroni¢ praw
whasnosci intelektualnej za pomoca wszelkiego rodzaju $rodkéw
represji. Nalezy mierzy¢ w wielkich producentéw towarow
podrabianych i ich obieg za posrednictwem kanaléw mafijnych,
aby polozy¢ kres przemystowi, ktéry negatywnie wplywa na
wzrost i zatrudnienie w panstwach cztonkowskich.

6.6 Wazng role do odegrania ma takze ksztalcenie
i informowanie konsumentéw, ktérzy powinni wiedzie,
w jakich warunkach (m.in. wykorzystywanie pracy dzieci,

() Dz.U. C 116 z 28.4.1999, s. 35 (sprawozdawca: H. Malosse).

formy pracy przymusowej) produkowane sg towary podrabiane.
Nalezy ich przestrzec przed ryzykiem wigzacym si¢ z kupnem
niektérych produktéw (jak np. lekéw) za posrednictwem stron
internetowych, na ktérych oferuje si¢ wigkszos¢ towaréw
podrabianych mogacych zagrozi¢ zdrowiu.

7. Wymiar miedzynarodowy

7.1  Na szczeblu miedzynarodowym rzecza konieczng pozos-
taje opracowanie strategii zmierzajacej do zagwarantowania, by
europejskie prawa wlasnosci przemyslowej byly przestrzegane
zarbwno w Europie, jak i w krajach trzecich, w celu zwalczania
zjawiska podrabiania i piractwa. Zarazem Europa musi doktadaé
staran, zeby wspieraé transfer zréwnowazonych technologii do
krajéw rozwijajacych sie.

7.2 Migdzynarodowe traktaty dotyczace znakéw towaro-
wych, patentéw czy praw autorskich realizowane sa wedtug
starych przepiséw prawa traktatéw (konwencja wiederiska).
Komitet ubolewa nad godnym pozalowania brakiem przejrzys-
toéci. Nie chodzi tylko o to, by do delegacji krajowych wlaczad
najlepszych ekspertéw, lecz takze o to, by dysponowaé podej-
Sciem europejskim, szczegélnie w odniesieniu do wymogu
jakoSci chronionych patentéw. W negocjacje takie nalezy
w wigkszym stopniu zaangazowal spoleczefistwo obywatelskie
i jego organizacje, Zeby partnerzy gospodarczy Unii Europejskiej
wiedzieli, ze ,delegacje europejskic” maja szerokie poparcie
wynikajace z uprzednich konsultacji i wlaczenia zainteresowa-
nych stron w proces monitorowania negocjacji, ktére moga
rozciggnaé si¢ na dlugie lata.

7.3 Dominujacg role w globalnym obszarze gospodarczym
powinny odgrywaé kryteria rozwoju zréwnowazonego
i wspélpracy miedzynarodowej zmierzajacej do jego osiagniecia.
Konieczne jest, by wszelkie negocjacje zmierzaly do wypraco-
wania rozwigzan zgodnych z oczekiwaniami obywateli
i interesami danych grup nacisku.

8. Uwagi koficowe

8.1  Komitet popiera strategi¢ zaproponowang przez Komisje,
zarazem jednak zglasza do niej kilka zastrzezen i sugestii, ktore
zostaly przedstawione powyzej.

8.2 Ma pelng Swiadomo$¢ przeszkdd i trudnosci, ktére
pietrzg si¢ wobec trudnych i kosztownych reform. Niemniej
jest przekonany, ze zréwnowazony wzrost, ktory bedzie mogt
zaistnie¢ dzigki europejskiemu systemowi ochrony, przyniesie
dochody z podatkéw.

8.3  Patent wspdlnotowy da nowy bodziec do inwestycji
w innowacyjne technologie.
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8.4 W tej dziedzinie Komitet nadal bedzie wspieral wszelkie konkretne inicjatywy wspdlnotowe, ktore
zmierzajg do poprawy obowiazujacego prawa, metod rozwigzywania spordw, ochrony posiadaczy tytuléw
wlasnosci przemystowej w walce z organizacjami mafijnymi odpowiadajacymi za podrabianie towaréw. Raz
jeszcze podkresla, jak pilnie potrzebne sa rozwiazania, na ktére od zbyt juz dlugiego czasu czekaja przed-

sighiorstwa i obywatele.

Bruksela dnia 10 czerwca 2009 r.

Przewodniczacy
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
Mario SEPI
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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie komunikatu Komisji do
Rady i Parlamentu Europejskiego ,Strategiczne ramy europejskie na rzecz migdzynarodowe;j
wspotpracy naukowo-technicznej”

COM(2008) 588 wersja ostateczna
(2009/C 306/03)

Dnia 24 wrze$nia 2008 r. Komisja, dzialajac na podstawie art. 262 Traktatu ustanawiajacego Wspdlnote
Europejska, postanowita zasiegna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

komunikatu Komisji do Rady i Parlamentu Europejskiego ,Strategiczne ramy europejskie na rzecz migdzynarodowej
wspélpracy naukowo-technicznej”

Sekgja Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpcji, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu w tej
sprawie, przyjela swoja opini¢ 19 maja 2009 r. Sprawozdawcy byl Gerd WOLF.

Na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z 11 czerwca) Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoleczny 111 glosami — 1 osoba wstrzymala si¢ od glosu — przyjal nastepujaca opinie:

1. Streszczenie i zalecenia

1.1 Miedzynarodowa wspdtpraca naukowa ma rozlegly i bez
wyjatku pozytywny wplyw na postgp naukowo-techniczny
uczestniczacych w niej partneréw oraz na porozumienie migdzy
narodami. Jest tak nie tylko w ramach europejskiej przestrzeni
badawczej (EPB), ale takze w skali $wiatowej.

1.2 Dlatego tez Komitet z zadowoleniem przyjmuje komu-
nikat Komisji i zgadza si¢ z jego podstawowymi celami. Przyj-
muje tez z zadowoleniem i popiera odpowiednie konkluzje (1)
Rady ds. Konkurencyjnosci z 2 grudnia 2008 r. oraz zawartg
w nich decyzje o ustanowieniu grupy ekspertow wysokiego
szczebla (specjalnej struktury w ramach CREST).

1.3 Komitet wspiera Komisj¢ w jej zamierzeniu, by wypra-
cowal skoordynowane podejscie panstw cztonkowskich w celu
zawarcia miedzynarodowych uméw ramowych oraz by przy
wspolnym planowaniu programéw badan i przy przygotowy-
waniu 6smego programu ramowego badan i rozwoju technolo-
gicznego odpowiednio uwzgledni¢ najwazniejsze zagadnienia
migdzynarodowej wspélpracy.

1.4 Chodzi przy tym z jednej strony o kwestie podstawowe,
takie jak np. mobilno$¢ badaczy czy uzgodnienia dotyczgce
wiasnosci intelektualnej, a z drugiej strony o wspieranie wilasnej
inicjatywy i promowanie konferencji specjalistycznych jako plat-
formy wymiany wiedzy i komunikacji oraz o konieczng atrak-
cyjno$¢ europejskiej przestrzeni badawczej.

1.5 Zdaniem Komitetu Komisja odgrywa szczegdlng role —
takze zgodnie z zasadg pomocniczosci — przy miedzynarodo-
wych umowach dotyczacych duzych infrastruktur naukowo-

(") 2910. posiedzenie Rady ds. Konkurencyjnosci, Bruksela, 2 grudnia
2008 r. Konkluzje Rady w sprawie europejskiego partnerstwa na
rzecz migdzynarodowej wspotpracy naukowo-technicznej.

technicznych, jako ze ich koszty (budowy i eksploatacji)
i wykorzystanie zazwyczaj przekraczajg mozliwosci poszczegdl-
nych panstw czlonkowskich i tym samym stanowia typowe
zadanie dla Wspdlnoty. W tym kontek$cie Komitet popiera
takze cel dazenia do tworzenia migdzynarodowych infrastruktur
badawczych (co juz mialo miejsce w przypadku ITER) lub do
udzialu miedzynarodowych partneréw w europejskich infra-
strukturach badawczych.

1.6 Komitet popiera propozycje Komisji, by wysuna¢ tech-
nologie informacyjno-komunikacyjne (TIK) na pierwszy plan
miedzynarodowej wspélpracy i zaleca jednocze$nie wprowa-
dzenie nowej kategorii ,TIK dla nauki i badan naukowych”.
Komitet zaleca przy tym, by poréwnywalne znaczenie nadad
takze innym waznym kwestiom globalnym, takim jak energia,
klimat, $rodowisko naturalne i zdrowie. Nie powinno to jednak
prowadzi¢ do usunigcia pozostalych tematéw, a zwlaszcza
badan podstawowych, poza nawias migdzynarodowej wspol-

pracy.

1.7  Komitet podkresla, ze powodzenie miedzynarodowej
wspolpracy w decydujacym stopniu uzaleznione jest od atrak-
cyjnoéci europejskiej przestrzeni badawczej i wynikéw osiaga-
nych przez europejskie uniwersytety i instytuty badawcze.
Konieczne w tym kontekscie rozwigzania sa kluczowymi
elementami strategii lizboniskiej. Tym wazniejsze jest zatem,
by, majac na uwadze obecny kryzys finansowo-gospodarczy,
prowadzi¢ polityke antycykliczng, a takze wzmacniaé euro-
pejska przestrzen badawcza i jej podstawy, facznie z jej miedzy-
narodowym wymiarem, przy pomocy wszelkich dostepnych
srodkéw finansowych i strukturalnych oraz ksztaltowaé ja
w sposob atrakcyjny.

2. Komunikat Komisji

2.1 W komunikacie przedstawiono strategiczne ramy euro-
pejskie na rzecz miedzynarodowej wspolpracy naukowo-tech-
nicznej. Ich celem jest:
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— poprawa koordynacji dzialan panstw czlonkowskich i WE
majacych na celu rozwdj strategicznej wspotpracy naukowo-
technicznej z kluczowymi partnerami na calym $wiecie oraz
prowadzenie z nimi dialogu w sprawie spoleczenistwa infor-
macyjnego;

— doprowadzenie do powstania dodatkowych synergii miedzy
organami publicznymi, sektorem przemystu i spo-
leczenistwem obywatelskim w celu zwigkszenia skutecznosci
dzialan UE w tych obszarach polityki;

— ulatwienie dostepu do wiedzy, zasobow i rynkéw na calym
Swiecie;

— wywarcie pozytywnego wplywu na program w dziedzinie
badan naukowych i technologii w skali globalnej poprzez
taczenie zasobow;

— poprawa warunkéw ramowych prowadzenia badai miedzy-
narodowych;

— ulatwienie wspélpracy europejskich badaczy i uczelni
z najlepszymi naukowcami i infrastrukturami badawczymi
na $wiecie;

— wzmocnienie pozycji europejskiego przemystu na $wia-
towym rynku fgcznosci elektronicznej i innych zaawanso-
wanych technologii.

2.2 Komunikat jest odpowiedzia na konkluzje Rady z lutego
2008 r. i stanowi jedna z pieciu inicjatyw Komisji dotyczacych
przysziosci europejskiej przestrzeni badawczej (EPB). Propono-
wane ramy przyczynig si¢ do swobodnego przeplywu wiedzy
(,piatej swobody UE”) w wymiarze globalnym, do wzrostu $wia-
towego prestizu Europy w dziedzinie nauki i technologii oraz
do rozpowszechniania na S$wiecie europejskiego know-how
w zakresie technologii informacyjno-komunikacyjnych.

2.3 Kluczowa kwestig jest przy tym mobilno§¢ badaczy.

2.4 Wspodlpraca z krajami partnerskimi o zaawansowanym
stanie nauki bedzie miala inny charakter niz wspdlpraca
z krajami, ktére dopiero rozwijajg swoja baze naukowsy, ale
potrzebne s3 oba te rodzaje wspélpracy.

2.5 Rozpoczety zostanie dialog polityczny w  dziedzinie
nauki i technologii z krajami, ktére sygnalizujg szczegdlne zain-
teresowanie  stowarzyszeniem z  siddmym  programem
ramowym badan i rozwoju technologicznego.

2.6  Poniewaz panstwa czlonkowskie zapewniaja najwieksza
cz¢$¢ pochodzacego ze Srodkéw publicznych wsparcia dla B+R,
UE moze skutecznie przyczynia¢ si¢ do migdzynarodowej
wspolpracy jedynie poprzez wzmocnienie partnerstwa miedzy
panstwami czlonkowskimi a Wspdlnota Europejska (WE).

3. Uwagi Komitetu

3.1 Uwaga wstepna. Komitet juz w 2000 r. w opinii (%)
w sprawie komunikatu Komisji ,W kierunku europejskiej prze-
strzeni badawczej” zwrécil uwage na szczegdlng ceche charak-
teryzujaca badania naukowe: ,Ich metodyka i zwigzane z nig
pojecia naukowe sg takie same dla wszystkich narodéw. Istnieje
zatem tylko jedna naukowa »$wiatowa kulturac i tylko jeden
naukowy »jezyk pojeé« i zwigzane z nimi wspdlne wartosci.
Dopiero to umozliwia miedzynarodowa wymiane wiedzy
i ogélnoswiatowa wspolpracg”.

3.2 Sytuacja wyjSciowa. SzczeSliwie w wielu paristwach
czlonkowskich juz od dziesigtek lat istnieja przyklady
réznorodnej miedzynarodowej — tzn. przekraczajacej granice
UE — wspOlpracy w dziedzinie nauki i techniki, i to zaréwno
miedzy przedsigbiorstwami (,global players’), jak i miedzy
finansowanymi ze $rodkéw publicznych instytutami badaw-
czymi i ich zespolami badawczymi. Wazne jest przy tym
takze wspomagajace oddzialywanie réznych naukowo-technicz-
nych stowarzyszen (), specjalnych organizacji miedzynarodo-
wych, takich jak Migdzynarodowa Agencja Energii (IEA) (%),
Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO), Miedzynarodowa Unia
Fizyki Czystej i Stosowanej (IUPAP), Miedzyrzadowy Zespél
ds. Zmian Klimatu (IPCC) czy tez Europejska Agencja
Kosmiczna (ESA) i Europejska Organizacja Badan Jadrowych
(CERN). Z dotychczasowych do$wiadczen wynika zasadniczo,
ze te panstwa, ktére biora udzial w otwartej wymianie
naukowej i wspolpracujg w tej dziedzinie, odnosza z tego
w $redniej i dlugiej perspektywie takze korzysci kulturowe
i gospodarcze.

3.3 Ogollne poparcie. Komitet zgadza si¢ wiec
z podstawowymi celami komunikatu: globalna miedzynaro-
dowa wspoélpraca oznacza oszcze¢dno$é zasob6éw i przyspiesza
rozpowszechnianie nowej wiedzy oraz ma rozlegly i bez
wyjatku pozytywny wplyw na postegp naukowo-techniczny
oraz na porozumienie miedzy narodami. Przyczynia si¢ zatem
takze do rozwoju dobrych stosunkéw z krajami sgsiadujacymi
z UE. Wspdélpraca nie moze jednak sta¢ si¢ celem samym
w sobie, poniewaz wymaga dodatkowych nakladow, ktére
zawsze muszg znajdowaé uzasadnienie w oczekiwanej wartosci
dodanej plynacej z wspdlpracy.

3.4  Konflikt miedzy wspoélpraca a konkurencjg. Takze
omawiana tu miedzynarodowa wspélpraca w dziedzinie badan
i rozwoju wigze si¢ z sytuacjg konfliktu miedzy wspolpraca
a konkurencja (°). Aspekty konkurencji w dziedzinie badan
podstawowych ograniczaja si¢ przede wszystkim do kwestii
priorytetowosci wynikoéw badan i do zwigzanego z nimi uzna-
nia, ale zyskuja na znaczeniu, takze w wymiarze gospodarczym,
w miarg, jak z wynikéw B+R wylaniaja si¢ gotowe do wprowa-
dzenia na rynek procesy i produkty i zwigzane z nimi korzysci.

(3 Dz.U. C 204/5.70 z 18.7.2000 r.

() Dzialajace w poszczegdlnych dziedzinach nauki krajowe, europejskie
i migdzynarodowe stowarzyszenia naukowe sa w przewazajacej
czeci finansowane ze skladek swych czlonkéw i tym samym sg
typowym przykladem organizacji spoleczenistwa obywatelskiego.

4 Tzw. umowy wykonawcze (implementing agreements).

() Zob. Dz.U. C 218 z 11.9.2009 r., s. 8.
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3.5 Wspieranie i docenianie inicjatywy i mobilnoSci.
Najwazniejszymi inicjatorami i podmiotami migdzynarodowej
wspolpracy sa sami badacze (naukowcy i inzynierowie). Dlatego
tez trzeba wspiera¢ i docenia¢ ich inicjatywe i mobilnosé, co
wymaga nie tylko indywidualnego wsparcia, ale takze wspie-
rania mobilnosci za posrednictwem S$rodkéw podobnych do
tych, jakie juz osiagnigto w europejskiej przestrzeni badawczej
lub do jakich wprowadzenia si¢ jeszcze dazy.

3.6  Wspieranie miedzynarodowych konferencji specja-
listycznych oraz stowarzyszen naukowo-technicznych.
Specjalistyczne  konferencje stanowiag najistotniejsze forum
rozpowszechniania i oceny wynikéw badan, wymiany wiedzy
i pogladéw, nawiazywania wspolpracy i rozwijania nowych lub
ulepszonych koncepcji. Takie konferencje sg zazwyczaj organi-
zowane przez odpowiednie stowarzyszenia naukowo-tech-
niczne, ktdre sg typowymi organizacjami spoleczefistwa obywa-
telskiego. Z tego wzgledu Komitet zaleca, by w wigkszym
stopniu uwzgledniac i doceniac ich osiagnigcia oraz lepiej wyko-
rzystywac i wspieraé ich dzialania na rzecz rozpowszechniania
wiedzy, oceny wynikéw prac i koordynacji badan (9).

3.7 Wspieranie i docenianie samoorganizacji. Obok
samych badaczy to zwlaszcza instytuty  badawcze
i uniwersytety nawiazuja, okreSlaja umownie i pielegnuja
miedzynarodowa wspélprace w swej dziedzinie — czgsto
nawet w wielu réznych formach — z wybranymi instytucjami
partnerskimi. Nalezy to pobudzaé i wspieral, zwlaszcza poprzez
stabilne prawne, finansowe i kadrowe warunki ramowe zapew-
niajace wystarczajacg ciaglosé.

3.8 Dodatkowe Srodki wsparcia. W celu ulatwienia czy
zainicjowania realizacji wymienionych wyzej dzialan szcze-
g6lnie pomocne, jesli nie wrecz konieczne, sa umowy ramowe
na szczeblu rzagdowym pomiedzy panstwami cztonkowskimi UE
a odpowiednimi krajami trzecimi. Tu, zdaniem Komitetu,
pojawia si¢ najwazniejsze zadanie koordynacji, jakim jest
zapewnienie w ramach migdzynarodowej wspétpracy dotyczacej
B+R - przy zastosowaniu zaréwno europejskich, jak
i krajowych instrumentéw — spéjnoSci politycznej wobec
krajéw trzecich (spojnosci polityki w zakresie badan, ale takze
polityki  sasiedztwa, polityki rozwojowej, przemystowej
i gospodarczej).

3.9 Rola Komisji Europejskiej. Komitet z jednej strony
podkresla, ze instytuty badawcze i przedsigbiorstwa muszg
samodzielnie inicjowaé i ksztaltowal istotne dla nich elementy
i programy miedzynarodowej wspolpracy, z drugiej strony
dostrzega jednak wazne zadania dla poszczegdlnych panstw,
jak i dla Wspdlnoty w zakresie nadrzednych podstawowych
kwestii. Powinny one dotyczy¢ na przyklad nastepujacych
zagadnien, ktére powinny zostaé omdwione przez Komisje
i panstwa czlonkowskie na stopie partnerskiej:

— Podstawowe zagadnienia z zakresu polityki dotyczacej
mobilnodci, takie jak kwestie wiz, sprawy podatkowe,
osobista ochrona prawna, ubezpieczenia, prawa emerytalne
itd. Chodzi przy tym w pierwszym rzedzie o ochrong inte-
reséw  europejskich badan i badaczy, a takze
) wprowadzenie symetrycznych uregulowan
z miedzynarodowymi partnerami.

(°) Zob. punkt 3.10.1 opinii EKES-u opublikowanej w Dz.U. C 44
z 16.2.2008 r., s. 1.

— Mozliwe stowarzyszenie dalszych panstw nienalezacych do
UE - zwlaszcza panstw sgsiadujgcych z UE — z si6dmym
programem ramowym badan i rozwoju technologicznego
oraz odpowiednie umowy dotyczace dostgpu do
programéw obu stron.

— Podstawowe zagadnienia w miedzynarodowych umowach
dotyczacych ~ ochrony  wlasnosci  intelektualnej (7)
w dziedzinie badai i rozwoju (%). Ponownie zwraca tu na
siebie uwage staba strona UE, jaka jest brak europejskiego
patentu i okresu ochrony nowych odkry¢ przed zglosze-
niem patentu (grace period).

— Wsparcie wspolpracy grup roboczych z krajow trzecich
w ramach projektéw wspieranych z programu ramowego
badan i rozwoju technologicznego oraz analogiczna wspél-
praca grup roboczych UE w ramach projektéw wspieranych
przez te kraje. Odpowiednie dostosowanie regut dostgpu.

— W ramach inicjatywy wspdlnego planowania programéw
badari trzeba dazy¢ do tego, by panstwa czlonkowskie
udostepnily wystarczajace wsparcie dla migdzynarodowej
wspolpracy.

— Koordynacja tych celéw z pracami nad ksztaltem 6smego
programu  badan i  rozwoju  technologicznego
i przygotowaniami do niego. Wzmocnienie mig¢dzynaro-
dowej wspoélpracy poprzez dalszy rozwéj juz przyjetych
rozwigzan lub przygotowanie nowych.

3.10 Gléwne przeslanie komunikatu. W odczuciu Komi-
tetu gléwne przestanie komunikatu Komisji polega zatem na
zwroceniu uwagi Rady i Parlamentu na rosngce znaczenie
wspolpracy miedzynarodowej oraz na osiggnigciu skoordyno-
wanego podejscia pafistw cztonkowskich i Wspélnoty w celu
zawarcia migdzynarodowych umoéw ramowych, jak réwniez na
odpowiednim okresleniu najwazniejszych priorytetéw tematycz-
nych i regionalnych w miedzynarodowej wspélpracy oraz
uwzglednieniu ich we wspdlnym planowaniu programéw
badafi i przy przygotowywaniu 6smego programu badan
i rozwoju technologicznego.

3.11  Europejska infrastruktura badawcza. Zdaniem Komi-
tetu Komisja powinna odgrywaé wigksza i bardziej bezposrednig
role - takze zgodnie z zasada pomocniczosci -
w migdzynarodowej wsplpracy dotyczacej duzych urzadzen
i projektow nalezacych do europejskiej infrastruktury badaw-
czej, gdyz koszt ich budowy i eksploatacji oraz ich wykorzys-
tanie zazwyczaj przekraczajg mozliwosci poszczegblnych
panstw czlonkowskich. Dotyczy to zwlaszcza wspieranych
i koordynowanych przez Komisj¢ programéw, w ktérych UE
odgrywa role bezposredniego partnera (np. program syntezy

(7) Nie chodzi tu bynajmniej o ograniczenie swobody w zakresie ustalef
umownych, ktére musza by¢ uzaleznione m.in. od stanu wiedzy
i kwalifikacji poszczegdlnych partneréw.

(®) Zob. Dz.U. C 218 z 11.9.2009 r., s. 8.
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jadrowej i ITER) lub istotna role w zakresie koordynacji (np.
Europejskie Forum Strategii ds. Infrastruktur Badawczych,
ESFRI) (%), oraz dalszych dzialan z nich wynikajacych. Komitet
popiera zatem zwlaszcza sformutowany przez Komisje cel ,sta-
wiania czola wyzwaniom naukowym przy pomocy $wiatowych
infrastruktur badawczych”. Moze to takze dotyczy¢ udzialu
miedzynarodowych partneréw w europejskiej infrastrukturze
badawczej. Nalezy przy tym uwzgledni¢ takze aspekt geogra-
ficzny i dostgpny potencjal naukowy.

3.12  Strategiczne forum miedzynarodowej wspélpracy
— CREST. Komitet przyjmuje z zadowoleniem i popiera to,
ze zgodnie ze wstepnym zaleceniem Rady ds. Konkurencyjnosci
z 14 listopada 2008 r. oraz odpowiadajaca mu decyzja
z 2 grudnia 2008 r. (%), utworzono forum strategiczne (jako
specjalng strukture w ramach CREST) na potrzeby miedzynaro-
dowej wspdlpracy naukowo-technicznej. Komitet przyjmuje
z zadowoleniem i popiera takze zwigzane z tym cele, jakimi sg:

— dlugotrwale partnerstwo miedzy Komisja i panstwami
cztonkowskimi majgce na celu lepsza koordynacje celdw,
instrumentéw i dzialan w ramach mig¢dzynarodowej wsp6t-
pracy naukowo-technicznej; obejmuje to takze wzmocniong
miedzynarodowa wspélprace w odniesieniu do programu
ramowego badan i rozwoju technologicznego;

— dalszy rozwéj miedzynarodowego wymiaru europejskiej
przestrzeni badawczej;

— koordynacja dzialan i stanowisk wobec krajow trzecich, aby
na forum migdzynarodowym Europa moéwila jednym
glosem.

3.13  Miedzynarodowy wymiar europejskiej przestrzeni
badawczej. Komitet podkresla przede wszystkim miedzynaro-
dowy wymiar europejskiej przestrzeni badawczej. Obejmuje on
zarbwno wzmocniona wspélpracg miedzy pafstwami czlon-
kowskimi (') w réznych konfiguracjach (2), jak i koordynacje
dzialan badawczo-rozwojowych na szczeblu migdzynarodo-
wym.

3.14 Konwergencja miedzy naukami humanistycznymi
i przyrodniczymi. Komitet zaleca, by, wychodzac poza czysto
naukowo-techniczng wspélprace migdzynarodowa, tam, gdzie
pojawiaja si¢ wyrazne zwigzki z naukami humanistycznymi
i powiazanymi z nimi kwestiami etycznymi, wlacza¢ do wspél-
pracy takze te dziedziny.

(°) Zob. Dz.U. C 182 z 4.8.2009 r., s. 40.

(1) 2910. posiedzenie Rady ds. Konkurencyjnosci, Bruksela, 2 grudnia
2008 r. Konkluzje Rady w sprawie europejskiego partnerstwa na
rzecz miedzynarodowej wspélpracy naukowo-technicznej.

(') Dz.U. C 182 z 4.8.2009 r., s. 40.

(*?) Sformutowanie ,rézne konfiguracje” oznacza tu mozliwo$¢ wspot-
pracy badz udzialu kilku panstw czlonkowskich za kazdym razem
w réznym skladzie (zob. tez art. 169 skonsolidowanego tekstu
traktatow).

3.15 Braki w komunikacie. Zdaniem Komitetu gtéwnym
mankamentem komunikatu jest, Ze nie zwrdcono w nim
wystarczajacej uwagi na liczne juz istniejace przyklady wspot-
pracy i umowy (zob. pkt 3.2) oraz na ich inicjatoréw
i instrumenty, co powoduje, ze nie w pelni poinformowany
czytelnik komunikatu odbiera zbyt negatywny obraz sytuacji
wyjSciowej. Ponadto dalsze dzialania powinny by¢ oparte na
zdobytym juz w ten sposéb do$wiadczeniu i lepiej wykorzy-
stywaé wszystkie inicjatywy, pochodzgce np. od specjalistycz-
nych stowarzyszen.

4. Uwagi szczegblowe

4.1 Wybor tematow

4.1.1 Technologie informacyjno-komunikacyjne (TIK),
Iacznie z TIK dla nauki i badan naukowych. Wiréd zagad-
nief szczegdlnie waznych dla miedzynarodowej wspdtpracy
Komisja podkresla technologie TIK jako istotna przekrojows
technologie dla nauki i przemystu oraz cel rozpowszechniania
na $wiecie europejskiego know-how w tym zakresie. Komitet
w pelni popiera to podejicie. Jednocze$nie Komitet zwraca
jednak uwage na to, ze zagadnienie technologii TIK nie
powinno by¢ ujmowane zbyt wasko, ale nalezy zawrzel
w nim szeroka tematyke, poczawszy od kwestii ujednolicania
réznorodnych norm, przez sieci komunikacyjne az po kompu-
tery duzej mocy i coraz bardziej zaawansowane oprogramo-
wanie dla nich. Obszerna dziedzina obliczen naukowych (%),
w tym grid computing i cloud computing, stala si¢ bowiem
tymczasem kolejnym bardzo waznym filarem metodyki
naukowo-technicznej. Najlatwiej mozna to osiagnaé, wprowa-
dzajagc podkategorie ,TIK dla nauki i badan naukowych”.
Komitet zauwaza ponadto, ze zwlaszcza w tym kontekscie
bardzo uzyteczna moglaby by¢ wspélpraca z grupami
ekspertéw z krajow partnerskich z calego $wiata.

4.1.2  Energia, klimat, Srodowisko naturalne i zdrowie.
Istnieja jednak takze inne réwnie wazne zagadnienia
o globalnym znaczeniu, takie jak np. kwestie zwigzane
z energig i klimatem, badania dotyczace $rodowiska naturalnego
czy zdrowia. Tematy te powinny roéwniez znalez¢ si¢ na odpo-
wiednio wyeksponowanym miejscu w proponowanej strategii.

4.1.3 Otwarcie na dalsze zagadnienia. Jest prawda, Ze
w  okreSlonych  momentach  poszczegdlne  problemy
i zagadnienia — takie jak obecnie np. energia i klimat — wydaja
si¢ szczegblnie wazne i pilne oraz ze konieczne jest takze
skoncentrowanie  dostgpnych  skapych  $rodkéw. Jednak
z uwagi na nieprzewidywalno$¢ nowych odkry¢ oraz czasu
potrzebnego na ich przeksztalcenie w techniczne zastosowania,
Komitet zaleca, by w migdzynarodowych umowach ramowych
nie ograniczal a priori zakresu zagadnien, ale pozostawié
mozliwo$¢ uwzglednienia w przysztosci dalszych aktualnych
probleméw. Miedzynarodowa wspoélpraca jest ponadto wazna
takze w dziedzinie badaf podstawowych.

(%) Obliczenia naukowe czy tez modelowanie numeryczne — ang.
Scientific Computing, Simulation-Science, Numerical Modelling. Metoda
ta pozwala na zajecie si¢ wysoce skomplikowanymi zagadnieniami,
ktore do tej pory nie mogly by¢ poddane systematycznym bada-
niom.
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414 Badania podstawowe. Komitet  przypomina
o decydujacym wkladzie tych badan w poznanie tych praw
natury, na podstawie ktérych rozwinigte zostaly prawie
wszystkie nowoczesne technologie i ktére pozwolily na nowe
odkrycia medyczne. Komitet zaleca zasiggnigcie opinii Europej-
skiej Rady ds. Badan Naukowych w kwestii wdrazania.

4.2 Europejski interes wlasny i réznorodne kategorie.
Choéby z mysla o wlasnym interesie UE nalezy wprowadzié
jasne rozrdznienie pomiedzy réznymi kategoriami migdzynaro-
dowej wspolpracy:

— Stowarzyszenie z programem ramowym badan i rozwoju
technologicznego UE. Komitet popiera w tym kontekscie
zamiar, by dodatkowo do juz stowarzyszonych
z programem ramowym krajow sasiadujacych z UE, takich
jak Norwegia czy Szwajcaria, prowadzi¢ takze negocjacje
w sprawie ukladu o stowarzyszeniu np. z Rosja czy Ukrai-
ng ().

— Szczegblnie wazna jest wspélpraca z wysoko rozwinigtymi
krajami niesgsiadujacymi bezposrednio z UE — z krajami
posiadajacymi wysokiej jakoSci osrodki edukacyjne oraz
zaawansowang infrastrukture B+R, takimi jak na przyklad
USA i Japonia oraz w coraz wigkszym stopniu takze Chiny,
Brazylia i Indie.

— Wspdlpraca z innymi krajami, w ktorej chodzi przede
wszystkim o urzeczywistnienie, wspieranie i wyko-
rzystywanie ku obopdlnej korzysci istniejgcego w nich
potencjatu zdolnosci.

4.3  Kwestia jezyk6w — problem, ale nie tabu. Miedzyna-
rodowym jezykiem nauki jest jezyk angielski. Z tego wzgledu te
kraje UE, w ktérych angielski jest jezykiem ojczystym lub
w ktorych wigkszo$¢ oséb zajmujacych si¢ B+R sprawnie sig
nim postuguje, majg naturalna przewage, jesli chodzi o ich
atrakcyjnos¢ dla studentéw jako przyszlych podmiotéw decydu-
jacych o wspélpracy naukowej, ale takze dla wymiany nauko-
wej. Pozostale pafistwa cztonkowskie powinny staraé si¢ takze
znalez¢ odpowiednie rozwigzania, ktére bedg korzystne dla nich
i dla europejskiej przestrzeni badawczej.

4.4  Mobilno$¢ i zapobieganie drenazowi moézgow.
Mobilno$¢  naukowcdw, tzn.  badaczy, wykladowcédw
i studentéw, jest istotnym warunkiem wymiany wiedzy
i wspolpracy. Jest obecnie czesto uznawana takze za warunek
dalszego rozwoju kariery zawodowej w dziedzinie badan.
Mobilno$¢ moze jednak takze prowadzic do tego, ze
w dlugiej perspektywie czasu osoby najbardziej utalentowane

Bruksela dnia 11 czerwca 2009 r.

w danym kraju beda przenosi¢ si¢ tam, gdzie oferowane sa
najlepsze warunki prowadzenia badan i najlepsze mozliwosci
rozwoju osobistego. Jest to problem obserwowany zaréwno
na linii UE - kraje z nig sasiadujace czy tez np. USA, jak
i pomigedzy poszczegblnymi pafistwami czlonkowskimi UE.

4.5  Stwarzaé szanse. Poniewaz w zadnym wypadku nie
moze chodzi¢ o to, by utrudnia¢é mobilno$¢ i pozbawial
w ten sposéb utalentowanych milodych ludzi mozliwosci
rozwoju, konieczne jest, by w ramach UE wszystkie panstwa
czlonkowskie oraz Wspodlnota podejmowaly w ramach swej
polityki dotyczacej badain naukowych starania — zwlaszcza
przy wykorzystaniu $rodkéw z funduszy strukturalnych —
o rozwijanie centréw doskonalosci lub innych atrakcyjnych
modeli oraz o osiggnigcie w ten sposéb rdéwnowagi
w pozadanych przeplywach migracyjnych (brain circulation —
,przeplyw mozgow”).

4.6  Zwigkszenie atrakcyjnosci Europy - europejska
przestrzen badawcza. Dotyczy to takze stosunku UE jako
catoéci do jej miedzynarodowych partneréw. Dla powodzenia
miedzynarodowej wspélpracy i dla pozycji UE w negocjacjach
dotyczacych poszczegdlnych uméw decydujgce znaczenie ma
atrakcyjnos¢ prowadzonych w UE dzialan badawczo-rozwojo-
wych, a takze jej oSrodkéw edukacyjnych czy uniwersytetow
i infrastruktury oraz mozliwosci rozwoju kariery zawodowej
dla badaczy. Dlatego tez wzmocnienie europejskiej przestrzeni
badawczej jest jednym z najskuteczniejszych sposobow reali-
zacji celu uniknigcia drenazu mézgéw z UE, przyciagniecia do
Europy najlepszych naukowcéw z calego $wiata i wypracowania
silnej pozycji w negocjacjach nad migdzynarodowymi
umowami.

4.7  Strategia lizbofiska, obecny kryzys i polityka antycy-
kliczna. Powodzenie miedzynarodowej wspélpracy w znacznej
mierze uzaleznione jest zatem od atrakcyjnosci europejskiej
przestrzeni badawczej i wynikéw osiaganych przez europejskie
uniwersytety i instytuty badawcze. Konieczne w tym kontekscie
rozwigzania s3 kluczowymi elementami strategii lizbofiskiej.
Tym wazniejsze jest zatem, by, majac na uwadze obecny kryzys
finansowo-gospodarczy, prowadzi¢ polityke antycykliczng,
a takze wzmacniaé europejska przestrzen badawcza i jej
podstawy, lacznie z jej miedzynarodowym wymiarem, przy
pomocy  wszelkich  dostgpnych  $rodkéw  finansowych
i strukturalnych oraz ksztaltowac jg w sposéb atrakeyjny. Jedno-
cze$nie Komitet apeluje do Komisji i panstw czlonkowskich
o przeciwdzialanie — poprzez antycykliczng polityke zatrud-
nienia — grozacemu bezrobociu wsréd miodych absolwentéw
szkol wyzszych, ktére moze by¢ skutkiem ograniczenia dziatan
w zakresie badan i rozwoju w gospodarce prywatnej (*).

Przewodniczacy

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego

(%) Jest to zalecenie EKES-u wychodzace poza zakres propozycji
Komisji.

Mario SEPI

(*%) Zob. CESE 864/2009, punkt 1.7 (opinia jeszcze nieopublikowana
w Dz.U.).
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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego

dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie

wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

w zakresie informacji kierowanych do ogélu spoleczefistwa dotyczacych produktéw leczniczych
wydawanych na recepte lekarska

COM(2008) 663 wersja ostateczna — 2008/0256 (COD)
(2009/C 306/04)

Dnia 23 stycznia 2009 r. Rada Unii Europejskiej, dzialajagc na podstawie art. 95 Traktatu ustanawiajacego
Wspdlnote Europejska, postanowita zasiggna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
W sprawie

~wniosku dotyczgcego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajgcej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspdlnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie informacji kierowa-
nych do ogdtu spoteczeristwa dotyczgcych produktéw leczniczych wydawanych na recepte lekarskg”

Sekcja Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpcji, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu w tej
sprawie, przyjela swoja opini¢ dnia 19 maja 2009 r. Sprawozdawca byla Renate HEINISCH.

Na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z dnia 10 czerwca) Europejski
Komitet Ekonomiczno-Spoleczny przyjal 94 glosami — 4 osoby wstrzymaly si¢ od glosu — nastepujaca

opinig:

1. Wnioski i zalecenia

1.1  Komitet przyjmuje do wiadomosci plan poprawy infor-
mowania ogétu spoleczenstwa o lekach wydawanych wylacznie
na recepte i podkresla swoje zastrzezenia dotyczace poszczegdl-
nych punktéw wniosku. Ujednolicone ramy prawne sprzyjatyby
réwniez osiagnieciu pewnosci i przejrzystosci prawa we Wspol-
nocie. EKES wyraza watpliwosci odnosnie do zasady zawartej
we wniosku w sprawie dyrektywy COM(2008) 663 wersja osta-
teczna, ktory przewiduje, ze przemyst farmaceutyczny zostanie
uprawniony do bezposredniego przekazywania informacji
pacjentom.

1.2 Majac na uwadze wytyczony cel, EKES uwaza, ze
znaczne zrdznicowanie obowigzujgcych w  poszczegdlnych
panstwach czlonkowskich przepiséw dotyczacych statusu praw-
nego recept lekarskich i wydawania lekéw stanowi przeszkode
w  przekazywaniu wlaSciwych i zrozumialych informacji
o lekach. W zwigzku z tym EKES wzywa Komisj¢, by nadal
czynifa starania o harmonizacje w zakresie ustalania statusu
prawnego recept lekarskich i wydawania lekow.

1.3 Kazdy obywatel (pacjent) ma prawo do pelnej
i zrozumialej informacji w swoim jezyku ojczystym. Dotyczy
to takze dostepnych w Internecie informacji o produktach lecz-
niczych wydawanych na recepte lekarska. Informacje te
powinny odnosi¢ si¢ do danej choroby, tzn. w zwiazku
z informacja o konkretnym $rodku leczniczym pacjent powi-
nien otrzymaé takze wyjasnienia dotyczace choroby, ktdrg
mozna leczy¢ przy uzyciu tego $rodka (!). Z uwagi na prze-
miany demograficzne sprawa szczegélnie wazng jest zapew-
nienie starszym pacjentom odpowiednich zrédet informaciji (2).

(") Zob. Opinia EKES-u w sprawie wniosku dotyczacego dyrektywy
Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie stosowania praw
pacjenta w transgranicznej opiece zdrowotnej, Dz.U. C 175
z 28.7.2009, s. 116.

(%) Zob. Opinia EKES-u w sprawie uwzglednienia potrzeb oséb star-
szych, Dz.U. C 77 z 31.3.2009, s. 115.

1.4 EKES proponuje ustanowienie niezaleznego podmiotu,
ktéry udostepnialby informacje o lekach, w uzupelnieniu infor-
macji rozpowszechnianych przez posiadacza pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu. Taki niezalezny podmiot mialby
mozliwo$¢ informowania o produktach leczniczych réznych
producentéw stosowanych przy okreslonych wskazaniach.
Dlatego tez EKES wzywa do odpowiedniego uzupelnienia
wniosku dotyczacego dyrektywy i do wspierania takich nieza-
leznych podmiotéw.

1.5  Zgodnie z art. 100 lit. h) ust. 1 wniosku dotyczacego
dyrektywy strony internetowe maja podlegaé obowiazkowi
wezesniejszej rejestracji przez wlasciwe organy krajowe. W ten
spos6b  zagwarantowanie  interesu  publicznego  takze
w Internecie bedzie fatwiejsze i pewniejsze.

1.6 W poszczegdlnych przypadkach trudno jest odréznié
reklame od informacji, poniewaz granica pomiedzy nimi jest
nieostra. EKES uwaza, ze omawiana dyrektywa powinna okresli¢
informacje dopuszczone do rozpowszechniania na podstawie
kryteriow jakoSciowych (powinny by¢ one bezstronne, nieza-
lezne, poréwnywalne i zrozumiale) oraz, Ze nie trzeba czekaé
na opracowanie wytycznych w sprawie informacji, co przewi-
dywala Komisja Europejska.

1.7  Komitet uwaza, ze informacji na temat nieinterwencyj-
nych badan naukowych nie powinno si¢ uznawac za informacje
przeznaczone do publicznego rozpowszechniania i wzywa do
skreslenia odpowiednich fragmentéw wniosku.

1.8 ,Publikacje dotyczace zdrowia” nie nadajg si¢ do
rozpowszechniania informacji o produktach leczniczych wyda-
wanych na recepte lekarskg. Mogloby to oznaczaé pasywne
otrzymywanie informacji, natomiast zakres dyrektywy powinien
ogranicza¢ si¢ do informacji, ktérych pacjenci poszukuja
w spos6b aktywny. Dlatego tez nalezy skresli¢ z wniosku doty-
czacego dyrektywy mozliwo$¢ rozpowszechniania informacji za
pomoca publikacji dotyczacych zdrowia. Strony internetowe
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natomiast stanowi¢ odpowiedni kanal przekazywania informa-
cji, ale w zwigzku z tym konieczne jest dodanie w nowym
artykule 100c lit. b) zapisu, ze chodzi o strony internetowe
poswigcone wylgcznie produktom leczniczym i zaaprobowane
przez agencje europejska i agencje krajowe.

1.9  Wniosek dotyczacy dyrektywy wskazuje takze na
potrzebe poprawy czytelnosci informacji zatwierdzonych
przez wiasciwe organy, zwlaszcza podanych w ulotce dols-
czonej do opakowania. EKES zdecydowanie popiera te wysitki
niezaleznie od omawianego wniosku. Pacjenci muszg otrzymac
pelne i zrozumiale informacje, zwlaszcza o dzialaniach ubocz-
nych produktéw leczniczych i o ich ogdlnej charakterystyce.
Potrzebne jest takze odpowiednie doskonalenie zawodowe
lekarzy i innych pracownikéw stuzby zdrowia.

1.10  EKES wzywa panstwa czlonkowskie do uruchomienia,
wkrétce po wejsciu w zycie dyrektywy, portalu internetowego,
ktéry bylby niezalezny od przemystu farmaceutycznego i za
ktérego posrednictwem mozna byloby rozpowszechniaé infor-
macje dotyczace produktéw leczniczych wydawanych na
recepte lekarskg. Aby to umozliwi¢, w panstwach czlonkow-
skich nalezy zorganizowal, we wspdlpracy z organizacjami
zrzeszajacymi pacjentéw i z podmiotami ubezpieczenia spolecz-
nego, w tym takze uzupelniajgcego ubezpieczenia zdrowotnego,
konferencje i fora dyskusyjne.

1.11  Dyrekcje generalne Komisji Europejskiej powinny infor-
mowaé pacjentéw o mozliwo$ciach znalezienia informacji doty-
czacych produktéw leczniczych w Internecie i o zwigzanych
z tym niebezpieczenistwach.

1.12  EKES popiera metody kontrolowania informacji przewi-
dziane w art. 100 lit. g) wniosku dotyczacego dyrektywy.
W przypadku, gdy kontrolowanie a priori informacji wydaje
si¢ niezbedne, powinno ono mie¢ miejsce. Jesli jednak tresé
informacji zostala juz zatwierdzona przez wlasciwe organy
lub réwnowazny poziom odpowiedniego i skutecznego moni-
torowania zapewniany jest za pomocg innego mechanizmu,
kontrolowanie informacji przed ich rozpowszechnieniem nie
jest niezbedne. Panstwa czlonkowskie muszg mie¢ mozliwosé
zdecydowania, czy na ich obszarze istnieje mechanizm zapew-
niajacy odpowiednie i skuteczne monitorowanie. Tak wigc art.
100 lit. g) reguluje t¢ kwestie w sposob zréwnowazony.

1.13  Sprawa priorytetowg powinna pozostaé komunikacja
pomiedzy pracownikami stuzby zdrowia — zwlaszcza lekarzami
i farmaceutami — a pacjentem. Ogromne znaczenie dla zapew-
nienia bezpiecznego stosowania lekéw wydawanych wylacznie
na recepte ma osobiste doradztwo pracownikéw stuzby zdro-
wia.

2. Wstep

2.1 Przedlozony wniosek dotyczacy dyrektywy ma stworzy¢
jasne ramy prawne w zakresie informowania ogdtu spoleczen-
stwa o lekach wydawanych wylacznie na recepte przez odpo-
wiednich posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
aby zwigkszy¢ racjonalne stosowanie tych lekow.

2.2 Spéjne stosowanie w calej Wspodlnocie jasno okreslonych
norm ma zapewni¢ szerzenie wysokiej jakosci informacji.

2.3 Trzeba umozliwi¢ dostarczanie informacji poprzez
kanaly odpowiadajace potrzebom i mozliwosciom réznych
grup pacjentow.

2.4  Posiadaczom pozwolenia na dopuszczenie lekéw do
obrotu nalezy umozliwi¢ dostarczanie takich informacji na
temat korzysci i ryzyka ich stosowania, ktore bylyby zrozu-
miale, obiektywne oraz pozbawione charakteru promocyjnego.

2.5  Przewidziano takze monitorowanie i $rodki wykonaw-
cze, aby zagwarantowal, bez zbednej biurokracji, Ze informu-
jacy przestrzegaja kryteriow jakosci.

3. Kontekst

3.1  Dyrektywa 2001/83/WE w sprawie wspdlnotowego
kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi () ustanawia jednolite wspélnotowe ramy prawne
dla reklamowania lekéw. Zakazuje ona adresowania do ogélu
spoleczenstwa reklam produktéow leczniczych wydawanych na
recepte lekarska. Jednak dyrektywa ta nie zawiera zadnych
szczegdtowych przepiséw dotyczacych informowania o lekach,
a okresla jedynie, ze pewne dzialania informacyjne nie sa objete
przepisami dotyczacymi reklamy produktéw leczniczych.

3.2 Na podstawie art. 88 lit. a) dyrektywy 2001/83/WE (%)
przyjety zostal komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego
i Rady dotyczacy ,Sprawozdania w sprawie biezacej praktyki
w zakresie dostepnosci dla pacjentéw informacji dotyczacych
produktéw leczniczych”, przedlozony Parlamentowi Europej-
skiemu i Radzie dnia 20 grudnia 2007 r. (°). W sprawozdaniu
stwierdzono, ze przepisy i praktyki w zakresie dostgpnosci
informacji w poszczegblnych panstwach czlonkowskich sg
bardzo zréznicowane. O ile niektére panstwa czlonkowskie
stosujg bardzo restrykcyjne przepisy, inne zezwalajg na udostep-
nianie réznego rodzaju informacji niemajacych charakteru
promocyjnego.

4. Wniosek Komisji

4.1  Wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego
i Rady zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie wspol-
notowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi w zakresie informacji kierowanych do
0go6tu spoleczenstwa dotyczacych produktéw leczniczych wyda-
wanych na recepte lekarsky, przewiduje wylaczenie pewnych
informacji z zakresu obowigzywania przepisu dotyczacego
reklamy lekow (tytul VII) i kwestie informacji o produktach
leczniczych wydawanych na recepte lekarska kierowanych do
ogbtu spoleczenstwa reguluje w nowym tytule VIII a.

() Dz.U. L 311 z 28.11.2001, s. 67, zmieniona ostatnio dyrektywa
2008/29/WE (Dz.U. L 81 z 20.3.2008, s. 51).

() Wprowadzonego  dyrektywa  2004/27/WE (Dz.U. L 136
z 30.4.2004, s. 34).

(°) COM(2007) 862 wersja ostateczna.
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4.2 Rodzaje informacji o dopuszczonych do obrotu produk-
tach leczniczych wydawanych na recepte lekarska, ktére posia-
dacz pozwolenia moze kierowa¢ do ogétu spoleczenistwa lub
jego czlonkéw, wymieniono w art. 100 lit. b) wniosku doty-
czacego dyrektywy. Do takich informacji naleza przykladowo:
zwiczla charakterystyka produktu leczniczego, etykieta i ulotka
dolaczana do opakowania w formie zatwierdzonej przez
wlaiciwe organy. Ponadto powinno si¢ udostepnia¢ informacje
dotyczace produktu leczniczego na temat nieinterwencyjnych

badan naukowych.

4.3 Zgodnie z art. 100 lit. ¢) rozpowszechnianie odpowied-
nich informacji dozwolone jest tylko poprzez publikacje doty-
czace zdrowia lub na stronach internetowych na temat
produktéw leczniczych, jak réwniez w formie pisemnej odpo-
wiedzi na prosb¢ o informacje skierowana przez osobg

prywatna.

4.4 Art. 100 lit. d) zawiera ogélne wymogi wobec podawa-
nych informacji oraz dane, ktére musza by¢ w nich ujete.

4.5  Art. 100 lit. g) okresla warunki dotyczace kontrolowania
informacji. Metody te opieraja si¢ na kontrolowaniu informacji
przed ich rozpowszechnieniem, chyba ze tres¢ informacji
zostala juz zatwierdzona przez wlaiciwe organy lub jesli
réwnowazny poziom odpowiedniego i skutecznego monitoro-
wania zapewniany jest za pomoca innego mechanizmu.

4.6  Strony internetowe zawierajace informacje o produktach
leczniczych wydawanych na recepte lekarska powinny zostaé
zarejestrowane i nie moga one zawieral telewizji internetowe;.

5. Uwagi ogélne

5.1  Zamiar lepszego informowania ogdlu spoleczefistwa
o lekach wydawanych wylacznie na recepte budzi liczne
zastrzezenia ze wzgledu na to, ze upowaznia on przemyst
farmaceutyczny do bezposredniego informowania pacjentow.

52  Oprocz uregulowan dotyczacych informowania ogdtu
spoleczenstwa, potrzebne sg takze dodatkowe $rodki, zwlaszcza
gdy chodzi o zapewnienie dostgpnosci i zrozumiatosci udostep-
nianych informacji. Nalezy przy tym wzig¢ pod uwage
zwlaszcza przemiany demograficzne i zapoznaé takze starsze
osoby i inne grupy oséb o szczegblnych potrzebach
w zakresie informowania z mozliwo$ciami wykorzystania Inter-
netu w sposéb, ktéry bylby dla nich zrozumialy.

5.3 Niemniej przy wdrazaniu tej dyrektywy pojawia si¢ takze
problem wynikajacy z faktu, iz w panstwach czlonkowskich
poszczegdlne produkty lecznicze majg rézny status. Prowadzi
to do sytuacji, w ktérej w jednym panstwie cztonkowskim dany
produkt leczniczy moze by¢ reklamowany, za§ w innym
panstwie czlonkowskim mozna o nim jedynie informowal
zgodnie z przedlozonym wnioskiem dotyczacym dyrektywy.
Tym samym nadal utrzymuja si¢ réznice pod wzgledem rodzaju
i jakosci informacji dostepnych w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich.

5.4  Przedlozony wniosek wychodzi réwniez naprzeciw
rosngcemu  zainteresowaniu  obywateli UE  informacjami
o dostepnych produktach leczniczych i mozliwosciach leczenia.
Swiadomo$¢ i odpowiedzialnos¢ pacjentéw wzrosta, coraz
pewniej korzystaja oni z uslug zdrowotnych, coraz czedciej
tez szukaja informacji o lekach i metodach terapii. Jednak
wyobrazenie ,odpowiedzialnego konsumenta” jest wyidealizo-
ware.

5.5  Coraz wigcej osob takze w Internecie szuka informacji
o lekach na recepte. Trzeba uwzglednié rosnace znaczenie inter-
netu jako waznego Zrddla informacji, do ktérego siegaja obywa-
tele w poszukiwaniu wiadomosci o lekarstwach. Dlatego nalezy
umozliwi¢ lepsze korzystanie z Internetu takze tym grupom
spofecznym, ktére do tej pory w mniejszym stopniu wykorzy-
stywaly ten $rodek przekazu (patrz punkt 5.2).

5.6  Konieczno$¢ utworzenia wspélnotowych ram prawnych
dotyczacych informowania o produktach leczniczych wydawa-
nych na recepte lekarskg wynika tez z faktu, ze w Internecie
kraza informacje watpliwej jakosci. Nalezy zapewni¢ dostgp do
informacji wysokiej jakosci. Zgodnie z art. 100 lit. h) ust. 5
omawianego wniosku zarejestrowane strony internetowe
muszg by¢ wyraznie oznaczone, aby obywatele mogli je
odrézni¢ od niepowaznych ofert.

5.7  Poniewaz ulotka dofaczana do opakowania ma nalezel
do tych informagji o lekach na recepte, ktére posiadacz pozwo-
lenia moze rozpowszechniaé, EKES, niezaleznie od przedlozo-
nego wniosku, popiera starania na rzecz czytelniejszego formu-
fowania tresci tych ulotek. W dzialania te mogg si¢ takze zaan-
gazowal organizacje pacjentow. EKES zaleca powolanie grupy
roboczej, ktéra zajmie si¢ tymi zagadnieniami.

5.8  EKES zaleca ustanowienie niezaleznego podmiotu, ktory
udostepnialby informacje o lekach, w uzupelnieniu informacji
rozpowszechnianych przez posiadacza pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu. Takie niezalezne podmioty mialyby mozli-
wo$¢ informowania o produktach leczniczych réznych produ-
centéw, np. takze takich, ktére stosuje si¢ przy okreslonych
wskazaniach (w szczegdlnosci o lekach generycznych).

6. Uwagi szczegblowe

6.1  Komitet z zadowoleniem przyjmuje utrzymanie zakazu
adresowania do ogélu spoleczenstwa reklam produktéw leczni-
czych wydawanych na recepte lekarska.

6.2  Wniosek dotyczacy dyrektywy stlusznie zaklada, ze
zatwierdzone przez wilasciwe organy informacje dotyczace
charakterystyki produktu leczniczego, etykieta i ulotka dolg-
czana do opakowania, oraz ogélnie dostgpna wersja sprawo-
zdania z oceny sporzadzonego przez wlasciwe organy krajowe
nie s3 traktowane jako reklama, lecz jako informacja. Nalezy
udostepniac takie informacje ogétowi spoleczenstwa.
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6.3 Jezeli kryteria wymienione w punkcie 6.2 zostang przed-
stawione w formie innej niz zatwierdzona przez wlasciwe
organy, musza byC¢ spelnione kryteria jakosci okreslone
w art. 100 lit. d). W celu zapewnienia jasnosci, w art. 100 litera
b) powinna odnosi¢ si¢ bezposrednio do wymogdéw okreslo-
nych w art. 100 lit. d). Potrzeba przedstawienia informacji
zatwierdzonych przez wlasciwe organy w innej formie moze
wynika¢ z faktu, iz obecnie informacje te, jak np. ulotka dofa-
czana do opakowania i informacje specjalistyczne, moga by¢
malo czytelne dla pacjentow. EKES powtarza zatem swoje
stanowisko w sprawie potrzeby czytelniejszego i zrozumialego
formulowania informacji w formie zatwierdzonej przez
wla$ciwe organy (por. punkt 5.7).

6.4 Nie popiera si¢ rozpowszechniania wéréd ogdtu spole-
czenstwa informacji na temat nieinterwencyjnych badan nauko-
wych. Istnieja powazne watpliwosci, czy pacjent jest w stanie
wlasciwie je ocenié i wyciggnaé¢ z nich dla siebie konieczne
wnioski. Kwestia ta nie zalezy od jakosci takich informacji.
Wyjasnienia dotyczgce poszczegblnych przypadkéw takich
badan powinny w dalszym ciagu pozostaé zastrzezone dla
kadry medyczne;j.

6.5 ,Publikacje dotyczace zdrowia” nie nadajg si¢ do
rozpowszechnia informacji o produktach leczniczych wydawa-
nych na recepte lekarska. Juz samo to pojecie jest tak wielo-
znaczne, ze watpliwe jest, by w poszczegdlnych panstwach
cztonkowskich interpretowano je jednolicie. Ponadto nasuwa
si¢ pytanie, czy w przypadku tej metody rozpowszechnia infor-
magji nie zostaje przekroczona granica pomigdzy informacjami,
ktérych pacjenci poszukuja w sposéb aktywny (,pull-informa-
tion”) i informacjami otrzymywanymi w sposob pasywny
(,push-information”), poniewaz pacjenci nabywajacy publikacje
dotyczace zdrowia niekoniecznie poszukuja  informacji
o konkretnym $rodku leczniczym (9).

6.6  Zgodnie z art. 100 lit. h) ust. 1 omawianego wniosku
strony internetowe muszg podlega¢ obowigzkowi wczesniejszej
rejestracji przez wlasciwe organy krajowe. W ten sposéb zagwa-
rantowanie interesu publicznego takze w Internecie bedzie
fatwiejsze i pewniejsze.

Bruksela dnia 10 czerwca 2009 r.

6.7  Koszty wynikajace z obowigzku rejestracji powinny
odpowiada¢ rozsadnym nakladom administracyjnym pono-
szonym zaréwno przez dany urzad, jak i przez przemysk.

6.8  Sluszne jest umieszczenie w informacjach wskazowki, ze
w celu otrzymania szczegélowych informacji pacjenci powinni
zwracal si¢ do pracownikéw stluzby zdrowia. Nawet jesli
udostepnianie informacji o lekach na recepte wychodzi
naprzeciw rosnagcemu zapotrzebowaniu pacjentéw na infor-
macje oraz uwzglednia zmieniajacy si¢ wizerunek $wiadomego
konsumenta, to i tak informacje, ktérych rozpowszechnianie
przewidziano w przedlozonym wniosku, w konkretnych przy-
padkach nie zastapig kontaktu z pracownikiem stuzby zdrowia.

6.9  EKES popiera metody kontrolowania informacji przewi-
dziane w art. 100 lit. g) wniosku dotyczacego dyrektywy.
W przypadku, gdy kontrolowanie a priori informacji wydaje
si¢ niezbedne, powinno ono mie¢ miejsce. Jesli jednak tres¢
informacji zostala juz zatwierdzona przez wlasciwe organy
lub réwnowazny poziom odpowiedniego i skutecznego moni-
torowania zapewniany jest za pomocg innego mechanizmu,
kontrolowanie informacji przed ich rozpowszechnieniem nie
jest niezbedne. Panistwa czlonkowskie musza mie¢ mozliwosé
zdecydowania, czy na ich obszarze istnieje mechanizm zapew-
niajacy odpowiednie i skuteczne monitorowanie. Tak wigc art.
100 lit. g) reguluje t¢ kwestic w sposob zréwnowazony.

6.10  EKES z wielkim zadowoleniem przyjmuje przewidziane
w art. 100 lit. g) ust. 2 rozpatrywanego wniosku sporzadzenie
wytycznych dotyczacych informacji dopuszczonych na mocy
tego tytutu. Wytyczne te oraz zawarty w nich kodeks postepo-
wania pozwalajg precyzyjniej oddzieli¢ zakazang reklame od
dozwolonych informacji. Jest to niezbedne, poniewaz nie ma
mozliwosci dokonania rozréznienia abstrakcyjno-generalnego
w postaci ,0g6lnej definicji”.

6.11  EKES ocenia tez pozytywnie zakaz dolgczania do stron
internetowych telewizji internetowej oraz zakaz rozpowszech-
niania informacji przez telewizj¢ lub radio.

Przewodniczacy

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego

(%) Szczegdlnie w przypadku ,publikacji dotyczacych zdrowia” bedacych
dodatkami do czasopism.

Mario SEPI
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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajagcego rozporzadzenie (WE) nr
726/2004 ustanawiajagce wspoOlnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw
leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz
ustanawiajagce Europejska Agencje Lekéw, odnos$nie do nadzoru mnad bezpieczefistwem
farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

COM(2008) 664 wersja ostateczna — 2008/0257 (COD)
(2009/C 306/05)

Dnia 23 stycznia 2009 r. Rada Unii Europejskiej, dzialajac na podstawie art. 95 Traktatu ustanawiajacego
Wspdlnote Europejska, postanowila zasiegna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego
W sprawie

,whiosku dotyczgcego rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajgcego rozporzgdzenie (WE) nr
726/2004 ustanawiajgce wspélnotowe procedury wydawania pozwolei dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekéw, odnosnie do
nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi”

Sekcja Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpcji, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu w tej
sprawie, przyjela swoja opini¢ 19 maja 2009 r. Sprawozdawcg byla Sylvia GAUCL

Na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z 10 czerwca) Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoleczny przyjal 92 glosami — 3 osoby wstrzymaly si¢ od glosu — nastepujaca opinie:

1. Streszczenie i zalecenia

1.1  EKES popiera zamiar Komisji co do ustanowienia ostrzej-
szego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
poprzez zwigkszenie kontroli nad rynkiem i wzmocnienie
procedur  monitorowania, jasne  rozgraniczenie  zadan
i obowigzkéw gléwnych zainteresowanych stron oraz prze-

jrzysty proces podejmowania decyzji w UE.

1.2 Komitet usilnie zaleca, by nowe ramy regulacyjne
stawialy pacjentéw w centrum prawodawstwa, zapewniajac
wystarczajacg harmonizacj¢ przepisow w tej dziedzinie, tak by
wszyscy obywatele UE — przynajmniej w dluzszej perspektywie
— mieli réwny dostep do rzetelnych informacji na terytorium
Unii, jak réwniez w celu zapewnienia na calym rynku EOG
bezpiecznych, innowacyjnych i dostepnych lekarstw po przy-
stepnych cenach.

1.3 Zgodnie z tym rozumowaniem, Komitet opowiada si¢ za
znaczna poprawa obecnej sytuacji, jako ze rdznice miedzy
poszczegblnymi panstwami w zakresie przepiséw prawnych,
regulacyjnych i administracyjnych dotyczacych produktow lecz-
niczych majg powazne konsekwencje dla pacjentéw i moga
utrudni¢ handel wewnatrz EOG oraz wplyna¢ negatywnie na
funkcjonowanie rynku wewngtrznego.

1.4  Dlatego tez Komitet podkresla wage zaangazowania
pacjentéw w nadzér nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
wlaczajac w to bezposrednie, interaktywne informowanie
przez pacjentéw o podejrzewanych niepozadanych dzialaniach.
Odpowiedzialno$¢ za opieke zdrowotna, poprzez dwustronng
komunikacje, w tym znaczne wykorzystanie Internetu, trzeba
w coraz wigkszym stopniu dzieli¢ z pacjentami, ktérzy aktyw-
niej interesujg si¢ swoim zdrowiem i dostepnymi opcjami lecze-
nia.

1.5 Komitet popiera objasnienie i kodyfikacje zadan
i odpowiedzialnosci migdzy wszystkimi zainteresowanymi stro-

nami: kompetentnymi wladzami w panstwach czlonkowskich,
Europejska Agencja Lekéw (EMEA) oraz jej komitetami,
Komisjg, posiadaczami pozwolenia na dopuszczenie do obrotu,
w tym osoba odpowiedzialna za nadzér nad bezpieczefstwem
farmakoterapii, jak i pacjentami. EKES uwaza, ze nowe elementy
wprowadzone we wniosku nie powinny ani podwaza¢, ani osla-
bia¢ struktur i procedur istniejgcych na szczeblu lokalnym,
zwlaszcza  tych, ktére  przewiduja udzial  pacjentow
i pracownikéw stuzby zdrowia, pod warunkiem Ze zostang
zapewnione wspoélne parametry dla poréwnywalnych danych
w ramach przejrzystej i szybkiej procedury.

1.6  Komitet popiera utworzenic nowego komitetu ds.
bezpieczenstwa farmakoterapii, ktéry zastapi istniejgca grupe
robocza w EMEA, i sadzi, ze jego powolanie mogloby dopro-
wadzi¢ do lepszego i szybszego funkcjonowania systemu w UE,
jesli wyrazniej sprecyzuje si¢ zadania i procedury w innych
komitetach oraz stosunki z nimi.

1.7 Zbieranie danych dotyczacych nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii i zarzgdzanie nimi w ramach bazy
danych EudraVigilance powinno zostaé wsparte nowymi zaso-
bami ludzkimi i finansowymi, tak by baza ta stala si¢ wspolnym
interaktywnym punktem szybkiego otrzymywania i dos-
tarczania informacji na temat nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii dla celéw leczniczych oraz skutecznego zarzg-
dzania nimi. Pozyskanie zaufania spoleczenistwa wymaga prze-
jrzystej i przystepnej polityki, do ktorej interaktywny dostep
majg  wszystkie zainteresowane podmioty, a szczegdlnie
pacjenci, przy jednoczesnym poszanowaniu zasad ochrony
danych i poufnosci.

1.8  EKES podkresla znaczenie uproszczenia procedur dla
malych i $rednich przedsigbiorstw i wzywa do optymalizacji
Jbiura  MSP”,  ktére  zapewnia  wsparcie  finansowe
i administracyjne mikroprzedsigbiorstwom oraz MSP.
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1.9  Majac na uwadze rozwdj rynkow miedzynarodowych
i coraz wigksza czestotliwo$¢ miedzynarodowych operacji
przedsigbiorstw, EKES zaleca nasilenie koordynacji dzialan
panstw czlonkowskich i Komisji Europejskiej zaréwno na
szczeblu krajowym, jak i migdzynarodowym.

1.10  EKES nalega, by w ciagu 5 lat EMEA przedstawita Parla-
mentowi Europejskiemu, Radzie i Komitetowi niezalezng oceng
zewnetrzna swojej dzialalno$ci w oparciu o rozporzadzenie
ustanawiajace i programy robocze, wraz z oceng metod pracy,
oceng wplywu nowego mechanizmu zaproponowanego we
wniosku oraz oceng interaktywnego funkcjonowania bazy
danych EudraVigilance.

2. Uwagi wstepne

2.1  Rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 ustanawiajace wsp6l-
notowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajace Europejska Agencje
Lekéw, jak i dyrektywa 2201/83/WE zawieraja zharmonizo-
wane przepisy wspolnotowe dotyczace bezpieczenstwa terapii
w  odniesieniu do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, dopuszczonych przez Komisj¢ zgodnie z procedurg
scentralizowang okre$§lona w tym rozporzadzeniu.

2.2 Podczas opracowywania produktu nalezy przeprowadzi
dokladna i rygorystyczng ocen¢ ryzyka, nawet jesli niemozliwe
jest zidentyfikowanie w fazie testow klinicznych wszystkich
kwestii zwigzanych z bezpieczefistwem. Gdy produkt zostaje
wprowadzony do obrotu, zazwyczaj wzrasta liczba pacjentow
wystawionych na jego dzialanie, w tym oséb, u ktérych wspot-
wystepuja roézne choroby i oséb stosujacych jednoczesnie inne
lekarstwa. Dlatego tez zbieranie danych i ocena ryzyka po
wprowadzeniu produktu na rynek sa niezbedne dla oszaco-
wania i opisania stopnia zagrozenia oraz podjecia przemysla-
nych decyzji w celu jego zmniejszenia.

2.3 Niniejsza opinia dotyczy jedynie wniosku Komisji
w sprawie zmian obowigzujacego rozporzadzenia; w innej
opinii Komitet zajal si¢ zmianami dyrektywy 2001/83/WE (!).

2.4 Komitet zdecydowanie opowiada si¢ za znaczng
poprawg obecnych ram prawnych, gdyz pojawily si¢ rdznice
miedzy poszczegdlnymi panistwami w zakresie przepisow praw-
nych, regulacyjnych i administracyjnych dotyczacych produktéow
leczniczych, ktére mogg utrudni¢ handel wewnatrz EOG oraz
wplynaé negatywnie na funkcjonowanie rynku wewnetrznego.

2.5  Brak koordynacji uniemozliwilby panstwom czlonkow-
skim dostgp do najlepszej wiedzy naukowej i medycznej
w zakresie oceny bezpieczefistwa produktow leczniczych
i minimalizacji ryzyka.

(') Zob. opinia CESE 1024/2009 (jeszcze nieopublikowana w Dz.U.).

2.6 Komitet wskazal juz wczesniej, iz silny system nadzoru
farmakologicznego jest niezbedny i nalezy wzmocni¢ istniejgce
systemy. ,Wszyscy specjaliSci zaangazowani w przepisywanie
lub wydawanie lekéw, jak réwniez pacjenci, winni partycy-
powal w skutecznym systemie nadzoru post-marketingowego
w odniesieniu do wszystkich lekéw” (2).

2.7 EKES popiera zamiar Komisji, jesli chodzi o zwigkszenie
kontroli nad rynkiem poprzez wzmocnienie procedur monito-
rowania, jasne rozgraniczenie funkcji i zadan kluczowych
podmiotéw oraz przejrzysty proces podejmowania decyzji doty-
czacych bezpieczenstwa lekéw w UE, tak by opracowaé $rodki,
ktére zostang w pelni wdrozone na réwni dla wszystkich
produktow leczniczych w UE.

2.8 Odpowiedzialno$¢ za opieke zdrowotna jest w coraz
wigkszym stopniu dzielona z pacjentami, ktérzy aktywniej inte-
resujg si¢ swoim zdrowiem i dostepnymi opcjami. Uznaje si¢
zaangazowanie pacjentdw w nadzér nad bezpieczefstwem
farmakoterapii, w tym plyngce od nich informacje
o podejrzewanych niepozadanych  dzialaniach. Komitet
z zadowoleniem przyjmuje cel umozliwienia i promocji zaan-
gazowania pacjentéw na wszystkich etapach.

2.9  EKES odnotowuje korzysci dla obywateli i pacjentéw
w UE, plynace z nowych przepisow dotyczacych nadzoru nad
bezpieczefistwem farmakoterapii, ktére poprawig dostep do
opieki zdrowotnej i informacji o lekach oraz umozliwig
proaktywne gromadzenie wysokiej jakosci danych na temat
bezpieczefistwa produktéw leczniczych. W zbieranie danych
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
i zarzgdzanie nimi w ramach bazy danych EudraVigilance
nalezy zaangazowal nowe zasoby ludzkie i finansowe, tak by
baza ta stala si¢ wspdlnym interaktywnym punktem otrzymy-
wania i dostarczania informacji na temat nadzoru nad bezpie-
czefistwem farmakoterapii w odniesieniu do produktow leczni-
czych stosowanych u ludzi.

2.10  EKES zajmuje si¢ roznymi aspektami pakietu farmaceu-
tycznego w opiniach (}) dotyczacych konkretnych aspektow.
W tym kontekScie w Brukseli odbylo si¢ wazne i owocne
wystuchanie publiczne, ktéremu przewodniczyl Bryan Cassidy
i w ktérym udzial wzigli przedstawiciele firm i organizacji
krajowych i europejskich.

3. Wniosek Komisji dotyczacy zmienionego rozporzy-
dzenia

3.1  Celem wniosku jest poprawa ochrony zdrowia publicz-
nego we Wspdlnocie, przy jednoczesnym rozszerzeniu jednoli-
tego rynku produktéw leczniczych poprzez wzmocnienie
i racjonalizacje nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
w UE oraz usuni¢cie rozbiezno$ci migdzy przepisami krajo-
wymi, aby zapewni¢ wlasciwe funkcjonowanie rynku wewnetrz-
nego dla tych produktéw.

() Dz.U. C 241 z 28.9.2004.

() Prace EKES-u nad opiniami: CESE 1022/2009, sprawozdawca:
Renate Heinisch; CESE 1023/2009, sprawozdawca: Sylvia Gauci;
CESE  1024/2009, sprawozdawca: Carmelo Cedrone; CESE
1191/2009 (INT[472), sprawozdawca: Peter Morgan; CESE
1025/2009, sprawozdawca: Carmelo Cedrone oraz R/CESE
925/2009 (INT/478), sprawozdawca: Joost van lersel (opinia jeszcze
nieopubikowana w Dz.U.).
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3.2 Przedstawione we wniosku propozycje przyczyniaja si¢
do realizacji strategicznych celéw wspélnotowych ram dotyczg-
cych wydawania pozwolen dla produktéw leczniczych oraz
nadzoru nad nimi poprzez:

— poprawg ochrony zdrowia publicznego we Wspdlnocie
w zwiazku z bezpieczenstwem produktéw leczniczych;

— wspieranie ksztaltowania rynku wewnetrznego w sektorze
farmaceutycznym.

3.3 Konkretnie, cele wniosku obejmuja:

— ustalenie jasnego podzialu rél i obowiazkéw oraz przejrzy-
stych standardéw w celu wypelniania zadan, a takze zapew-
nienie regularnych sprawozdaii Komisji Europejskiej,
kontroli w ramach nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii oraz audytu Europejskiej Agencji Lekéow (EMEA);

— racjonalizacje procesu podejmowania decyzji w UE, harmo-
nogram tworzenia nowej struktury komitetéw w ramach
Europejskiej Agencji Lekéw (EMEA) oraz pomiar liczby
spraw dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmako-
terapii kierowanych do EMEA;

— opracowanie przez kazde panstwo cztonkowskie stron inter-
netowych poswigconych bezpieczenstwu lekéw oraz utwo-
rzenie przez EMEA europejskiej strony internetowej
nt. bezpieczenstwa lekéw w celu zapewnienia przejrzystosci
oraz informacji na ten temat, jak réwniez zwigkszenia
wiedzy i zaufania pacjentéw i personelu medycznego;

— wzmocnienie systeméw nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii w przedsigbiorstwach przy jednoczesnym
zmniejszeniu spoczywajacych na nich obciazent administra-
cyjnych;

— rozpowszechnianie bazy danych EudraVigilance na temat
bezpieczefistwa lekow poprzez zarzadzanie ryzykiem,
uporzagdkowane gromadzenie danych i okresowe sprawoz-
dania dotyczgce przypadkéw wystapienia niepozadanych
dzialaf;

— wzmocnienie koordynacji dzialan panstw czlonkowskich
i WE, majgcych na celu zacie$nienie strategicznej wspol-
pracy naukowo-technicznej, tak aby promowal innowacje
w sektorze farmaceutycznym poprzez siddmy program
ramowy i inicjatywe w zakresie lekéw innowacyjnych;

— zaangazowanie zainteresowanych stron w nadzér nad
bezpieczefistwem farmakoterapii;

— uproszczenie obecnych wspélnotowych procedur nadzoru
nad bezpieczefistwem farmakoterapii.

3.4 W propozycjach zwraca si¢ uwage na potrzebe odpo-
wiedniego  finansowania  dzialan  Agencji  zwigzanych
z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii poprzez zbie-
ranie oplat pobieranych od posiadaczy pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu, zasoby przeznaczone dla gtéwnego planu
EMEA w dziedzinie telematyki oraz ogélny wplyw na budzet
EMEA.

4. Uwagi Komitetu

41 Zasadnicze poparcie. Jak stwierdzono powyzej,
Komitet popiera gléwne cele wniosku, czyli ksztaltowanie
rynku  wewnetrznego w  sektorze farmaceutycznym  oraz
poprawe ochrony zdrowia publicznego.

41.1 W kontekscie odnowionej strategii lizboriskiej Komitet
przypomina o znaczeniu uproszczenia ram regulacyjnych
z korzyscig dla obywateli, pacjentéw, przedsigbiorstw i dla
spoleczenistwa oraz podkresla potrzebe ,zintegrowanego podej-
Scia w celu stworzenia korzysci dla przemystu i pacjentéw, jak
réwniez stymulowanie stalego rozwoju jako glownego czynnika
przyczyniajacego si¢ do powstania dynamicznej, opartej
o wiedze, konkurencyjnej gospodarki w Europie” (¥).

4.2 Precyzyjnie okreslone zadania i obowigzki. Komitet
podkresla znaczenie tego, ze ,wszyscy specjalisci zaangazowani
w przepisywanie lub wydawanie lekow, jak réwniez pacjenci,
winni partycypowaé w skutecznym systemie nadzoru post-
marketingowego w odniesieniu do wszystkich lekéw. Taki
spontaniczny system informacji winien by¢ szczegdlnie surowy
dla lekéw $wiezo wprowadzonych na rynek.” (°)

42.1 Komitet jest przekonany, ze obowigzujace obecnie
normy mozna ulepszy¢, przy udziale wszystkich zainteresowa-
nych stron, poniewaz jednym z niedociagnig¢ jest brak wiedzy
lub informacji dotyczacych réznych wlasciwosci lekéw wprowa-
dzonych do obrotu oraz zwiazanego z nimi ryzyka.

4.2.2  Komitet zdecydowanie popiera objasnienie
i kodyfikacje zadan i odpowiedzialnosci migdzy wszystkimi
zainteresowanymi stronami: wiasciwymi wiadzami
w panstwach czlonkowskich, Europejska Agencja Lekow
(EMEA), w tym jej komitetami, Komisja, posiadaczami pozwo-
lenia na dopuszczenie do obrotu, wlaczajac w to osobe odpo-
wiedzialng za nadzor nad bezpieczenstwem farmakoterapii.
Inna opinia EKES-u podwigcona jest nowym propozycjom doty-
czacym kodyfikacji.

4.3  Racjonalizacja procesu podejmowania decyzji na
poziomie UE. Komitet popiera utworzenie nowego komitetu,
ktory zastapi istniejacg grupe roboczg ds. nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii w EMEA, i sadzi, ze powolanie
takiego komitetu, zajmujacego si¢ zagadnieniami zwigzanymi
z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii w calej UE,
jest krokiem we wilasciwym kierunku zmierzajagcym do harmo-
nizacji sygnaléw bezpieczenstwa w calej Unil.

43.1 Komitet pragnalby, aby niektére propozycje zostaly
sformulowane ja$niej i bardziej szczegélowo, zwlaszcza te,
ktore dotycza powiazania migdzy Komitetem ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) a nowym komitetem
ds. nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, udzialu
spoleczefistwa i pacjentéw (w tym takze zglaszania przez
pacjentéw podejrzewanych skutkéw ubocznych), roli wykazu
produktéw podlegajacych intensywnemu monitorowaniu oraz
definicji badan nieinterwencyjnych.

(*) Zob. przypis 2.
(°) Zob. przypis 2.
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Komitet wskazuje na powolany niedawno Komitet ds. Terapii
Zaawansowanych (CAT), ktory zajmuje si¢ zagadnieniami zwig-
zanymi z udzielaniem zezwolen oraz dalszg droga produktéw
po wprowadzeniu na rynek, w tym takze nadzorem nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii oraz monitorowaniem skutecznosci
i produktéw leczniczych terapii zaawansowanej, zgodnie
z rozporzadzeniem (WE) 1394/2007. Punktem wyjscia dla
rozporzadzenia byla potrzeba kompetencji koniecznych do
oceny tak zlozonych i specjalistycznych produktéw.

4.3.2  Dlatego Komitet wyraza watpliwos¢, czy komitet
zajmujgcy si¢ ogblnymi kwestiami nadzoru nad bezpieczefi-
stwem farmakoterapii bedzie posiadal odpowiednie kompe-
tencje pozwalajace uregulowaé taki nadzér w przypadku
produktéw spegjalistycznych, takich jak produkty lecznicze
terapii zaawansowanej. Dlatego proponuje, aby oceniajac ryzyko
i korzysci plynace z tych produktéw konsultowaé CHMP za
poérednictwem CAT.

4.3.3  Nalezy ponownie rozwazy¢ wklad przysztego nowego
komitetu ds. nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii
w analize¢ bezpieczeistwa, biorac pod uwage ogdlne ramy
analizy bilansu ryzyka i korzySci, za ktérg jest i powinien
nadal by¢ odpowiedzialny CHMP.

44  Przede wszystkim pacjent. Pacjenci powinni znaj-
dowac si¢ w centrum uwagi proponowanych nowych ram regu-
lacyjnych. Obecne prawo unijne nie zawiera wystarczajaco zhar-
monizowanych przepiséw w tej dziedzinie, w zwiazku z czym
obywatele w UE nie majg réwnego dostepu do informacji.
Trzeba zachgcal pacjentéw do zglaszania dzialaii niepozada-
nych bezposrednio wladzom krajowym odpowiedzialnym za
wszystkie produkty lecznicze, nie za$ danemu posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Komitet popiera
bezposrednie zglaszanie, uwazajac je za kluczowy instrument
stuzacy wzmocnieniu roli pacjentéw i zwigkszeniu ich zaanga-
zowania w decyzje dotyczace ich wlasnego zdrowia.

441 Wazne jest, aby jasne i przejrzyste informacje doty-
czace bezpieczenstwa (piktogram (°) pomagajacy konsumentom
natychmiast zidentyfikowaé produkty lecznicze podlegajace
intensywnemu monitorowaniu), wnioski i zalecenia periodycz-
nych uaktualnionych sprawozdan o bezpieczenistwie pacjentéw,
a takze dane dotyczace konsumpcji lekéw byly publicznie
dostepne, z poszanowaniem poufnosci w zakresie ochrony
danych i intereséw handlowych. Baza danych EudraVigilance
musi by¢ regularnie aktualizowana oraz latwo i w pelni
dostgpna dla pacjentéw.

4.4.2  Komitet uwaza, ze ulotki informacyjne przeznaczone
dla pacjentéw powinny by¢ zaprojektowane tak, by ja$niej
informowaly o mozliwych niepozadanych dzialaniach. Ulotki
dolaczane do opakowan powinny zawiera¢ informacje doty-
czace bezpieczenstwa oraz ostrzezenie w przypadku lekow
podlegajacych  intensywnemu  monitorowaniu. Informacje
muszg by¢ dostosowane do zréznicowanych potrzeb odbiorcéw
oraz uzupelniane odpowiednim wykorzystaniem internetu i w
kazdym razie nalezy zapobiega¢ ich nadmiarowi. EKES opraco-
wuje osobng opini¢ w tej sprawie (7).

(°) Taki jak czarny trojkat stosowany w Wielkiej Brytanii.
(7) Zob. CESE 1024/2009, sprawozdawca: Carmelo Cedrone (opinia
jeszcze nieopublikowana w Dz.U.)

4.4.3  Zdaniem Komitetu, ostatecznym celem powinno by¢
pelne wdrozenie funkcjonujgcego jednolitego europejskiego
rynku produktéw farmaceutycznych w oparciu o potrzeby
i interesy europejskich pacjentéw i obywateli, zapewniajacego
dostgpno$¢  potrzebnych,  bezpiecznych,  innowacyjnych
i przystepnych lekéw na zasadach zgodnych z ujednoliconym
wspolnotowym podejsciem, ktére pozwoli na zmniejszenie
zaleznosci proceséw decyzyjnych 30 rzadéw krajowych od
wplywu rynku.

4.5  Przejrzysto$¢ i informacja. Popierajac przedstawione
propozycje dotyczace poprawy komunikacji migdzy personelem
medycznym a pacjentami poprzez informowanie o produktach,
Komitet zdecydowanie zaleca, by przy tej okazji poprawié
uzyteczno$¢, przystepnos$¢ oraz spéjnos¢ zaréwno ulotek dla
pacjenta (PIL), jak i streszczen charakterystyki produktu
(SPC) (%)

451 W celu informowania o nadzorze nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii w odniesieniu do produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi potrzebna jest interaktywna baza danych
polaczona w europejska sie¢. EKES opowiada si¢ zdecydowanie
za wzmocnieniem bazy danych EudraVigilance, jako jedynego
punktu otrzymywania informacji o skutkach ubocznych ,wyni-
kajacych ze stosowania produktu w zakresie objetym pozwole-
niem na dopuszczenie do obrotu oraz z innego stosowania
produktu, w tym z przedawkowania, stosowania niezgodnie
z przeznaczeniem, naduzywania, blednego stosowania leku
oraz bledéw na etapie badan produktu leczniczego lub powsta-
tych w wyniku narazenia zawodowego”.

4.5.2  Nalezy popieraé przejrzystos¢ dzialan i decyzji na
wszystkich szczeblach wewnatrz agencji i EMEA. Waznym
tego aspektem jest przekazywanie w odpowiednim czasie precy-
zyjnych informacji o pojawiajacych si¢ nowych danych doty-
czacych zagrozenia. Stanowi to kluczowy element nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii. Informowanie o zagrozeniach
jest waznym krokiem w zarzadzaniu ryzykiem oraz dzialaniem
sluzacym jego ograniczaniu. Pacjenci i personel medyczny
potrzebuja dokladnych i wlasciwie przekazywanych informacji
o ryzyku zwigzanym zaréwno z produktem leczniczym, jak i ze
stanem zdrowia, w zwigzku z ktérym jest on stosowany (°).

4.5.3  Komitet jest zdania, ze gléwne przeslanie to stale
rosngce znaczenie przejrzystej polityki dotyczacej publicznego
dostepu do danych oraz uwaza, ze zapytania w tym zakresie
powinny by¢ rozpatrzone w terminie okreslonym przepisami.
Kluczowe znaczenie dla publicznego zaufania ma uzgodnienie
przejrzystej polityki w  zakresie dostepu przez wszystkie
panstwa czlonkowskie. Komitet sadzi, ze potrzebne jest
jasniejsze uzasadnienie przyczyn odmowy publicznego dostepu
do przejrzystych, nieposiadajacych charakteru promocyjnego

(®) PIL = Patient Information Leaflet (ulotka dla pacjenta); SPC =
Summary of Product Characteristics (streszczenie charakterystyki
produktu).

(°) Zob. takze proponowane zalecenia w sprawie procedury w naglych
przypadkach dotyczacych nadzoru farmakologicznego (,Pharmacovi-
gilance Urgent Measures”) zgodnie z art. 107 dyrektywy
2001/83/WE; dyrektywa 65/65/WE ze zmianami, rozporzadzenie
Rady nr 2309/93 w sprawie systemu wczesnego ostrzegania (RAS)
w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii.
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badan wykonywanych po wprowadzeniu do obrotu lub do
wynikéw tych badan, w zwiazku z uruchomieniem przez
EMEA europejskiej strony internetowej nt. bezpieczefistwa
lekéw. Podkresla swoje zdecydowane poparcie dla wytycznych
i nadzoru nad czgScig badan bezpieczefistwa po wydaniu
pozwolenia (PASS (1), zgodnie z art. 24, 26 i art. 57 ust. 1
lit d) rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 ('1).

4.5.4  Komitet popiera propozycj¢ monitorowania literatury
przez EMEA, poniewaz znacznie ograniczy to powielanie dzia-
fan. Agencja, we wspoélpracy z posiadaczami pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu, bedzie monitorowala wybrane pozycje
literatury medycznej pod katem  wszelkich  doniesien
o podejrzewanych skutkach ubocznych powodowanych przez
produkty lecznicze stosowane u ludzi, zawierajace niektore
substancje aktywne. Beda one wprowadzane do bazy danych
EudraVigilance oraz do publikowanego wykazu substancji
aktywnych podlegajacych monitorowaniu.

4.6 Uproszczenie procedur. Komitet przyjmuje
z zadowoleniem proponowana inicjatywe zmierzajaca do
zmniejszenia obcigzeni administracyjnych w  odniesieniu do
zglaszania przypadkéw niepozadanego dzialania oraz do ogra-
niczenia powiclania sprawozdawczosci, co ma miejsce
w obowigzujacym obecnie w UE systemie przekazywania spra-
wozdan dotyczacych indywidualnych przypadkéw zaréwno
w postaci papierowej, jak i elektronicznej migdzy poszczegdl-
nymi panstwami czlonkowskimi. Uwaza, ze uzyteczne byloby
wprowadzenie konkretnego zobowigzania prawnego do prze-
strzegania wymagan Miedzynarodowej Konferencji ds. Harmo-
nizacji (IHC (1?)) dotyczacych zglaszania droga elektroniczng.

4.6.1 Nalezy ponadto zwrdci¢ uwage na fakt, Ze obecnie
znaczna cz¢§8¢ cennych zasobéw w zakresie nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii na szczeblu wiasciwych
organéw krajowych wykorzystywana jest do celéw zatwier-
dzania i dalszego przetwarzania przekazywanych przez przed-
siebiorstwa sprawozdan dotyczacych bezpieczenstwa indywi-
dualnych przypadkéw (ICSR), co stanowi niepotrzebne powie-
lanie dziatan. Zasoby te mozna by wykorzysta¢ znacznie lepiej
do wspierania silniejszej wspdlpracy miedzy organami, do opty-
malizacji istniejacej wiedzy, podzialu pracy oraz do uprosz-
czenia administracyjnych  aspektéw  dzialan  zwigzanych
z przekazywaniem wszystkich sprawozdaf dotyczacych bezpie-
czefistwa oraz z zarzgdzaniem nimi.

4.6.2  EKES podkresla znaczenie uproszczenia procedur dla
malych i $rednich przedsigbiorstw i wzywa do optymalizacji
,biura MSP” oraz zapewnienia finansowego
i administracyjnego wsparcia mikroprzedsigbiorstwom oraz
MSP.

4.7  Koordynacja dzialan panstw  czlonkowskich
i Komisji Europejskiej. W miare jak rynki miedzynarodowe

(1% PASS: proponowana definicja to ,badanie farmakologiczno-epide-
miologiczne lub badanie kliniczne dotyczace dopuszczonego do
obrotu produktu leczniczego prowadzone w celu zidentyfikowania,
opisania lub iloSciowego okreSlenia ryzyka, lub potwierdzenia
profilu bezpieczefistwa produktu leczniczego”.

Projekt polityki dostepu do bazy danych EudraVigilance zostat
opublikowany w celu konsultacji publicznej na stronie EMEA
(http:/[www.emea.europa.eu/htms/human/raguidelines|
pharmacovigilance.htm).

Migedzynarodowa Konferencja ds. Harmonizacji to organizacja
miedzynarodowa, ktérej celem jest standaryzacja w skali $wiatowej
regulacyjnych i naukowych aspektéw badan klinicznych, opracowy-
wania lekéw oraz rejestracji produktéw farmaceutycznych.

=
N
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coraz bardziej si¢ rozszerzaja, a przedsigbiorstwa w coraz wigk-
szym stopniu dzialaja na migdzynarodowy skale, zadanie
organdéw regulacyjnych polegajagce na ocenie zgodnosci
z przepisami oraz monitorowaniu bezpieczenstwa lekéw
nabiera coraz wigkszego znaczenia i wymaga coraz wigkszych
zasob6w, jako ze ,polem dzialan przemystu farmaceutycznego
UE jest gospodarka globalna” (*%). Ze wzgledu na t¢ sytuacje
ogdlng oraz na potrzeb¢ sprostania wyzwaniom rynku
wewnetrznego 1 miedzynarodowego, co moze powodowaé
potencjalne zagrozenia dla zdrowia publicznego, konieczne
jest wzmocnienie miedzynarodowej wspolpracy na dwoch
roznych szczeblach:

— na szczeblu wspdélnotowym, w celu poprawy dynamicznej
koordynacji migdzy instytucjami UE i wladzami krajowymi,
w tym takze krajowymi agencjami, ktérych naturalnym
zadaniem jest aktywizacja, gromadzenie specjalistycznej
wiedzy i podejmowanie decyzji;

— na szczeblu europejskim i migdzynarodowym, w celu wigk-
szego naglosnienia na forum Rady Europy, Swiatowej Orga-
nizacji Zdrowia (WHO, grupa IMPACT), Migedzynarodowe;j
Konferencji ds. Harmonizacji (ICH) oraz grupy ICH ds.
wspolpracy globalnej (ICH/GCG) ramowego porozumienia
UE-USA o poglebianiu transatlantyckiej integracji gospodar-
czej w zakresie uproszczen administracyjnych w odniesieniu
do przepiséw dotyczacych produktéw leczniczych (14),
wspélnej przestrzeni gospodarczej UE-Rosja oraz dialogu
w sprawie regulacji dotyczacych produktéw przemystowych,
uméw UE ze Szwajcaria, Australig, Nowa Zelandia, Kanada,
Japonia, mechanizmu konsultacji i wspdlpracy UE-Chiny
w zakresie produktéw farmaceutycznych i wyrobow
medycznych.

4.7.1  Jak stwierdzil wiceprzewodniczacy Komisji Europejskiej
Giinter Verheugen ("), ,sektor farmaceutyczny dzigki dostep-
nosci lekarstw, wzrostowi gospodarczemu i zréwnowazonemu
zatrudnieniu czyni wiele na rzecz dobra ludzi w Europie i na
Swiecie”.

4.7.2  Coraz wigksze umigdzynarodowienie sektora oraz
niedociagni¢cia rynku farmaceutycznego w UE, odbijajace si¢
na dostgpie  pacjentéw do  produktéw  leczniczych
i niezbednych informacji, hamuja konkurencyjno$¢ tej galezi
przemystu (19). Stad tez Komitet usilnie zaleca:

— promowanie inicjatyw majacych na celu wspieranie badan
farmaceutycznych w UE i miedzynarodowej wspdlpracy
w dziedzinie badan;

— zacie$nienie wspolpracy z gléwnymi partnerami (Stany
Zjednoczone, Japonia, Kanada) w celu poprawy bezpieczen-
stwa lekéw na calym $wiecie;

— wzmocnienie wspdlpracy z nowymi partnerami (Rosja,
Indie, Chiny).

() Zob. COM(2008) 666 wersja ostateczna z 10 grudnia 2008 r. oraz
CESE 1456/2009 (INT/478), sprawozdawca: Joost van lersel opinia
jeszcze nieopublikowana w Dz.U.).

(") Zob. takze umowa o wzajemnym uznawaniu miedzy Wspdlnota
Europejskg a Stanami Zjednoczonymi Ameryki.

(*) Zob. wiceprzewodniczgcy Komisji Europejskiej Giinter Verheugen
IP/08/1924, Bruksela, 10 grudnia 2008 r.

(1% Zob. notatka prasowa IP/08/1924 z 10 grudnia 2008 r.
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4.8 Niezalezna ocena zewnetrzna osiggnie¢ EMEA. EKES nalega, by w sprawozdaniu na rok 2015
EMEA przedstawila niezalezna oceng zewngtrzng swojej dzialalno$ci w oparciu o rozporzadzenie ustana-
wiajgce i programy robocze, wraz z oceng metod pracy, oceng wplywu nowego mechanizmu przewidzia-
nego dla Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), CAT oraz komitetu ds.

nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii, majgc na uwadze stanowisko zainteresowanych podmiotéw
na szczeblu krajowym i wspélnotowym.

Bruksela dnia 10 czerwca 2009 r.

Przewodniczacy
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
Mario SEPI



C 306/28

Dziennik Urzgdowy Unii Europejskiej

16.12.2009

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego

dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie

wspélnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
w zakresie nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii

COM(2008) 665 wersja ostateczna — 2008/0260 (COD)
(2009/C 306/06)

Dnia 23 stycznia 2009 r. Rada, dzialajagc na podstawie art. 95 Traktatu ustanawiajagcego Wspélnote Euro-
pejska, postanowila zasiggna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

.whiosku dotyczgcego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajgcej dyrektywe 2001/83/WE w sprawie
wspélnotowego kodeksu odnoszgcego si¢ do produktow leczniczych stosowanych u ludzi w zakresie nadzoru nad
bezpieczeristwem farmakoterapii”

Sekcja Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpcji, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu w tej
sprawie, przyjefa swoja opini¢ 19 maja 2009 r. Sprawozdawcg byt Carmelo CEDRONE.

Na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z 10 czerwca) Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoleczny 93 glosami — 3 osoby wstrzymaly si¢ od glosu — przyjal nastepujaca opinie:

1. Wnioski i propozycje

1.1  EKES z zadowoleniem przyjmuje inicjatywe Komisj,
ktéra ma na celu poprawe systemu nadzoru nad bezpieczefi-
stwem farmakoterapii oraz jego harmonizacj¢ na szczeblu euro-
pejskim, i ktéra przyznaje pierwszoplanowe miejsce pacjentowi
oraz jego potrzebom zdrowotnym.

1.2 EKES podkresla, ze stopniowe wzmacnianie instru-
mentéw nadzoru nad  bezpieczenstwem farmakoterapii
powinno odbywac si¢ przede wszystkim w duchu przejrzystosci
i uproszczenia procedur w ramach coraz konkretniejszej ich
harmonizacji miedzy poszczegblnymi panstwami czlonkow-
skimi, tak aby opracowaé wspdlne metody, gdyz jest przeko-
nany, ze nalezy dazy¢ do swobodnego przeplywu produktéow
leczniczych oraz urzeczywistnienia jednolitego rynku w tym
sektorze.

1.3 EKES popiera zatem poprawe obowiazujacych przepiséw
poprzez zmiang i znaczne udoskonalenie omawianej dyreke
2001/83/EWG oraz rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 (kto-
remu po$wigcona jest przygotowana wilasnie opinia CESE
1023/2009, sprawozdawca: Sylvia GAUCI). Dzialania te
uwzgledniaja ograniczenia stwierdzone w czasie stosowania
obowiazujacych przepiséw, daza do wykroczenia poza obecne
przepisy krajowe mogace okazaé si¢ przeszkods, czgsto
sztuczng, w swobodnym przeplywie produktéw leczniczych
w UE oraz w praktycznym procesie ograniczania ryzyka.

1.4 EKES popiera cel bezposredniego wiaczenia do procesu
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii wszystkich zain-
teresowanych podmiotéw i zaangazowania nie tylko pracow-
nikéw tego sektora czy tez odpowiednich struktur publicznych,
ale takze samych pacjentéw, ktérzy staja si¢ w ten sposéb
aktywnymi uczestnikami procesu ograniczania ryzyka i ktorzy

w coraz wigkszym stopniu uczestnicza w podejmowaniu decyzji
co do sposobéw leczenia najskuteczniej chronigcych ich zdro-
wie. EKES uwaza, Ze nowe elementy wprowadzone we wniosku
nie powinny ani podwazal, ani oslabia¢ struktur i procedur
istniejacych na szczeblu lokalnym, zwlaszcza tych, ktére prze-
widuja udzial pacjentéw i pracownikéw stuzby zdrowia, pod
warunkiem ze dla poréwnywalnych danych zapewni si¢
w ramach przejrzystej i szybkiej procedury wspélne parametry.

1.5  EKES zwraca uwage na fakt, iz inicjatywa ta wpisuje si¢
w pelni w odnowiong strategi¢ lizboriskg, w ktorej przewi-
dziano, oprécz uproszczenia procedur, stale pobudzanie sektora
farmaceutycznego do rozwoju, tak aby dysponowal branzg
bazujaca na dynamicznej gospodarce opartej na wiedzy, zdolna
przyczynié si¢ znacznie do tworzenia miejsc pracy wymagaja-
cych wysokich kwalifikacji i w pelni zaspokoi¢ postulaty
w dziedzinie zdrowia formulowane z coraz wigkszym naci-
skiem przez spoleczenstwo obywatelskie.

1.6  Komitet stwierdza, ze utworzenie w ramach EMEA
nowego komitetu, ktérego specjalnym i wylgcznym zadaniem
jest nadzoér nad bezpieczenstwem farmakoterapii, a takze wspol-
notowej bazy danych (Eudravigilance) dotyczacej ewentualnych
zagrozen, na biezaco aktualizowanej i latwo dostepnej dla
wszystkich obywateli, jest silng strong przedmiotowych dzialan
prawnych, ktére odpowiadaja wymaganiom dotyczacym coraz
prostszych i konkretniejszych narzedzi sluzacych opracowy-
waniu ulotek udostgpnianych wraz z produktami leczniczymi.

1.7  EKES przyjmuje zatem przychylnie omawiany wniosek,
gdyz pozwala on na obnizenie kosztow administracyjnych
i upraszcza procedure informowania o niepozadanym dziataniu
lekéw, szczegdlnie dzigki ograniczeniu stosowania obecnej
procedury pisemnej miedzy pafstwami cztonkowskimi.
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1.8 Ze wzgledu na znaczenie, jakie nadzér nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii ma dla bezpieczefistwa obywateli
i poszanowania ich prawa do dostgpu do bezpiecznych
i skutecznych lekéw, EKES wnosi, by do wspdlnotowych
programéw badawczych, poczynajac od badafi w dziedzinie
zdrowia prowadzonych w kontekScie si6dmego programu
ramowego, wlaczono w pelni problematyke nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii za pomocg programéw prze-
widujacych bezposredni udzial Unii Europejskiej, pafistw czton-
kowskich, przemystu, wyzszych uczelni oraz publicznych
i prywatnych o$rodkéw badawczych.

1.9  EKES uwaza, ze po dzialaniach w istotnej dziedzinie
nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii nalezy zajaé si¢
innymi problemami w omawianym sektorze, takimi jak kwestia
cen lekéw, réznice w dostgpnosci produktéw leczniczych
w réznych panstwach czlonkowskich, problemy zwigzane
z uzyciem lekéw generycznych i ich zharmonizowanej dystry-
bugji, ochrona przed podrabianiem lekéw i systemy nielegal-
nego zaopatrzenia, bezpieczefistwo w zakresie importowania
skladnikéw czynnych i zarébek lekéw itd. Zagadnienia te
powinny zostal podjete ze wzgledu na dazenie do swobodnego
przeptywu  produktéw leczniczych w Unii  Europejskiej
i urzeczywistnienia jednolitego rynku.

2. Wprowadzenie

2.1  Postulaty dotyczace ,dobrego zdrowia” i poprawy jakosci
zycia wysuwane nieustannie przez spoleczenstwo obywatelskie
wskazuja na konieczno$¢ sprostania w pierwszej kolejnosci
wyzwaniom w dziedzinie zdrowia, poczawszy od zapobiegania,
wla$ciwego uzywania produktéw leczniczych i ich kontroli.

2.2 Wsréd podstawowych narzedzi stuzacych ochronie
zdrowia publicznego, leki sa cennym dobrem. Ich odkrycie
i odpowiednia dostgpno$¢ majg podstawowe znaczenie dla
ochrony zdrowia obywateli. Odpowiednie korzystanie z tych
débr stanowi jeden z gléwnych elementéw stopniowego
podnoszenia $redniej dlugosci Zycia ludnosci i przyczynia sig
do zmniejszenia wydatkéw na zdrowie, gdyz pozwala na ogra-
niczenie kosztéw zwiazanych z leczeniem szpitalnym
i specjalistycznym.

2.3 Konieczno$¢ zmiany przepisow dotyczacych nadzoru
nad bezpieczefistwem farmakoterapii wynika z doglebnej
analizy nabytych doswiadczen oraz z niezaleznych badan zaini-
cjowanych przez stuzby Komisji w 2004 r., ktére pozwolily na
stwierdzenie pewnych luk oraz wskazaly na potrzebe popra-
wienia przepisow obowigzujacych w tej dziedzinie. Komisja
postanowila zatem dostosowal obowiazujace przepisy doty-
czace nadzoru nad bezpieczeistwem farmakoterapii do stopnio-
wych postepéw ogdlnego prawodawstwa w dziedzinie swobod-
nego przeplywu produktéw leczniczych oraz poprawy bezpie-
czefistwa uzywania lekéw przez obywateli.

2.3.1  Po pierwszych wspélnotowych dziataniach prawodaw-
czych w dziedzinie nadzoru nad bezpieczenistwem farmakote-
rapii w 1965 r. prowadzono wylacznie czg$ciowe i ograniczone
dzialania. Obecnie, z uwagi na ograniczenia napotykane
w codziennej praktyce, konieczny jest skok jakosciowy

w okreslaniu przepisow w zakresie nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii. Chodzi m.in. o to, by problematyka ta
nie przyczyniala si¢ do powstawania przeszkdd, czesto sztucz-
nych, w swobodnym przeplywie produktéw leczniczych w Unii
Europejskiej, co jest stanowczo nie do przyjecia.

2.4 Akty prawne regulujace obecnie omawiana dziedzing to
rozporzadzenie (WE) 726/2004 z 31 marca 2004 r. oraz
dyrektywa 2001/83/WE, ktérych zmiana jest przedmiotem
omawianego wniosku dotyczacego dyrektywy. Oba te instru-
menty prawne przyczynily si¢ znacznie do monitorowania
skutkéw ubocznych lekéw. Jednak ich analiza, a nastepnie
konsultacje przeprowadzone z wszystkimi zainteresowanymi
stronami pozwolily na wyodrebnienie elementéw wymagaja-
cych poprawy i dokladniejszego okreslenia odpowiednich prze-
piséw.

2.5  Proponowane zmiany wpisujg si¢ w ramy strategiczne
odnoszgce si¢ do pozwolen na dopuszczenie do obrotu
produktéw leczniczych i do prowadzonej w nastgpstwie tego
kontroli. Chodzi tu o zagwarantowanie wysokiego stopnia
ochrony zdrowia publicznego oraz dazenie do urzeczywist-
nienia rynku wewnetrznego w sektorze farmaceutycznym,
przy jednoczesnym uwzglednieniu wymiaru spolecznego
produktéw leczniczych, w przypadku ktérych sprawg najwaz-
niejsza jest interes chorego.

3. Kontekst

3.1 W swych poprzednich opiniach EKES zawsze podkreslal
znaczenie konkurencyjnego i wysoce innowacyjnego przemystu
farmaceutycznego w Europie, ktéry w ciagu ostatnich 50 lat byl
jednym z sektoréw o najbardziej zaawansowanej technologii
oraz o najwyzszym wskazniku innowacji i zatrudnienia wysoko
wykwalifikowanych ~ pracownikéw, wnoszac tym samym
warto$¢ dodang i stanowigc wskaznik wzrostu w kontekscie
nowoczesnego przemystu.

3.2 Jednakze oprécz aspektéw pozytywnych z lekami wiaza
si¢ réwniez szkodliwe i niezamierzone skutki uboczne wynika-
jace z ich stosowania, a takze z blednego stosowania, w tym ze
stosowania niezgodnego z przeznaczeniem i naduzywania
produktu. 5 % hospitalizacji jest skutkiem stosowania niezgod-
nego z przeznaczeniem.

3.3 Odpowiedzialno$¢ zwigzana z takg rola ma podstawowe
znaczenie i wymaga duzej uwagi ze wzgledu na odpowiednig
ochrong zdrowia obywateli, zwlaszcza w fazie wprowadzania
do obrotu nowych czasteczek, ktorych niepozadane dzialanie
ujawnia si¢ dopiero po dopuszczeniu do obrotu i wpro-
wadzeniu na rynek nowych lekéw.

4. Definicje

4.1 Nadzoér nad bezpieczenstwem farmakoterapii oznacza
proces farmakologiczny, ktorego celem jest okreslenie, ocena
i zrozumienie niepozadanych dzialan produktéw leczniczych,
w tym zwlaszcza dlugo- i krétkoterminowych skutkéw ubocz-
nych, a takze zapobieganie im.
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4.2 Ocena ryzyka w opracowywaniu lekéw powinna by¢
gruntowna i staranna, nawet jezeli w trakcie badan klinicznych
niemozliwe jest okreSlenie wszystkich zagrozef. Po wprowa-
dzeniu danego produktu leczniczego do obrotu, nastepuje
zazwyczaj znaczny wzrost liczby pacjentéw majgcych do
czynienia ze skutkami jego dzialania, w tym tez takich pacjen-
tow, ktorzy cierpig rownocze$nie na wiecej choréb lub ktorzy
przyjmujg rézne leki.

4.3 Przez dzialanie niepozadane rozumie si¢ niezamierzone
negatywne nastepstwa danego leczenia farmakologicznego, czyli
nieoczekiwane lub  niebezpieczne  reakcje  wynikajace
z przyjmowania produktu leczniczego. Okreslenie to ma inne
znaczenie od ,skutkéw ubocznych”, gdyz te mogg by¢ réwniez
pozytywne. Dzialaniem niepozadanym jest ,szkodliwy
i niezamierzony skutek stosowania leku, wystepujacy przy
stosowaniu normalnej dla czlowieka dawki w celu zapobiegania,
rozpoznania, leczenia lub zmiany funkdji fizjologicznej”.

5. Streszczenie wniosku Komisji

5.1  Celem dyrektywy jest umocnienie i usprawnienie
systemu nadzoru nad bezpieczenistwem farmakoterapii, przede
wszystkim w odniesieniu do rél i obowiazkéw, poprzez zmiang
dyrektywy 2001/83/EWG, ktora stanowita dotychczas w tej
dziedzinie prawne ramy odniesienia dla produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi.

5.2 W zwiazku z tym Komisja postanowila zmieni¢ obecne
przepisy wspélnotowe. Cele s3 nastgpujace:

— wyrazne okreslenie rél i zakresu obowiazkéw stron,

— zracjonalizowanie ~ procesu  podejmowania  decyzji

w sprawach zwiazanych z bezpieczenstwem lekéw,

— zwigkszenie przejrzystosci i komunikacji w celu poglebienia
zrozumienia 1 zaufania pacjentow oraz pracownikéw
w zakresie bezpieczenistwa lekow,

— wzmocnienie systeméw nadzoru nad bezpieczefistwem
farmakoterapii w przedsigbiorstwach,

— zapewnienie aktywnego 1 proporcjonalnego zbierania
danych wysokiej jakoSci w  zakresie bezpieczeristwa
i zarzadzania ryzykiem po dopuszczeniu do obrotu,

— zaangazowanie zainteresowanych stron w nadzér nad
bezpieczefistwem farmakoterapii poprzez umozliwienie
réwniez  pacjentom zglaszania podejrzanych  reakcji
i uczestnictwa w procesie decyzyjnym,

— uproszczenie obecnych procedur wspélnotowych, co przy-
czyni si¢ do przyrostu wydajnosci zaréwno dla przemystu
farmaceutycznego, jak i dla organdéw regulacyjnych.

5.3 Zdaniem Komisji propozycje te sg zgodne z ogélnym
celem swobodnego przeplywu lekéw, ktéry ma wyeliminowaé
wcigz istniejace réznice migdzy przepisami krajowymi i godza
wysoki poziom zdrowia publicznego z prawidlowym funkcjo-
nowaniem rynku wewnetrznego lekéw.

5.4  Propozycje te byly przedmiotem szerokich konsultacji
miedzy wszystkimi zainteresowanymi stronami, pacjentami
i pracownikami stuzby zdrowia, a takze wlasciwymi organami
panstw czlonkowskich i przemystem. Ocena ryzyka wskazala
na potrzebe zwigkszenia jasnosci, skutecznosci i jakosci obec-
nego systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
biorac pod uwage zaréwno poprawe zdrowia publicznego, jak
i oszczednos¢ kosztéw w sektorze farmaceutycznym UE.

5.5  Na drodze do wyrazniejszego podziatu rél i kompetencji
nowe przepisy jasno okreSlajg i kodyfikuja funkcje oraz
obowiazki zainteresowanych stron. Chociaz pozostawiaja one
system nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii poszcze-
g6lnym panstwom czlonkowskim, to odbieranie wszystkich
dostgpnych informacji od posiadaczy pozwolefi na dopusz-
czenie do obrotu powierzaja wylacznie wspdlnotowemu
bankowi danych Eudravigilance, inicjujac tym samym automa-
tycznie proces wspdlnotowej oceny powigzanych z tym kwestii.

5.6  Umocnienie przepiséw dotyczacych bezpieczenstwa
lekow ma na celu zwigkszenie zaufania pacjentow
i pracownikéw stuzby zdrowia poprzez zamieszczenie nowej
sekeji ,kluczowe informacje” w charakterystyce produktu leczni-
czego i ulotce dofgczonej do opakowania, ktére towarzysza
kazdemu produktowi leczniczemu.

5.7 Rozwinigto zadania Agencji, powolujac nowy komitet
naukowy odpowiedzialny za nadzér nad bezpieczefistwem
farmakoterapii, przewidziany w art. 27 nowego dokumentu,
i powierzajac mu dodatkowe zadanie polegajace na ocenie
ryzyka: ma on udzielal wsparcia zaréwno Komitetowi ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi wchodzacemu
w sklad Agencji, jak i grupie koordynacyjnej panstw czlonkow-
skich.

5.8 Na przedsi¢biorstwa posiadajace pozwolenie na dopusz-
czenie do obrotu naklada si¢ obowiazek prowadzenia ,glownej
dokumentacji systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmako-
terapii” oraz wprowadzenia systemu zarzadzania ryzykiem
w odniesieniu do kazdego nowego wniosku o dopuszczenie
produktu leczniczego do obrotu, ktéry powinien by¢ propor-
cjonalny do zidentyfikowanych i potencjalnych zagrozen.
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5.9  Dzi¢ki nowo zaproponowanym przepisom do poprawy
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii przy identyfikacji
niepozadanych zdarze zwigzanych ze stosowaniem lekéw
przyczyni si¢ rozwoj zastosowania technologii informatycznych
(art. 24). Jezeli chodzi o baz¢ danych Eudravigilance, zmieni si¢
zakres okresowych raportéw o bezpieczenistwie, ktére stang si¢
analiza stosunku korzySci do ryzyka. Przewiduje si¢ ponadto
dzialania nastepcze podejmowane w wyniku okresowych
raportéw o bezpieczefistwie. W ten sposéb Eudravigilance
zapewni wyrazne powiazanie miedzy ocenami nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii oraz przegladem
i aktualizacja pozwolen na dopuszczenie do obrotu, umozli-
wiajac réwniez uzyskanie dostepu w czasie realnym do wszyst-
kich informacji zawartych w tym banku danych.

510  Nowy wniosek legislacyjny ma réwniez na celu sporza-
dzanie raportéw proporcjonalnych do zagrozen poprzez
uproszczenie sposobéw  zglaszania niepozadanych dzialan.
Ulatwi to zaréwno pracownikom stuzby zdrowia, jak
i pacjentom zglaszanie ewentualnych dzialan niepozadanych
i niezamierzonych wynikajacych z uzycia leku w normalnych
dawkach, a takze skutkéw przedawkowania i blednego stoso-
wania lekéw. Whniosek ujednolica zasady zglaszania dzialan
niepozadanych, odnoszac te same przepisy zaréwno do lekow
dopuszczonych do obrotu zgodnie z procedurg scentralizo-
wang, jak i dopuszczonych do obrotu w panstwach czltonkow-

skich.

511  Sekcja 1 rozdzialu 3 dotyczy rejestrowania i zglaszania
dziatani niepozadanych. Nastepne sekcje omawiajg szczegélowo
inne sposoby powiadamiania i przeprowadzania oceny infor-
macji dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakote-
rapii przy uzyciu bardziej szczegbtowych sformulowan tech-
nicznych. Druga sekcja dotyczy okresowych raportéw
o bezpieczenstwie, a trzecia definiuje procedure wspdlnotows,
ustalajgc w art. 1071 procedure, ktérg kazde panstwo cztonkow-
skie musi zastosowaé, gdy rozwaza zawieszenie lub uniewaz-
nienie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w wypadku
stwierdzenia powaznego uchybienia. Czwarta sekcja ,publikacja
ocen” jest istotna, gdyz wprowadza monitorowanie badan nad
bezpieczenistwem lekéw po wydaniu pozwolenia na dopusz-
czenie do obrotu.

6. Podstawa prawna

6.1  Wniosek opiera si¢ na art. 95 Traktatu WE, ktory
wymaga zastosowania procedury wspéldecyzji i stanowi
podstawe prawng do osiggniecia celow swobodnego przeplywu
towardw w  sektorze produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi. Od czasu wejScia w zycia traktatu amsterdamskiego
art. 95 ma ponadto na celu wyeliminowanie przeszkéd
w handlu wewnatrzwspdlnotowym, a zatem uzasadnia podjecie
na szczeblu wspdlnotowym dzialan w zakresie produktéw lecz-
niczych.

7. Zasada pomocniczo$ci i proporcjonalnosci

7.1  Przepisy wspélnotowe w dziedzinie nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii gwarantujg najlepsza ochrong
zdrowia publicznego poprzez zastosowanie tych samych prze-

piséw w calej Wspodlnocie. Sa one réwniez zgodne z zasada
proporcjonalnosci, gdyz maja na celu ochrong zdrowia publicz-
nego, nie nakladajagc nadmiernych obcigzen administracyjnych
i opierajgc si¢ na istniejacych juz strukturach, procedurach,
zasobach i praktykach. Dzigki uproszczeniom mozna zwigkszy¢
skuteczno$¢ wspélnotowego systemu nadzoru nad bezpieczen-
stwem farmakoterapii, obnizajac koszty dla przemystu.

7.2 Wigksze bezpieczenstwo lekéw wprowadzonych na
rynek wspélnotowy mozna lepiej osiggnaé, opierajac si¢ na
zasadzie pomocniczosci przewidzianej w art. 5 traktatu. Na
mocy tego artykutu cele te realizowane sg najlepiej na szczeblu
wspolnotowym, gdyz przepisy dotyczace nadzoru nad produk-
tami leczniczymi stosowanymi u ludzi oraz nadzoru rynku
w odniesieniu do wprowadzania do obrotu produktéw farma-
ceutycznych wchodza w zakres stosowania art. 15 ust. 2
rozporzadzenia (WE) nr 765/2008 Parlamentu Europejskiego
i Rady z 9 lipca 2008 r.

7.3 Zawierajac przepisy dotyczace uproszczenia wspdlnoto-
wego systemu nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii,
wniosek wchodzi ponadto w zakres inicjatyw majacych na
celu  uproszczenie prawodawstwa, o ktorych mowa
w zalaczniku 1 do programu dzialalnosci legislacyjnej i prac
Komisji na 2008 r.

8. Uwagi ogélne

8.1  Uznajac pozytywnag role i znaczenie lekéw dla jakosci
zycia obywateli, EKES zawsze popieral wszystkie inicjatywy
zmierzajgce do zwigkszenia bezpieczenstwa ich uzycia, co
stanowi podstawowy element ochrony zdrowia publicznego.

8.2 Dokonujac wstepnej oceny, EKES odnosi si¢ pozytywnie
do decyzji o dokonaniu dogl¢bnego przegladu obecnych prze-
piséw, ktéry uwzglednia poprzednie doswiadczenia, gdyz
dazenie do wigkszego bezpieczenstwa poprzez zaproponowane
zmiany jest nieodlgczng czedcig wszystkich weze$niejszych
opinii sporzadzonych przez EKES na rdzne tematy zwigzane
z politykg farmaceutyczna.

EKES pozytywnie ocenia zatem prébe uproszczenia podjeta
przez Komisje zardwno w interesie obywateli i tym samym
pacjentéw, jak i przedsigbiorstw, i popiera wysitki majace na
celu urzeczywistnienie jednolitego rynku w tak zlozonym
i istotnym sektorze, jak sektor farmaceutyczny.

8.3 EKES popiera zmiany, ktére lepiej wyjasniaja i definiuja
poprzednie terminy stosowane w dyrektywie 2001/83/WE. Te
nowe sformulowania majg na celu rozwigzanie probleméw
wynikajacych z poprzedniej interpretacji, ktora budzila niekiedy
watpliwosci i prowadzita do rozbieznosci. EKES docenia
zwlaszcza lepsze zdefiniowanie w art. 1 ,niepozadanego dzia-
fania”, o ktérym moéwi punkt 11, oraz jego odrdznienie od
,podejrzewanego dzialania niepozadanego” przewidzianego
i zdefiniowanego w punkcie 14 tego samego artykulu, ktérego
definicja powinna uwzglednia¢ ryzyko pomylenia z definicjg
przewidziang przez Miedzynarodowa Konferencje ds. Harmoni-
zacji (ICH).
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9. Uwagi szczegétowe

9.1 Podazajac tym tokiem rozumowania, EKES uwaza, Ze
pozytywne s3 wyjasnienia przytoczone w nowym punkcie
15 w odniesieniu do definicji badan bezpieczenstwa po wydaniu
pozwolenia i nowego okreslenia w punkcie 28 ,systemu zarzg-
dzania ryzykiem”, ktéry zostal nastepnie szczegblowo opisany
w odniesieniu do niezbednych dokumentéw w nowym art. 8
iaa) oraz w punkcie 28c w sprawie ,systemu nadzoru nad
bezpieczenistwem farmakoterapii” i w nastepnym 28d
w sprawie przewidzianej ,gtéwnej dokumentacji”, ktérej bardziej
dokladng definicje zawarto w art. 8 ust. 3.

9.2 EKES zwraca szczegblng wage na nowy artykul 21a,
gdyz nowa definicja przyczynia si¢ do zapewnienia bezpieczen-
stwa, uzalezniajgc wydanie pozwolenia na dopuszczenie
nowego leku do obrotu od dostarczenia obszernej dokumentacji
poswiadczajacej pelne poszanowanie podstawowych norm
bezpieczefistwa jasno wskazanych w nastgpnym art. 22,
z zastrzezeniem pewnych warunkéw bezpieczenstwa leku usta-
lonych przez wilasciwe organy.

9.3  Art. 22a powierza wladzom panstwa czlonkowskiego
obowigzek przeprowadzenia badan bezpieczenstwa po dopusz-
czeniu do obrotu, jezeli istnieja obawy dotyczace ryzyka. Na
podstawie dokumentacji powstalej w oparciu o te badania,
wlasciwe wladze krajowe moga potwierdzié lub wycofaé
pozwolenie. EKES pozytywnie ocenia art. 23, ktéry — na

Bruksela dnia 10 czerwca 2009 r.

podstawie uwag zawartych w badaniu — powierza posiadaczowi
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowiazek bezzwlocz-
nego powiadomienia wlasciwych wladz krajowych o zakazie lub
ograniczeniu nalozonym przez wilasciwe wladze jakiegokolwiek
innego panstwa.

9.4 Art. 101 jasno definiuje role panstw czlonkowskich
w bezposrednim zarzadzaniu systemem nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii i powierza im zbieranie wszystkich
informacji na temat zagrozen zwigzanych z produktami leczni-
czymi z punktu widzenia zdrowia pacjentéw i zdrowia publicz-
nego za posrednictwem jednego banku danych o nazwie Eudra-
vigilance, zgodnie z procedurg opisang szczegblowo w art. 24.
W kazdym panstwie czlonkowskim przewiduje si¢ wyznaczenie
organu odpowiedzialnego za zbieranie informacji dotyczacych
niepozadanych dzialan leku uzywanego zgodnie z warunkami
pozwolenia lub wskutek innych sposobéw uzycia, takich jak
przedawkowanie, stosowanie niezgodne z przeznaczeniem,
naduzywanie i bledne stosowanie leku.

9.5 EKES uwaza, ze bezpieczenstwo pacjentéw korzystaja-
cych z produktéw leczniczych zwigksza si¢ dzigki art. 102,
ktéry umozliwia panstwom czlonkowskim ustanowienie
wymogéw dla lekarzy, farmaceutéw i innych pracownikéw
stuzby ~ zdrowia ~w  odniesieniu  do  informowania
o podejrzanych przypadkach lub niepozadanych dzialaniach.

Przewodniczacy

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego

Mario SEPI
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1. Whnioski i zalecenia 1.4

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacego rozporzadzenie (WE) nr

726/2004 ustanawiajagce wspélnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktéw

leczniczych stosowanych u ludzi i do celow weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz

ustanawiajgce Europejska Agencje Lekéw, w zakresie informacji kierowanych do ogélu

spoleczenstwa dotyczacych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i wydawanych na
recepte lekarska

COM(2008) 662 wersja ostateczna — 2008/0255 (COD)
(2009/C 306/07)

Dnia 12 lutego 2009 r. Rada, dzialajac na podstawie art. 152 ust. 1 Traktatu ustanawiajacego Wspodlnote
Europejska, postanowita zasiegnal opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

,wniosku dotyczgcego rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajgcego rozporzgdzenie (WE) nr
726/2004 ustanawiajgce wspélnotowe procedury wydawania pozwolei dla produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi i do celéw weterynaryjnych i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajgce Europejskg Agencje Lekow, w zakresie
informagji kierowanych do ogdtu spoleczeristwa dotyczgcych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi i wydawanych
na recepte lekarskg”

Sekcja Jednolitego Rynku, Produkeji i Konsumpcji, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu w tej
sprawie, przyjela swoja opini¢ 19 maja 2009 r. Sprawozdawca byl Carmelo CEDRONE.

Na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z 10 czerwca) Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoleczny przyjal 91 glosami — 3 osoby wstrzymaly si¢ od glosu — nastepujaca opinig:

Nalezalyby réwniez sporzadzi¢ wykaz lekéw generycz-

1.1  EKES pozytywnie ocenia propozycje zmiany rozporza-
dzenia, gdyz jest ona zgodna z dazeniem do uproszczenia
i ujednolicenia informacji przekazywanych pacjentom.

Uwaza jednak, ze znaczne zrdznicowanie obowiazujacych
w poszczegblnych panstwach czlonkowskich przepiséw doty-
czgcych statusu prawnego recept lekarskich i wydawania lekow
stanowi  przeszkode  w  przekazywaniu  wlaSciwych
i zrozumialych informacji o lekach.

W zwigzku z tym EKES wzywa Komisj¢, by poczynita starania
o harmonizacj¢ w zakresie ustalania statusu prawnego recept
lekarskich i wydawania lekéw zawierajacych ten sam skladnik
czynny (lub te same skladniki czynne) w takiej samej dawce,
stosowanych w takich samych celach leczniczych, w takiej
samej formie i wystepujacych pod réznymi znakami towaro-
wymi istniejgcymi w panistwach czlonkowskich.

1.2 EKES popieral zawsze $rodki legislacyjne w odniesieniu
do produktéw leczniczych, ilekro¢ przewidywaly one rozsze-
rzenie przepisow w ujednolicony sposéb na wszystkie panstwa
czlonkowskie UE i inicjowaly proces uproszczenia. Srodki takie
sa korzystne nie tylko dla pacjentéw, lecz réwniez dla MSP,
ktérych aspiracje czesto ogranicza biurokracja.

1.3 By jako$¢ informacji przekazywanych pacjentom byla
coraz wyzsza, EKES — oprocz srodkéw zaproponowanych
przez Komisje — proponuje rowniez, by ulotki dolaczane do
opakowania kazdego produktu farmaceutycznego zawieraly
informacje przedstawione w prosty i bezposredni sposéb za
pomoca kolorowych paskéw, na ktérych podane bylyby — na
przyklad — korzysci” (pasek zielony), ,przeciwwskazania” (pasek
z6lty) oraz ,potencjalne zagrozenia” (pasek czerwony).

nych, czyli produktéw farmaceutycznych, na ktére patent
wygast i ktére zawieraja ten sam skladnik aktywny. Wykaz
taki moglaby sporzadzi¢ Europejska Agencja Lekéw, by
nastepnie przekaza¢ go aptekom i wszystkim osrodkom dystry-
bugji, z ktérych korzystaja pacjenci.

1.5  Chociaz EKES zdaje sobie sprawe, Ze nie wszyscy obywa-
tele korzystajg juz z komputera, to uwaza, ze nalezy zaini-
cjowaé procedure majacg na celu dostarczenie pacjentom
przez internet niezbednych informacji na temat produktéow
leczniczych. Informacje te uzupelnialyby informacje obecnie
dostepne, lecz ich nie zastgpowaly. Powinny one by¢ spraw-
dzane i opatrzone oznakowaniem uznanym na szczeblu wspol-
notowym, ktére zapobiegaloby ewentualnym naduzyciom lub
wprowadzaniu w biad.

1.6  Przywolujac ponownie swéj postulat dotyczacy konty-
nuowania polityki rozwoju zmierzajagcej do uproszczenia
procedur biurokratycznych i informacji przekazywanych pacjen-
tom, EKES wzywa Komisj¢ do podjecia dalszych inicjatyw legi-
slacyjnych w tych wszystkich obszarach sektora farmaceutycz-
nego, ktére wciaz stwarzajg problemy zwiazane z brakiem
harmonizacji w zastosowaniu w poszczegélnych panstwach
czlonkowskich, gdyz sytuacja ta uniemozliwia swobodny
i pelny przeplyw produktéw leczniczych w UE.

2. Przyczyny sporzadzenia omawianego wniosku

2.1  Omawiany wniosek dokonuje zmiany obecnej praktyki
przewidzianej w rozporzadzeniu (WE) nr 726/2004 wylacznie
w odniesieniu do aspektu zwigzanego z ,informacjami kierowa-
nymi do ogdlu spoleczenstwa dotyczacymi produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi i wydawanych na recepte lekarska”.
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2.2 Zmiany te dotycza przepisow odnoszacych si¢ do
bezposredniego przekazywania konsumentom informacji na
temat produktéw leczniczych wydawanych na recepte lekarska
i maja na celu zagwarantowanie prawidlowego funkcjonowania
rynku  wewnetrznego produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi. Zmieniajac przepisy dotyczace informacji adresowanych
do ogdlu spoleczefistwa na temat produktéw leczniczych stoso-
wanych u ludzi, rozporzadzenie potwierdza réwniez zakaz
reklamy zgodnie z postanowieniami dyrektywy w Dz.U.
L 311 z 28.11.2001 i jej ostatnig zmiang przewidziang
w dyrektywie 2008/29/WE.

2.3 Potrzeba dostosowania przepisow  przewidzianych
w omawianym rozporzadzeniu wynika z komunikatu przedsta-
wionego  przez Komisj¢  Parlamentowi  Europejskiemu
20 grudnia 2007 r. ,Sprawozdanie w sprawie biezacej praktyki
w zakresie dostgpnosci dla pacjentéw informacji dotyczacych
produktéw leczniczych” podkresla, Ze miedzy pafistwami czlon-
kowskimi istnieja czasami rozbieznosci w zakresie stosowania
przepiséw i praktyk dotyczacych przekazywania informagji, co
prowadzi do nieréwnosci i réznic w dostepie spoteczenstwa do
tychze informacji.

3. Streszczenie omawianego wniosku

3.1  Wniosek dotyczacy rozporzadzenia COM(2008) 662
wersja ostateczna ma na celu:

— zapewnienie wysokiej jakosci informacij;

— zagwarantowanie, ze informacje beda dostarczane przy
uzyciu kanaléw odpowiadajacych potrzebom pacjentéw;

— umozliwienie posiadaczom pozwoleni na dopuszczenie do
obrotu dostarczania zrozumialych informacji niemajacych
charakteru promocyjnego.

3.2 Zaproponowane zmiany maja na celu wyeliminowanie
luk w obecnym stosowaniu przepisdw prawa farmaceutycznego
przewidzianych przez rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 w
zakresie  dostarczania ogblowi spoleczenstwa informacji
o produktach leczniczych stosowanych u ludzi, a w szczegdl-
nosci:

— umozliwienie posiadaczom pozwoleni informowania ogdtu
spoleczenistwa bez uszczerbku dla zakazu reklamy;

— ustanowienie odpowiednich jako$ciowo zharmonizowanych
warunkéw dotyczacych tresci informacji, ktére posiadacz
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu moze rozpowszech-
nia¢;

— okreSlenie zharmonizowanych kanaléw dostarczania infor-
macji z jednoczesnym wykluczeniem niepozadanych
sposobow rozpowszechniania informacji;

— zobowigzanie panstw czlonkowskich do ustanowienia
systemu monitorowania, ktory powinien by¢ stosowany
dopiero po rozpowszechnieniu informacji;

— informacje te powinny zosta¢ zatwierdzone przez wilasciwe
organy przyznajace pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
co powinno dotyczy¢ réwniez informacji rozpowszechnia-
nych za posrednictwem stron internetowych.

3.3 Wprowadzenie nowego tytulu VIIla ma na celu rozwig-
zanie problemu rozbieznosci poprzez zagwarantowanie wyso-
kiej jakosci ujednoliconych informacji, niemajacych charakteru
promocyjnego. Nalezy wyeliminowa¢ nieuzasadnione réznice
w wypadku produktéw leczniczych dopuszczonych do obrotu
zgodnie z tytulem II rozporzadzenia (WE) nr 726/2004, ktéry
przewiduje jednolite streszczenie charakterystyki produktéw,
stosujac do nich tytul VIlla dyrektywy 2001/83/WE.

3.4 W drodze odstgpstwa od art. 100g ust. 1 dyrektywy
2001/83/WE informacje dotyczace produktu leczniczego,
o ktérych mowa w art. 100b lit. d) tej dyrektywy, podlegaja
weryfikacji przez Agencje przed ich rozpowszechnianiem (art.
20b COM(2008) 662 wersja ostateczna).

3.5 Dlatego tez przewiduje si¢, ze do zadan Agencji wymie-
nionych w art. 57 ust. 1 dojdzie funkcja przewidziana w lit. u)
polegajaca na ,wydawaniu opinii na temat informacji kierowa-
nych do ogétu spoleczenstwa dotyczacych produktéw leczni-
czych stosowanych u ludzi i wydawanych na recepte lekarska”.

3.6 Art. 20b ust. 3 przewiduje mozliwo$¢ zgloszenia przez
Agencje sprzeciwu wobec przedstawionych informacji w ciagu
60 dni od otrzymania powiadomienia. W wypadku braku sprze-
ciwu stosuje si¢ zasade, zgodnie z kt6érg milczenie oznacza
zgode na opublikowanie informacji.

4. Zadania Agengji

4.1 Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi (CMPH), ktéry dziala w ramach Agencji, ma za zadanie
przygotowywa¢ opinie na wszelkie tematy zwigzane z oceng
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Wszystkie decyzje
w sprawie pozwolenl sa podejmowane na podstawie kryteriow
naukowych dotyczacych jakosci, bezpieczefistwa i skutecznosci
danego leku.

4.2 EMEA sklada si¢ z réznych komitetow, do ktérych
zalicza si¢ Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych
u Ludzi. Agencja ma za zadanie:

— $wiadczy¢ panstwom czlonkowskim i instytucjom wspdl-
notowym ustugi w zakresie doradztwa naukowego we
wszelkich kwestiach zwigzanych z oceng jakosci, bezpie-
czenstwa i skutecznosci produktéw leczniczych;
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— koordynowa¢ zaréwno ocen¢ naukows lekéw podlegajacych
procedurze wydawania pozwolen na dopuszczenie do
obrotu na obszarze Wspdlnoty, jak i zasoby naukowe
udostepnione przez panstwa czlonkowskie w celu oceny,
kontroli i nadzoru nad bezpieczefistwem farmakoterapii
lekow;

— rozpowszechnia¢ informacje na temat niepozadanych
dziatan lekéw dopuszczonych w UE poprzez baze danych
Eudravigilance, z ktéra3 moga si¢ stale konsultowaé
wszystkie panstwa cztonkowskie;

— stworzenie bazy danych na temat lekow, ktéra bylaby
dostepna dla ogétu spoteczefistwa.

4.3 Omawiane rozporzadzenie (WE) uzupelniaja:

— rozporzadzenie (WE) nr 2049/2005 ustanawiajace zasady
dotyczace wnoszenia oplat na rzecz Europejskiej Agencji
Lekéow i pozyskiwania od niej pomocy administracyjnej
przez mikroprzedsi¢biorstwa oraz male i $rednie przedsie-
biorstwa;

— rozporzadzenie (WE) nr 507/2006 w sprawie dopuszczenia
do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

— rozporzadzenie (WE) nr 658/2007 dotyczace kar finanso-
wych nakladanych za naruszenie pewnych obowiazkéw
w zwigzku z pozwoleniami na dopuszczenie do obrotu.

5. Podstawa prawna, pomocniczo$¢ i proporcjonalnosé

5.1  Zdaniem Komisji omawiane zmiany s3 zgodne z innymi
obszarami polityki i celami Unii Europejskiej i wybér art. 95
traktatu jest odpowiedni, gdyz stanowi on podstawe prawna
wspélnotowego prawodawstwa farmaceutycznego, a tresé
proponowanych zmian, zaréwno jezeli chodzi o zasad¢ pomoc-
niczosci, jak i proporcjonalnosci, odpowiada wymogom przed-
stawionym w art. 5 traktatu.

6. Uwagi ogélne

6.1  EKES zawsze popieral $rodki prawne inicjujgce proces
uproszczenia przepiséw i ich zharmonizowane wprowadzanie
we wszystkich panstwach czlonkowskich.

Bruksela dnia 10 czerwca 2009 r.

6.2  EKES ocenia zatem pozytywnie propozycje zmiany
omawianego rozporzadzenia, gdyz jest ono zgodne
z dazeniem do uproszczenia i ujednolicenia informacji przeka-
zywanych pacjentom, a takze upraszcza inicjatywy przedsie-
biorstw, poczawszy od MSP.

6.3 EKES uwaza, ze stosowne byloby zapoczatkowanie
procedury majacej na celu rozpowszechnianie sprawdzonych
informacji przez internet, jako sposobu uzupelnienia obecnie
obowigzujacych przepisow, a takze poprawienie wygladu ulotek
dolaczanych do opakowania kazdego produktu farmaceutycz-
nego (zob. 1.3).

6.4  EKES wzywa Komisj¢ do podjecia dalszych inicjatyw legi-
slacyjnych w tych wszystkich obszarach sektora farmaceutycz-
nego, ktére wcigz stwarzajg problemy zwigzane z brakiem
harmonizacji w zastosowaniu w poszczegélnych panstwach
czlonkowskich, w tym kwesti¢ dotyczaca ceny sprzedazy oraz
statusu prawnego recept lekarskich i wydawania lekéw, i ktére
stanowig przeszkod¢ w pelnym i swobodnym przeplywie
produktéw leczniczych w UE.

6.5 EKES wnosi o przedstawienie przyczyn, dla ktérych
zmiana rozporzadzenia (WE) nr 726/2004 ustanawiajacego
wspolnotowe procedury wydawania pozwolen dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i do celéw weterynaryjnych
i nadzoru nad nimi oraz ustanawiajacego Europejska Agencje
Lekow wymagata dwoch réznych, lecz réwnoczesnych srodkéw
prawodawczych. Pierwszy komunikat COM(2008) 664 wersja
ostateczna przewiduje zmiany odno$nie do nadzoru nad bezpie-
czenstwem farmakoterapii, a drugi COM(2008) 662 wersja
ostateczna — odno$nie do informacji kierowanych do ogélu
spofeczefistwa dotyczacych produktéw leczniczych stosowa-
nych u ludzi i wydawanych na recepte lekarska.

6.6 EKES ocenia negatywnie obrang przez Komisj¢ metodg
pracy polegajaca na podejmowaniu odre¢bnych od siebie dziatan,
gdyz prowadzi ona do marnotrawienia zasobéw na procedure
skladajaca si¢ z dwoch réznych Srodkéw legislacyjnych i moze
spowodowa¢ opdznienia w sporzadzeniu jednolitego rozporzg-
dzenia.

Przewodniczacy

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego

Mario SEPI
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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ograniczenia stosowania niekt6rych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (przeksztalcenie)

COM(2008) 809 wersja ostateczna — 2008/0240 (COD)
(2009/C 306/08)

Dnia 16 lutego 2009 r. Rada Unii Europejskiej, dzialajagc na podstawie art. 95 Traktatu ustanawiajacego
Wspdlnote Europejska, postanowila zasiegna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
W sprawie

.whiosku dotyczgcego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ograniczenia stosowania niektorych
niebezpiecznych substancji w sprzecie elektrycznym i elektronicznym (przeksztatcenie)”

Sekcja Rolnictwa, Rozwoju Wi i Srodowiska Naturalnego, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu
w tej sprawie, przyjela swoja opini¢ dnia 18 maja 2009 r. Sprawozdawcg byl Daniel RETUREAU.

Na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z dnia 10 czerwca) Europejski
Komitet Ekonomiczno-Spolteczny 109 glosami — 3 osoby wstrzymaly si¢ od glosu — przyjal nastepujaca

opinig:

1. Wnioski Komitetu

1.1  Za podstawe prawna przeksztalconej dyrektywy, ktora
ujednolica warunki produkji i dystrybucji sprzgtu elektrycznego
i elektronicznego na rynku wewnetrznym stusznie przyjeto art.
95 TWE. Zastosowanie formy dyrektywy jest uzasadnione
z dwoch powod6w, a mianowicie jest to przeksztalcenie istnie-
jacej dyrektywy, a ponadto panstwa czlonkowskie ponosza
odpowiedzialno$¢ za jej stosowanie i kontrolowanie, zgodnie
z zasadami pomocniczosci i proporcjonalnosci.

1.2 Jednakze Komitet uwaza, ze kontrola stosowania prze-
ksztalconej dyrektywy powinna mie¢ na celu jak najscislejsza
harmonizacje wdrazania na rynku wewnetrznym, tak aby
unikng¢  ewentualnych ~ komplikacji ~ administracyjnych
w kontekscie transgranicznym oraz znieksztalcen konkurencji,
ktére moglyby z nich wyniknaé.

1.3 Jesli chodzi o ewentualne zmiany w wykazie substancji
toksycznych lub niebezpiecznych, ktérych uzywanie jest zabro-
nione lub $ciSle ograniczone, Komitet bedzie mdgl sie zado-
woli¢ zastosowaniem procedury komitetowej tylko pod warun-
kiem, ze przeprowadzone zostang konsultacje
z zainteresowanymi stronami oraz ze w przypadku kazdej
substancji dodanej do wykazu lub z niego wycofanej zostanie
dokonana ocena skutkéw.

2. Propozycje Komisji

2.1  Proponujac zastgpienie dyrektywy ,WEEE” w sprawie
zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego przeksztal-
cong dyrektywa, ktéra ma na celu zwigkszenie stopnia odzyski-
wania i przetwarzania odpadéw, rozszerzenie zakresu stoso-
wania na wyroby medyczne i sprzet szpitalny oraz przyrzady
do nadzoru i kontroli, a takze promowanie ponownego uzycia
wyrobéw nadajacych sie do naprawy, Komisja dazy jedno-
cze$nie do poprawy ochrony $rodowiska i do uproszczen admi-
nistracyjnych. Wniosek dotyczacy dyrektywy ,RoHS”, ktérego
celem jest ograniczenie stosowania substancji toksycznych lub
niebezpiecznych w sprzecie elektrycznym i elektronicznym,

bedacy przedmiotem niniejszej opinii Komitetu jest komple-
mentarny 1 wspolzalezny wobec przeksztalcenia dyrektywy
WEEE i w zwiazku z tym powinien réwniez zostal odpo-
wiednio zmieniony.

2.2 Jesli chodzi o substancje toksyczne lub niebezpieczne, to
stuzby Komisji uwazajg, ze przeksztalcenie przyniesie
w calosciowym ujeciu korzysci, cho¢ beda one skromne.
Ponadto zalecane rozwigzania przyniosg istotne kumulatywne
skutki dla poprawy jasnosci dyrektywy i jej zharmonizowanego
wdrazania i stosowania, co przyczyni si¢ do podniesienia jakosci
prawodawstwa.

2.3 Gléwna zmiang jest rozszerzenie zakresu stosowania
obu dyrektyw poprzez dodanie wyrobéw medycznych oraz
przyrzadéw do nadzoru i kontroli do sprzetu przewidzianego
juz w poprzednich dyrektywach. Kladzie si¢ tez nacisk na
konieczno$¢ ponownego uzycia czesci sprzetu zamiast trakto-
wania go jako odpady. Rozréznienie miedzy produktami
z odzysku i odpadami jest przedmiotem odpowiednich dekla-
racji i kontroli.

2.4 Przeksztalcona dyrektywa RoHS zachowuje swa
podstawe prawng (art. 95, rynek wewnetrzny), podobnie jak
przeksztalcona dyrektywa WEEE (art. 175, $rodowisko), co
jest zgodne z ich odpowiednimi celami, ktére pozostajg zasad-
niczo niezmienione.

2.5  Zalgczniki do przeksztatconej dyrektywy RoHS okreSlaja
charakter przedmiotowych produktéw (zalaczniki I 1 1II)
i stanowiag nowe odniesienie dla przeksztalconej dyrektywy
WEEE. Nie zmienia si¢ charakter i dopuszczalne maksymalne
stezenie substancji toksycznych lub niebezpiecznych, ktérych
uzycie ograniczone jest na mocy dyrektywy RoHS. Efekty
postepu naukowo-technicznego oraz kwestia ewentualnych
odstepstw beda przedmiotem procedury komitetowej pola-
czonej z kontrola.

2.6 Zdaniem Komisji korzysci ekologiczne beda prawdopo-
dobnie znaczne, gdyz wyroby medyczne i przyrzady do
kontroli i nadzoru zawierajg znaczne ilosci metali cigzkich obje-
tych dyrektywa RoHS (> 1400 ton olowiu, ok. 2,2 tony
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kadmu), co stanowi wagowo 0,2-0,3 % odpadow ze sprzetu
elektrycznego i elektronicznego. Substancje te, w wypadku
nieodpowiedniego zarzadzania odpadami mogg przedostaé sie
do $rodowiska naturalnego (tylko 49,7 % odpadéw z wyrobéw
medycznych i 65,2 % odpadéw z przyrzadéw do kontroli
i nadzoru jest przedmiotem osobnej zbidrki). Ograniczenie
uzycia tych substancji dzigki dyrektywie RoHS pozwoli
w perspektywie $rednio- i dlugoterminowej na ich wyelimino-
wanie z produktéw i z generowanych przez te produkty odpa-
doéw. Poglebiona analiza wskazuje, ze gdyby nawet przyjaé
scenariusz zakladajacy wyzszy stopien utylizacji, wiaczenie
tych produktéw w zakres stosowania dyrektywy RoHS bedzie
korzystne dla srodowiska.

2.7 Przekrojowe zharmonizowanie definicji w powigzanych
ze sobg dyrektywach ulatwi takze stosowanie przepisow
i usuniecie przeszkoéd administracyjnych (zob. p. 3.3 ponize))
oraz zbyt znacznych rozbieznoci w procedurach wdrazania.

3. Uwagi ogélne

3.1  Zastosowanie przeksztalcenia w odniesieniu do instru-
mentéw prawnych takich jak dyrektywy WEEE i RoHS moze
przynies¢ - jak w tym wypadku — dos§ istotne zmiany
w obowigzujacym prawodawstwie.

3.2 Wszelkie niejasnosci co do zakresu stosowania, definicji
oraz praktyk w poszczegblnych panstwach czlonkowskich
w odniesieniu do zgodnosci produktéw, a takze ewentualne
nakladanie si¢ przepiséw starych dyrektyw z nowymi ramami
regulacyjnymi REACH powinny zosta¢ usunigte. Niezbedna jest
rzeczywista harmonizacja, aby ograniczy¢ koszty wdrazania
przewidzianych $rodkéw oraz obciazenia administracyjne.

3.3 Komplementarno$¢ i spéjnos¢ obu dyrektyw z innymi
wspolnotowymi aktami prawnymi dotyczacymi projektowania
sprzetu (wspélne ramy dotyczace wprowadzania produktéw do
obrotu ('), REACH (%), wymogi dla produktéw wykorzystujacych
energie (*)) powinny si¢ poprawic.

3.4  Komitet stwierdza z zadowoleniem, ze wykaz substancji,
ktérych stosowanie w sprzecie elektrycznym i elektronicznym
jest ograniczone lub zabronione ostatecznie, nie zostal zmie-
niony, co pozwala na zachowanie takiego samego poziomu
ochrony pracownikéw i konsumentow.

35 W tym kontekicie Komitet podkresla koniecznosé
zachowania czujnosci wobec licznych przypadkéw nielegalnego
wysylania niebezpiecznych odpadéw do krajow, ktére nie posia-
daja technicznych mozliwosci odpowiedniego ich przetworze-
nia, co powoduje powazne zagrozenia dla $rodowiska i dla
zdrowia ich mieszkaficéw. Przetwarzanie odpadow elektronicz-
nych stanowi juz obecnie powazny problem w dziedzinie

() Dz.U. L 218 z 13.2.2008, s. 82.
() Dz.U. L 396 z 30.12.2006.
() Dz.U. L 191 z 22.7.2005, s. 29.

zdrowia publicznego w niektérych z tych krajéw, a sytuacja
ta moze si¢ pogorszy¢, jeSli wstepne przetwarzanie odpadéw
przewidziane na mocy dyrektywy WEEE nie bedzie odpo-
wiednio przeprowadzane, a takze ze wzgledu na pojawienie
sie¢ nowych zagrozei z powodu rozszerzenia zakresu stoso-
wania na kategorie 8 i 9.

3.6  Komitet zauwaza, ze wykaz substancji, ktérych stoso-
wanie jest ograniczone lub zabronione nie zostal zmieniony
we wnioskowanym przeksztalceniu. W celu wydania odpowied-
nich zezwolen nalezy upewni¢ si¢, ze produkty majace zastapic
najbardziej toksyczne i najniebezpieczniejsze substancje same
nie stanowia zagrozenia. Ewentualne wylaczenia z zakazu
powinny $cisle dotyczy¢ substancji, ktérych wedtug obecnego
stanu wiedzy i postepu technologicznego w zaden sposéb nie
mozna zastapi¢, oraz uwzglednia¢ wszelkie wynikajace z tego
$rodki ochrony i ostroznosci.

3.7  Zakres stosowania okreSlony w zalgcznikach I i II prze-
ksztalconej dyrektywy RoHS moze zosta¢ zmieniony przez
Komisje zgodnie z procedurg komitetowa polgczong
z kontrolg. Komitet uwaza jednak, Ze wszelkie istotne zmiany
powinny by¢ przedmiotem nowych ocen skutkéw i nowych
wstepnych konsultacji. Wyraza ponadto zadowolenie, iz do
wprowadzania ewentualnych nowych zakazéw w odniesieniu
do substancji uzywana bedzie metodologia REACH.

3.8  Komitet przyznaje, ze przekrojowa harmonizacja defi-
nicji we wszystkich dyrektywach dotyczacych omawianej
problematyki (zob. p. 3.3 powyzej) sprzyja czytelnosci
i ograniczeniu kosztéw administracyjnych.

3.9  Uznaje réwniez, ze wyznaczenie rozsadnego terminu
wylaczenia z zakazu niektérych substancji (do czterech lat)
moze przyczyni¢ si¢ do poszukiwania rozwigzan alternatyw-
nych, a jednoczesnie zagwarantowal wystarczajaca pewnosé
prawng producentom.

3.10  Komitet $wiadom jest faktu, iz zmienione ramy prawne
maja wplyw na rozwdj przedsi¢biorstw i na zatrudnienie i z
zadowoleniem przyjmuje poprawe spdjnosci miedzy obiema
przeksztalconymi dyrektywami oraz wynikajacy stad postep
w zakresie uproszczenia prawnego i administracyjnego.

3.11 Komitet popiera rozszerzenie zakresu stosowania
dyrektywy RoHS na dwie dodatkowe kategorie sprzetu (kate-
goria 8 i 9: wyroby medyczne oraz przyrzady do kontroli
i nadzoru), a takze przyjecie zasady ponownego uzycia czedci
sprzetu. Uznaje tez kontrole pozwalajagca na rozréznienie
migdzy odpadami a utylizowanym sprz¢tem na podstawie
deklaracji, a takze ewentualne dalsze kontrole za srodki zgodne
z zasada proporcjonalnosci.
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3.12  Popiera takze harmonizacje definicji odpowiednich podmiotéw gospodarczych z definicjami pakietu
legislacyjnego dotyczacego wprowadzania produktéw do obrotu, a takze nowo dodane definicje (np. defi-
nicje wyrobéw medycznych).

3.13  Komitet goraco pragnie, by rzeczywista harmonizacja wdrazania migdzy panstwami cztonkowskimi
byta duzo bardziej skuteczna niz w wypadku dyrektyw obowiazujacych przed przeksztalceniem. Wskazana
bylaby ocena po kilku latach stosowania w praktyce, by sprawdzi¢, czy wyznaczone cele zostaly rzeczywi-
$cie osiagniete.

Bruksela dnia 10 czerwca 2009 r.

Przewodniczacy
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
Mario SEPI
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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego
i elektronicznego (WEEE)

COM(2008) 810 wersja ostateczna — 2008/0241 (COD)
(2009/C 306/09)

Dnia 20 stycznia 2009 r. Rada, dzialajac na podstawie art. 175 ust. 1 Traktatu ustanawiajacego Wspdlnote
Europejska, postanowita zasiegna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

swniosku dotyczgcego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie zuzytego sprzgtu elektrycznego

i elektronicznego (WEEE)”

Sekcja Rolnictwa, Rozwoju Wi i Srodowiska Naturalnego, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu
w tej sprawie, przyjela swoja opini¢ 18 maja 2009 r. Sprawozdawca byla Sylvia GAUCL

Na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z 11 czerwca) Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoleczny przyjat 103 glosami — 3 osoby wstrzymaly si¢ od glosu — nast¢pujaca opinie:

1. Wprowadzenie

1.1 Celem przegladu dyrektywy WEEE powinno by¢ wpro-
wadzenie pozytywnych zmian zaréwno z ekologicznego, jak
i gospodarczego punktu widzenia. Bedzie to korzystne dla
Srodowiska naturalnego, podmiotéw gospodarczych oraz
obywateli Unii.

1.2 Dos$wiadczenie pokazuje, ze nie osiagnieto celu dyrek-
tywy WEEE, ktérym jest wypracowanie funkcjonalnego, opar-
tego na rynku wewnetrznym podejscia do gospodarki odpa-
dami.

1.3 W czasie wdrazania dyrektywy WEEE napotkano wicle
probleméw spowodowanych réznicami miedzy poszczeg6lnymi
panstwami czlonkowskimi.

1.4  Powodem tych réznic sg po czeSci niejasne definicje
zawarte w dyrektywie, a po cz¢ici swoboda w jej wdrazaniu
przyznana panstwom czlonkowskim przez art. 175 Traktatu
WE.

2. Wnioski i zalecenia

2.1  Komitet moze obecnie nastgpujaco podsumowaé kwes-
tie, ktore nalezy rozwazy¢ w wyniku przegladu dyrektywy
WEEE:

2.2 Dyrektywa WEEE moze doprowadzi¢ do uproszczen
poprzez zmniejszenie obcigzen administracyjnych podmiotéw

rynkowych.

2.3 Dokonujac przegladu tej dyrektywy, Unia Europejska
wraz z wladzami krajowymi powinna dolozy¢ staran, by dyrek-
tywa ta stworzyla réwne reguly gry we wszystkich krajach UE.
Pozadane byloby zastosowanie dwojakiej podstawy prawnej art.
95 i 175 TWE, przy czym podstawg prawng dla przepiséw
dotyczacych  zakresu,  definicji, wymogbéw  dotyczacych
produktéw i zakresu odpowiedzialno$ci producenta, zwigza-
nych z wprowadzaniem na rynek nowych produktéw powinien
by¢ art. 95, a dla przepisow dotyczacych celow i przetwarzania
odpadéw — art. 175 TWE.

2.4 Wszystkie podmioty w tancuchu, a zatem takze produ-
cenci, importerzy, sprzedawcy detaliczni, przedsigbiorstwa
handlowe i handlarze ztomem, powinni mie¢ taki sam zakres
odpowiedzialno$ci w odniesieniu do zajmowania si¢ WEEE.

2.5  Przeglad dyrektywy powinien pozwoli¢ na lepsze wsp6l-
dzialanie przepiséw dotyczacych ochrony $rodowiska natural-
nego z zasadami wywierajacymi wplyw na prawidlowe funk-
cjonowanie rynku wewnetrznego.

2.6 Szczegolnie definicja producenta nie powinna prowadzi¢
do powstania dalszych barier na rynku wewnetrznym. Przeglad
dyrektywy przyczyni si¢ do wigkszej zgodnosci z najnowszym
orzecznictwem Europejskiego Trybunatu Sprawiedliwosci, ktore
wymaga, aby ochrona $rodowiska nie pozostawala
w sprzecznosci z zasadami rynku wewngtrznego. Definicja
producenta zaproponowana w art. 3 lit. j) wniosku dotyczacego
przeksztalcenia  dyrektywy WEEE  powinna takze by¢
w mozliwie jak najwickszym zakresie zgodna z odpowiednimi
definicjami zawartymi w decyzji 768/2008/WE, a jednoczesnie
uwzgledniaé szczegblne zobowigzanie wynikajace z dyrektywy
WEEE, polegajace na tym, ze rejestrowanie oraz finansowanie
zbiorki i odzyskiwania zuzytego sprzetu nie s3 cechami
produktu (tak jak np. sklad, czesci sktadowe, wplyw na §rodo-
wisko), ale stanowig dodatkowe zobowigzania, ktére musza by¢
spetniane wylacznie na szczeblu krajowym (tj. nadzér rynku
i egzekwowanie).

2.7  Zmieniona dyrektywa nie powinna tworzy¢ przeszkod
w podziale kosztéw gospodarowania WEEE na podstawie
aktualnego  udzialu w  rynku. Wlasciwym  krokiem
w odniesieniu do zalacznika II jest pozwolenie zaintereso-
wanym stronom na dalsze opracowywanie norm przetwarzania
zuzytego sprzetu. Obecnie zbiorowe systemy oparte na udziale
w rynku okazaly si¢ skuteczne we wlasciwym gospodarowaniu
WEEE.

2.8  Dyrektywa WEEE powinna spei¢ swéj cel spoteczny,
ktérym jest ochrona S§rodowiska i zmniejszenie wplywu
odpad6éw na ludzkie zdrowie. Zajecie si¢ problemem strumienia
odpadéw elektrycznych i elektronicznych w UE w sposéb efek-
tywny kosztowo powinno pomoéc wyeliminowal wysylke tego
typu odpadéw do krajéw trzecich, w ktérych normy $rodowi-
skowe nie sg tak surowe, a ryzyko, na jakie narazeni sg pracow-
nicy zajmujacy si¢ tymi odpadami, jest wigksze.
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3. Uwagi szczegélowe
3.1 Nowy art. 3 lit. j): Definicja producenta

3.1.1  Komitet zgadza si¢ z nowa definicja producenta, lecz
jednocze$nie zwraca uwage, Ze moze ona prowadzi¢ do
zachowan oportunistycznych (tzw. free-riding) oraz zakldcen
konkurencji.

3.1.2 Ma ona stuzy¢ zapewnieniu wlasciwego funkcjono-
wania rynku wewnetrznego. Uwzgledniajac powyzsze, EKES
wzywa Komisje do uproszczenia procedur i jednoczesnego
zablokowania ~ mozliwo$ci  popelniania  naduzyé  przez
nieuczciwe podmioty gospodarcze.

3.1.3  Zmiana definicji producenta, wraz z wyja$nieniem
terminéw ,udostgpnianie na rynku” w nowym art. 3 lit. o)
i ,wprowadzenie do obrotu” w art. 3 lit. p), umozliwia teraz
podmiotom dobrowolne podejmowanie konkretnych dzialan
bez ryzyka ponoszenia kosztéw zwigzanych z koricem zycia

produktu.

3.1.4  Dzigki rozréznieniu roli kazdego z podmiotéw przed-
sighiorstwa moga antycypowac koszty i tym samym przyj-
mowal na siebie wyraZniej wyznaczong czg¢$¢ odpowiedzial-
noséci wynikajacej z zaangazowania w lancuch dostaw sprzetu
elektrycznego i elektronicznego.

3.1.5 W celu wdrozenia w praktyce pafstwa czlonkowskie
muszg mie¢ mozliwo$¢ nakladania krajowych wymogéw na
osoby fizyczne i prawne, ktére po raz pierwszy wprowadzaja
na krajowe rynki towary z krajow trzecich, jak réwniez
z krajéw nalezacych do Wspélnoty (handel wewnatrzwspdlno-
towy). Z tego wzgledu panstwa czlonkowskie moga podjaé
proporcjonalne §$rodki, ktére pozwolg im na ustalenie tych
0sOb 1 zwrdcenie si¢ do nich o rejestracje oraz finansowanie
gospodarowania WEEE w zwiazku z przeprowadzanymi przez
nie transakcjami sprzedazy.

3.1.6  Komitet uwaza, ze dzigki jasniejszej definicji produ-
centa najwicksza poprawe wplywu na Srodowisko oraz
najwyzsza  efektywno$¢  kosztowa  mozna  uzyskal
W nastepujacy sposob:

— definicja producenta powinna obejmowac te same podmioty
we wszystkich panstwach czlonkowskich UE.

— Komitet uwaza, ze krajowe rejestry producentéw powinny
funkcjonowaé w bardziej zharmonizowany sposéb: poszcze-
gélne  wymogi administracyjne  réznych  krajowych
systemOw  rejestracji i sprawozdawczosci rzeczywiscie
podwyzszaja koszty dla producentéw prowadzacych dziatal-
no$¢ transgraniczng na rynku wewnetrznym,

— rejestry producentéw rdéznia si¢ pod wzgledem gromadzenia
informacji od producentéw i zasad dzialania. R6znice wyste-
puja miedzy innymi w zakresie definicji rodzajéw sprzetu,
kryteriow dotyczacych wagi, podstaw dla zglaszanych
danych oraz uwzgledniania sprzedazy do innych panistw
czlonkowskich.  Rézna  jest  takze  czgstotliwosé
i okresowo$¢ zglaszania danych,

— Komitet uwaza zatem, ze instytucje europejskie powinny
wydaé zalecenia i wytyczne z mySla o osiagnigciu tego
celu, po przeprowadzeniu odpowiednich konsultagji
z zainteresowanymi stronami,

— Komitet jest rowniez zdania, Ze nalezy stworzy¢ europejska
sie¢ krajowych rejestrow w celu wymiany informacji. Sie¢ ta
ulatwialaby ~ zharmonizowang rejestracje  producentéw
w panstwach czlonkowskich, a dostgpne bylyby w niej
informacje o dzialalno$ci prowadzonej w calej UE. Zmniej-
szyloby to obciazenia administracyjne dla zglaszajacych oraz
jednocze$nie doprowadzitoby do skuteczniejszego wdro-
zenia dyrektywy. Wigksza harmonizacja i mniejsza biuro-
kracja ulatwilyby poprawe w zakresie ochrony $rodowiska
i realizacje celow,

— Komitet uwaza, ze w celu zapobiegania wystepowaniu
zjawiska free-riding” nalezy utworzy¢ europejska izbe
rozliczeniows,  ktéra  zajmowalaby  si¢  nadzorem
i Sledzeniem przeplywéw towarowych oraz wyplacaniem
rekompensat europejskim systemom zbi6rki i recyklingu.
Nalezy réwniez doprowadzi¢é do powstania systemu
wzajemnego egzekwowania prawa i procedur administracyj-
nych oraz skutecznej pomocy prawnej miedzy poszczegdl-
nymi panstwami Unii Europejskiej.

3.2 Art. 5: Selektywna zbidrka

3.2.1  Systemy umozliwiajgce zwrot WEEE s3 niezbednym
instrumentem do prowadzenia na szerokg skale zbiorki sprzetu
gospodarstwa domowego.

3.2.2  Komitet nalega, by takie odpady mogly zosta¢ zwré-
cone do dystrybutora bezplatnie na zasadzie bezposredniej
wzajemnej relacji, o ile sprzet jest wlasciwego rodzaju i pelni
te same funkcje, co sprzgt dostarczony.

3.2.3  Komitet jest jednak zdania, ze konsumenci powinni
by¢ $wiadomi zakresu swych praw, tak by uniknaé niejasnosci
co do roli podmiotéw rynkowych. Podmiotéw rynkowych nie
nalezy bez zadnych ograniczeni uznawal za punkty zbierania
odpadéw, ktére obciazaja konsumentéw kosztami. Powinny
one zwlaszcza zachowaé prawo do ksztaltowania swych zobo-
wiazan do przyjmowania zwrotu WEEE, o ile zwrot nie nastgpit
w chwili dostawy zakupionego towaru. Komitet uwaza, ze
zaoszczedzi to przedsigbiorstwom kosztéw transportu i sity
roboczej. Oszczgdnosci te maja sens z punktu widzenia
ochrony $rodowiska i konkurencji.

3.3 Art. 7: Wskaznik zbidrki

3.3.1 Komitet zgadza si¢, ze konieczne jest ponowne
rozwazenie obecnego celu dotyczacego zbidrki WEEE.
Wskaznik zbiorki oparty na wielko$ciach sprzedazy jest jednak
nieodpowiedni, gdyz niemal we wszystkich przypadkach
dlugo$¢ zycia sprzetu znacznie przekracza okres od jednego
roku do dwoch lat i dlatego sprzet ten nie trafia do recyklingu
dwa lata po zakupie.

3.3.2  Ze wzgledu na fakt, ze surowce sa obecnie drozsze niz
5-10 lat temu, zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny posia-
dajacy warto$¢ netto (np. o wysokiej zawartosci metalu) znika
z ustalonych kanaléw zbiorki. W efekcie taki odebrany sprzet
nie jest zglaszany w oficjalnych kanalach WEEE. Jest on albo
przetwarzany w sposob niewlasciwy, albo nie jest przetwarzany
i laduje na wysypisku, albo jest nielegalnie eksportowany, albo
trafia do prawidlowego przetwarzania, albo tez jest eksporto-
wany legalnie. Dokladne statystyki dotyczace miejsc przezna-
czenia zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego, ktéry
zniknagt z systemu zbidrki, nie sa obecnie dostepne (zob. spra-
wozdanie Agencji Ochrony Srodowiska z marca 2009 r.).
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3.3.3  Komitet jest zdania, ze w przyszlosci wszystkie
podmioty rynkowe beda musialy ponosi¢ odpowiedzialnosé za
gospodarowanie WEEE, nad ktérym beda musialy uzyskaé
wiekszg kontrole.

3.3.4  Komitet przyznaje, ze realizacja celéw dotyczacych
zbiorki zalezy od czynnikéw pozostajacych poza kontrolg
samych producentéw, poczawszy od dostgpnosci punktéw
zbiorki po ilos¢ WEEE wytworzong przez uzytkownika konco-
wego.

3.3.5  Komitet uwaza zatem, ze nie tylko producenci powinni
ponosi¢ odpowiedzialno$é: badania pokazaly, ze duze sa prze-
plywy WEEE zbieranego i przetwarzanego poza oficjalnymi
systemami WEEE oraz ze jest wiele zainteresowanych stron
innych niz producenci, ktére moga wplywacé na ilo$¢ zbieranego
i przetwarzanego sprzetu.

3.3.6  Komitet podkresla, ze przeglad dyrektywy WEEE powi-
nien mie¢ na celu maksymalizacje jej korzystnych dla $rodo-
wiska efektow (zwigkszenie zbidrki) oraz zwigkszenie efektyw-
nosci kosztowej przetwarzania WEEE (poprawa przetwarzania).

3.3.7  Komitet uwaza, ze jezeli poziom realizacji celéw doty-
czacych zbiorki mierzony jest w chwili dostarczenia WEEE do
systemoéw recyklingu, to istnienie réwnoleglych przeptywéw
WEEE uniemozliwia producentom zebranie wystarczajacej iloci
WEEE, by osiagna¢ wyznaczony cel. Komitet sugeruje zatem, ze
skuteczniejszym  sposobem  osiggniecia celéw  dotyczacych
zbiérki bylby pomiar w chwili dostarczenia materiatu do
podmiotu gospodarczego zajmujacego si¢ recyklingiem, gdyz
ta metoda umozliwialaby uwzglednienie wszystkich prze-
plywéw WEEE, a nie samych przeplywéw za posrednictwem
producenta.

W kazdym razie Komitet podkresla, ze réwnolegle przeplywy
muszg podlega¢ uregulowaniu, by zapewni¢, ze caly WEEE
poddany zostanie recyklingowi zgodnie z wymogami dyrek-
tywy. W szczegdlnosci, dla podmiotéw innych niz producenci
sprzetu elektrycznego i elektronicznego powinno si¢ wprowa-

Bruksela dnia 11 czerwca 2009 r.

dzi¢ obowigzek skladania sprawozdan dotyczacych zbieranego
przez nich zuzytego sprzgtu.

3.4 Art. 12: Finansowanie w odniesieniu do WEEE pochodzgcego
z gospodarstw domowych

3.41 Komitet uwaza, ze odpowiedzialno$¢ za finansowanie
WEEE pochodzacego z gospodarstw domowych nie powinna
spoczywaé wylacznie na producentach, jak zaproponowano
we wniosku Komisji w nowym artykule 12.

3.42  Zdaniem Komitetu producenci powinni otrzymaé
zachety do wyboru miedzy rozwigzaniami indywidualnymi
i zbiorowymi w zaleznosci od ich portfolio produktéow
i modeli dziatalnosci gospodarczej.

3.4.3  Dotychczas art. 8 dyrektywy WEEE zobowigzuje
producentéw sprzetu elektrycznego i elektronicznego do
pokrycia kosztow recyklingu swych produktéw pod koniec
ich zycia. UE ustanowila wymodg indywidualnej odpowiedzial-
noéci producenta w art. 8 ust. 2 dyrektywy WEEE, zgodnie
z ktérym kazdy producent ponosi odpowiedzialno$¢ finansows
za recykling odpadéw z produktéw swej whasnej marki pocho-
dzacych z gospodarstw domowych, wprowadzonych do obrotu
po 13 sierpnia 2005 r. Producent moze podja¢ decyzje
o wypelnieniu tego obowigzku indywidualnie lub przylaczajac
si¢ do programu zbiorowego.

344  Obecnie producenci analizujg rdzne rozwigzania.
Mozliwe, ze w niedalekiej przysztosci producenci zechcy zajaé
si¢ t3 kwestig za poSrednictwem systeméw indywidualnych lub
zbiorowych.

3.4.5 Komitet podziela poglad, ze art. 8 ust. 2 to odpo-
wiednie ramy prawne do wdrozenia odpowiedzialnosci produ-
centa za WEEE.

3.4.6  Przeglad dyrektywy nalezy postrzegaé jako szanse na
zwigkszenie swobody wyboru miedzy indywidualng odpowie-
dzialnoscia producenta a rozwigzaniami zbiorowymi.

Przewodniczacy

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego

Mario SEPI
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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego w sprawie komunikatu Komisji do
Rady, Parlamentu Europejskiego, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego i Komitetu
Regionéw ,W kierunku strategii UE w sprawie gatunkéw inwazyjnych”

COM(2008) 789 wersja ostateczna
(2009/C 306/10)

Dnia 3 grudnia 2008 r. Komisja Europejska, dzialajac na podstawie art. 262 Traktatu ustanawiajacego
Wspdlnote Europejska, postanowila zasiegna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
W sprawie

,komunikatu Komisji do Rady, Parlamentu Europejskiego, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
i Komitetu Regionéw »w kierunku strategii UE w sprawie gatunkow inwazyjnych<’

Dnia 24 lutego 2009 r. Prezydium Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego powierzyto przygo-
towanie opinii w tej sprawie Sekcji Rolnictwa, Rozwoju Wsi i Srodowiska Naturalnego.

Majac na wzgledzie pilny charakter prac, na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posie-
dzenie z dnia 11 czerwca 2009 r.) Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny wyznaczyl Martina SIEC-
KERA na sprawozdawce generalnego oraz 109 glosami — 2 osoby wstrzymaly si¢ od glosu — przyjat

nastepujaca opinie:

1. Wnioski i zalecenia

1.1  Gatunki inwazyjne stanowia coraz wigksze zagroZenie
dla réznorodnosci biologicznej, rolnictwa i zdrowia publicz-
nego. Obecnie koszty, jakie gatunki te powodujg, szacuje si¢
na 10-12 mld euro rocznie, co sprawia, ze sa one prawdziwym
zagrozeniem takze dla gospodarki.

1.2 Komitet zgadza sie, ze istnieje wyrazna potrzeba podjecia
dzialaf, wyrazona takze na najwyzszym szczeblu politycznym,
oraz odnotowuje cztery mozliwe rozwigzania polityczne dla
problemu gatunkéw inwazyjnych przedstawione
w komunikacie: ,status quo”, korzystanie z istniejacych instru-
mentéw prawnych w polaczeniu ze $rodkami dobrowolnymi,
dostosowanie istniejacego prawodawstwa oraz opracowanie
wszechstronnego, specjalnego unijnego instrumentu prawnego.

1.3 Komitet docenia fakt, ze komunikat zawiera doskonalg
analiz¢ problemu, ale jednocze$nie zauwaza, Ze Wspdlnota
powinna byla zareagowal juz trzy lata temu, kiedy przyjety
zostal plan dzialania na rzecz réznorodnosci biologicznej.
W zwigzku z tym wzywa do natychmiastowego podjecia dzia-
fan.

1.4  Komitet jest przekonany, ze najlepszym podejsciem
pozwalajacym poradzi¢ sobie z zagrozeniami zwigzanymi
z gatunkami inwazyjnymi byloby przyjecie wszechstronnego,
specjalnego unijnego instrumentu prawnego oraz utworzenie
europejskiej agencji, ktéra monitorowalaby jego wdrazanie.

1.5  Komitet podkresla potrzebe podniesienia $wiadomosci
spoleczenistwa UE co do zagrozer, jakie stwarzajg gatunki inwa-
zyjne w zwigzku z szybkim wzrostem handlu i transportu.
Mozna to osiggnag¢ dzigki dzialaniom informacyjnym
i edukacyjnym zwracajacym uwage na réznorodne zagrozenia
i gospodarczy koszt braku dzialania lub niewystarczajacego
dzialania.

1.6  Komitet uznaje za wazne, by przy stosowaniu obecnych
uregulowan UE oraz w przyszlym wszechstronnym unijnym
instrumencie prawnym odpowiednio uwzgledni¢ spoleczne
aspekty radzenia sobie z gatunkami inwazyjnymi (takie jak na

przyklad  znaczne zagrozenia dla  zdrowia zwigzane
z gazowaniem kontenerowcéw w momencie przybycia do
portéw UE).

2. Rozpatrywane zagadnienia
2.1 Co to sg gatunki inwazyjne?

2.1.1  Termin ,gatunki inwazyjne” stosowany w niniejszym
dokumencie obejmuje zaréwno termin ,inwazyjne gatunki
obce” stosowany w konwencji o réznorodnosci biologiczne;j,
jak i termin ,inwazyjne gatunki nierodzime”. Zgodnie
z 0g6lna definicja gatunki inwazyjne to gatunki, ktorych wpro-
wadzenie do S$rodowiska lub rozprzestrzenienie si¢ moze
zagraza¢ réznorodnosci biologicznej lub pocigga za sobg inne
nieprzewidziane konsekwencje. Komisja Europejska stwierdza
w swym komunikacie, Ze gatunki inwazyjne s coraz wickszym
problemem dla UE.

2.1.2 W ramach projektu DAISIE, realizowanego przy
wsparciu szostego wspdlnotowego programu ramowego, ziden-
tyfikowano 10 882 gatunkéw nierodzimych, ktére wystepuja
w Europie, przy czym zaklada sig, ze 10-15 % tych gatunkéw
wywiera negatywny wplyw na gospodarke lub Srodowisko.
Gléwne czynniki majace bezposredni wplyw na réznorodnosé
biologiczng to zmiany w siedlisku, zmiany klimatu, nadmierna
eksploatacja  zasobow, zanieczyszczenie Srodowiska oraz
gatunki inwazyjne.

2.2 Potrzeba dziatan

221 W przypadku czterech sposéréd pigciu wymienionych
wyzej czynnikOw istnieja poswigcone im unijne instrumenty,
natomiast w chwili obecnej UE — w przeciwienstwie do szeregu
innych krajow OECD - nie dysponuje zadnym wszechstronnym
instrumentem dotyczacym postepowania z gatunkami inwazyj-
nymi. Brakiem tym nalezy si¢ zajaé, jesli UE chce osiagnac cel
polegajacy na ,powstrzymaniu utraty réznorodnosci biolo-
gicznej do 2010 r.” Gatunki inwazyjne stanowig réwniez
znaczne zagrozenie dla gospodarki w UE.
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2.2.2  Potrzeba podjecia skoordynowanych dzialan w sprawie
gatunkéw inwazyjnych byla artykulowana na najwyzszym
szczeblu politycznym. Rada ds. Srodowiska Naturalnego, Parla-
ment Europejski, Komitet Regionéw () oraz Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoteczny (%) zgodnie podkreslaly koniecznosé
opracowania unijnej strategii dotyczacej gatunkow inwazyjnych
i skutecznego systemu wczesnego ostrzegania oraz potrzebe
skutecznych mechanizméw reagowania na poziomie UE.
Podobne treici zawarto w széstym programie dzialan
w  zakresie $rodowiska naturalnego (6 EAP), a takze
w komunikacie Komisji ,Zatrzymanie procesu utraty réznorod-
nosci biologicznej do roku 2010 i w przysziosci” oraz
w zwigzanym z nim planie dzialan.

2.3 Gléwne drogi przenikania

2.3.1  Gatunki inwazyjne moga pojawi si¢ w nowym
regionie w wyniku dzialania trzech ogélnych mechanizméw:
przywéz w postaci towaru, wprowadzenie za poSrednictwem
srodka transportu lub naturalne rozprzestrzenienie si¢
z s3siedniego regionu, gdzie dany gatunek takze jest obcy.
W wyniku dzialania tych trzech mechanizméw mamy sze$é
glownych drég przenikania: uwolnienie, ucieczka, zanieczysz-
czenie, ,pasazer na gapg”, korytarz i ,samowprowadzenie”.

2.3.2  Szybki wzrost handlu i transportu stwarza wiecej
mozliwosci dla wprowadzenia gatunkéw inwazyjnych oraz
zwigksza obcigzenia dla $rodowiska. Istnienie wspdlnego
rynku oznacza, Ze gatunek inwazyjny wprowadzony na teryto-
rium jednego z panstw czlonkowskich moze si¢ szybko
rozprzestrzeni¢ na terytorium calej UE. Zatem problemy zwig-
zane z wymiang handlowa mozna skutecznie rozwigzaé jedynie
na zewnetrznych granicach UE. Ze wzgledu na sposéb zasied-
lania $rodowiska przez te gatunki oraz sposéb ich rozprzest-
rzeniania sig, Srodki podejmowane przez jedno panstwo czton-
kowskie moga nie przynie$¢ rezultatu, jesli kraje sasiednie nie
podejma zadnych Srodkéw lub nie zareaguja w sposéb skoor-
dynowany.

2.3.3  Rosngce stezenie CO,, ocieplenie klimatu, wigksza
depozycja azotu, zmiana reziméw zaburzen oraz wzrastajgca
degradacja siedlisk moga przyczyni¢ si¢ do dalszych inwazji.

3. Wplyw
3.1 Wphw na ekologie

Wplyw gatunkéw inwazyjnych na Srodowisko jest znaczny,
poczawszy od zmiany calej struktury ekosystemu i niemalze
wyginiecia gatunkéw rodzimych, po bardziej subtelne zmiany
ekologiczne. Gatunki inwazyjne uznawane sa za jedno
z najwickszych zagrozen dla réznorodnosci biologiczne;.

3.2 Wphw na gospodarke

Gatunki inwazyjne moga doprowadzi¢ do zmniejszenia plonéw
w sektorze rolnym, leSnym i w gospodarce rybnej. Wiadomo
takze, Ze wplywaja na zmniejszenie dostgpnosci wody
i powoduja degradacje gleby poprzez nasilong jej erozje.

() Dz.U. C 57 z 10.3.2007.
() Dz.U. C 97 z 28.4.2007.

3.3 Wplyw na zdrowie publiczne

Gatunki inwazyjne sa odpowiedzialne za niektére schorzenia
u ludzi, np. alergie i podraznienia skory, czego skutki nasilaja
jeszcze zmiany klimatu.

3.4 Wphw na budzet

Wedlug wstepnych szacunkéw z 2008 r. roczne koszty zwia-
zane z gatunkami inwazyjnymi w Europie wynosza od 9 600
do 12700 mln EUR. Kwota ta jest bez watpienia zanizona,
gdyz okre$lono ja na podstawie biezacych wydatkéw zwiaza-
nych z eliminowaniem i kontrolowaniem gatunkéw inwazyj-
nych oraz udokumentowanych kosztéw skutkéw gospodar-
czych.

4. Strategie postgpowania z gatunkami inwazyjnymi

4.1  Polityczng reakcja na zagrozenia zwigzane z gatunkami
inwazyjnymi jest uzgodniona na szczeblu miedzynarodowym
ytrzystopniowa hierarchia dzialan” oznaczajaca wspieranie $rod-
kéw, ktorych podstawe stanowia 1) zapobieganie, 2) wczesne
wykrywanie i eliminowanie oraz  3)  kontrolowanie
i dlugofalowe odizolowanie.

4.1.1 Zapobieganie

W celu ograniczenia przypadkéw wprowadzenia gatunkéw
inwazyjnych w wyniku handlu oraz w celu zapobiegania im
nalezaloby wzmoc kontrole i inspekcje na granicach. Zamierzo-
nemu wprowadzaniu tych gatunkéw mozna by zapobiegal
poprzez nalozenie ostrzejszych wymogéw w  polgczeniu
z wymiang informacji miedzy krajowymi, regionalnymi
i migdzynarodowymi organami zajmujacymi si¢ kontrolowa-
niem gatunkoéw inwazyjnych. Ratyfikacja i wprowadzenie
w zycie konwencji o wodach balastowych przyczynityby si¢
znacznie do zapobiegania wprowadzaniu organizméw typu
,pasazer na gape¢” za posrednictwem kadlubow statkéw lub
wod balastowych.

4.1.2 Wezesne wykrywanie i szybkie eliminowanie

Wezesne wykrywanie i szybkie eliminowanie gatunkéw inwa-
zyjnych zalezy od skutecznych programéw monitorowania
skojarzonych z mechanizmem wczesnego ostrzegania stuzacym
jak najszybszemu zaalarmowaniu innych potencjalnie zagrozo-
nych obszaréw oraz wymianie informacji na temat ewentual-
nych strategii eliminowania.

4.1.3 Kontrolowanie lub odizolowanie

Jesli gatunki inwazyjne s3 juz zadomowione i roz-
powszechnione, nacisk nalezy potozy¢ na ich kontrolowanie
i odizolowanie. Réwniez w tym przypadku konieczna bedzie
skuteczna wymiana informacji i realizacja skoordynowanych
kampanii lub dziatan w celu kontrolowania lub powstrzymania
rozprzestrzeniania si¢ danych gatunkéw.

5. Istniejgce instrumenty i opcje dzialan
5.1 Obowigzujgce prawodawstwo

Uwzgledniwszy poszczegélne elementy wyzej opisanej strategii,
Komisja poddala analizie obowiazujace przepisy UE, programy
badawcze, plany dzialania i inne inicjatywy. Komisja stwierdzila,
ze istnieja znaczne luki pomigedzy wszystkimi obowigzujacymi
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instrumentami prawnymi UE, przez co praktycznie niemozliwe
jest odpowiednie reagowanie na zagrozenia zwigzane
z gatunkami inwazyjnymi. Na szczeblu miedzynarodowym
Migdzynarodowa  Organizacja Morska  (IMO)  przyjela
w 2004 r. konwencj¢ o zarzgdzaniu wodami balastowymi,
ktéra powinna wejs¢ w zycie 12 miesigcy po jej ratyfikacji
przez 30 pafstw reprezentujacych przynajmniej 35% Swiato-
wego tonazu handlowego. Do 28 lutego 2009 r. ratyfikowato
ja jedynie 18 panstw reprezentujgcych 15,36% S$wiatowego
tonazu. Wsrdd nich sg tylko dwa panstwa czlonkowskie UE —
Hiszpania i Francja. Konwencj¢ ratyfikowala takze Norwegia,
jedno z panstw nalezacych do EOG.

5.2 Opgje dziatani

Komunikat opisuje nastgpujace cztery opcje postgpowania
z gatunkami inwazyjnymi:

521 ,Status quo”

Opgja ,Status quo” stanowi punkt odniesienia dla oceny pozos-
talych opcji.

522 Korzystanie w jak najwi¢kszym stopniu
z istniejacych instrumentéw prawnych
w polaczeniu ze Srodkami dobrowolnymi

Formalne wymogi prawne pozostalyby niezmienione, lecz
podjeto by S$wiadomg decyzje aktywnego zwalczania
probleméw zwigzanych z gatunkami inwazyjnymi w ramach
istniejacego prawodawstwa. Pafistwa cztonkowskie dobrowolnie
objelyby gatunki inwazyjne kontrolami na granicach. Mozna by
réwniez ustanowi¢ — w oparciu o istniejace dzialania — ogdlno-
europejski system wczesnego ostrzegania i informowania.

5.23 Dostosowanie
stwa

istniejacego prawodaw-

Opcja ta jest zgodna w wigkszosci punktéw z opcjg opisang
w punkcie 5.2.1, lecz przewiduje zmiany istniejacych przepiséw
dotyczgcych zdrowia rodlin i zwierzat, aby objaé wigkszg liczbe
potencjalnie inwazyjnych organizméw.

524 Wszechstronny,
instrument prawny

specjalny unijny

Opcja ta wiazalaby si¢ z opracowaniem wszechstronnych,
specjalnych ram prawnych dotyczgcych gatunkéw inwazyjnych
oraz ze stosowaniem niezaleznych procedur oceny i interwencji
uwzgledniajacych obowigzujace prawodawstwo. Aspekty tech-
niczne w zakresie wdrazania moglyby by¢ centralnie zarzadzane
przez ustanowiona w tym celu agencje, jesli uznano by to za
pozadane i efektywne pod wzgledem kosztéw. Pafistwa czlon-
kowskie i najbardziej oddalone regiony zostalaby zobowigzane
do przeprowadzania na granicach kontroli pod katem gatunkéw
inwazyjnych oraz do wymiany informacji na temat tych gatun-
kéw. Mozna by réwniez ustanowi¢ obowigzkowe procedury
monitorowania i sprawozdawczosci oraz skuteczne mecha-
nizmy szybkiego reagowania. O ile mozna by rozwazy¢
czeSciowe finansowanie dzialan zwigzanych z eliminowaniem
i kontrolowaniem ze $rodkéw unijnych przeznaczonych na
ten cel, to panstwa czlonkowskie moglyby takze finansowal
te dzialania bezposrednio. Opcja ta bylaby najbardziej
skuteczna, jesli chodzi o kontrolowanie gatunkéw inwazyjnych.

Jej stosowanie zapewnialoby duza przejrzysto$¢ prawng przy
jednoczesnym poszanowaniu zasady proporcjonalnosci.

6. Uwagi
6.1 Powtorzenie

Komitet docenia fakt, ze komunikat zawiera doskonalg analize
problemu. Prezentuje si¢ w nim jasny obraz tego, jak powazne
zagrozenie dla réznorodnosci biologicznej, rolnictwa, zdrowia
publicznego i ogdlnie gospodarki stanowig gatunki inwazyjne.
Jednakze Komitet ze zdziwieniem zauwaza, Ze taka sama
analiza — moze przedstawiona nie w tych samych stowach,
ale z pewnoscig w tym samym duchu - zostala juz zawarta
w planie dzialania na rzecz réznorodnosci biologicznej z 2006
r., w ktérym podano takie same argumenty. EKES zdecydowanie
mial nadziej¢, Ze do chwili obecnej uda si¢ osiagnaé co§ wigcej
niz tylko powtérzenie analizy sprzed trzech lat. W komunikacie
wzywa si¢ do podjecia dzialan, ktére powinny byly zostal
rozpoczete lata temu.

6.2 Potrzeba wszechstronnego podejscia

6.2.1 Komisja pisze w komunikacie, ze powstrzymanie
utraty réznorodnosci biologicznej w UE nie bedzie mozliwe
bez wszechstronnego podejscia do problemu gatunkéw inwa-
zyjnych. Ekologiczne, gospodarcze i spoleczne skutki powodo-
wane przez gatunki inwazyjne w UE s3 znaczne i wymagaja
skoordynowanej reakcji. W chwili obecnej Wspélnota nie jest
w stanie skutecznie sprosta¢ problemowi gatunkéw inwazyj-
nych, za$ regionom charakteryzujacym si¢ bogata réznorodno-
Scig biologiczna, np. regionom zamorskim, nie poswigca si¢
nalezytej uwagi. Obowiazujace unijne prawodawstwo, regulujace
w pewnym zakresie rozne aspekty dotyczace gatunkéw inwa-
zyjnych, utrudnia skoordynowane wdrozenie. Dzialania poli-
tyczne panstw czlonkowskich sg niespéjne lub spéjne tylko
w nieznacznym stopniu. Prognozy naukowe przewiduja drama-
tyczny wzrost liczby inwazji biologicznych. W zwigzku z tym
prawdopodobne jest, ze sytuacja ulegnie pogorszeniu.

6.2.2  Komitet jest przekonany, ze najlepszym podejsciem
pozwalajagcym poradzi¢ sobie z zagrozeniami zwigzanymi
z gatunkami inwazyjnymi byloby przyjecie wszechstronnego,
specjalnego unijnego instrumentu prawnego oraz utworzenie
nowej  curopejskiej  agencji,  ktéra  koordynowalaby
i realizowala dzialania dotyczace gatunkéw inwazyjnych
zgodnie z trzystopniowa hierarchig dzialan. Jest to jedyny
sposéb  zagwarantowania skutecznych dzialan, tak jak to
podkreslono w czasopi$mie ,Science”. Szacowany koszt takiej
europejskiej agencji wynositby miedzy 4 a 10 mln euro rocznie,
a kwota ta jest niewielka w poréwnaniu do kosztéw ekologicz-
nych, gospodarczych i sanitarnych konsekwencji niepodjecia
dzialan przez UE. Inicjatywa Komisji, by zachecalé do jak
najszybszej ratyfikacji w calej UE konwencji o zarzadzaniu
wodami  balastowymi, takze stanowilaby istotny krok
w kierunku postepowania z gatunkami inwazyjnymi we
wlasciwy sposob.

6.3 Prawdopodobny opér

6.3.1 Nowy europejski wigzacy prawnie instrument oraz
nowa europejska agencja zajmujgca si¢ wprowadzaniem
w Zycie nowego prawodawstwa mogg w szeregu pafstw czton-
kowskich natrafi¢ na opér ze wzgledéw finansowych. Zdaniem
tych panstw tego rodzaju rozwigzania powinny by¢ oplacane
z budzetu UE, poniewaz nie byloby rozsadne, by panstwa
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czlonkowskie posiadajace duze porty i porty lotnicze — czyli
z definicji miejsca, przez ktore najwigcej gatunkéw inwazyjnych
dociera do Europy — musialy ponosi¢ odpowiedzialno$¢ finan-
sowa za polityke, ktora przyniesie korzysci calej UE. Politycy
w pafistwach czlonkowskich moga postrzegaé dodatkowe
prawodawstwo i uregulowania dotyczace nasilajacej si¢ inwazji
biologicznej jako koszt i tym samym jako przeszkode dla krajo-
wego wzrostu gospodarczego, a podatnicy najprawdopodobniej
beda sprzeciwial si¢ tym dodatkowym kosztom, poniewaz nie
dostrzegaja jeszcze zagrozen, jakie stwarzaja gatunki inwazyjne.
Ta niech¢¢ nie powinna jednak usprawiedliwia¢ niepodejmo-
wania dzialaf.

6.4 Komunikacja i edukacja

6.4.1  Aby skutecznie zajmowac si¢ problemami zwigzanymi
z gatunkami inwazyjnymi, konieczne jest by spoleczefistwo
bylo poinformowane i zaangazowane. Obecnie jedynie 2 %
europejskich obywateli sadzi, ze inwazje biologiczne s3
powaznym zagrozeniem dla réznorodnosci biologicznej. Dzia-
fania informacyjne i edukacyjne powinny wzbudzaé poczucie
odpowiedzialnosci  u  europejskich ~ obywateli,  wladz
i przedsigbiorstw w odniesieniu do potencjalnych zagrozen
zwiazanych z wprowadzaniem gatunkéw inwazyjnych poprzez
wymiang¢ handlowa oraz z ich przemieszczaniem. Jesli te dzia-
fania informacyjne i edukacyjne nie beda koncentrowal sig
tylko na zagrozeniu dla réznorodnosci biologicznej, ale beda
podkresla¢ takze inne zagrozenia — dla zdrowia publicznego,
dla rolnictwa — niech¢é spoleczefistwa wobec nowego prawo-
dawstwa i utworzenia nowej europejskiej agencji moze zmaled,
zwlaszcza gdy stanie si¢ jasne, ze w dlugim okresie brak dzia-
fania bedzie o wiele kosztowniejszy niz podjecie dzialah teraz.
Im szybciej podjete zostang odpowiednie dzialania, tym nizsze
bedg ogdlne koszty.

6.5 Aspekty spofeczne

6.5.1  EKES sugeruje, by Komisja przeanalizowala wszelkie
istniejace narzedzia i obowigzujace prawodawstwo, ktérych
celem jest zajecie si¢ problemem gatunkéw inwazyjnych, oraz
ich szkodliwe spoleczne skutki uboczne. Przykladem takich
skutkéw ubocznych moze by¢ choéby gazowanie konteneréw

Bruksela dnia 11 czerwca 2009 r.

przywozonych do Europy z innych kontynentéw w celu zagwa-
rantowania, by przybywaly do europejskich portéw niezanie-
czyszczone.

6.5.2  Istnieje szereg sposobéw zapewnienia, by kontenery
przybywaly do portéw UE niezanieczyszczone. Jednak
najpowszechniejszym sposobem jest ich gazowanie bromkiem
metylu. Cho¢ jest to najprostszy i najtanszy sposéb do wyko-
rzystania w portach, z ktérych kontenery sg wysylane, jest on
jednocze$nie  najbardziej  skomplikowany,  najdrozszy
i najbardziej niebezpieczny z punktu widzenia portéw, do
ktérych one przybywaja.

6.5.3  Odgazowywanie konteneré6w poddanych gazowaniu
wymaga pewnego czasu, zanim mozna do nich bezpiecznie
wejsC. Jednakze poniewaz cala gospodarka oparta jest na syste-
mach ,just-in-time” (ang. dokladnie na czas) i kontenery musza
by¢ rozladowywane natychmiast, czesto nie ma czasu na ich
odpowiednie odgazowanie. Ze wzgledu na t¢ presje czasu moze
zdarzaé si¢, ze pracownicy portowi wchodzg do konteneréw
zbyt weze$nie i bez wlasciwego zabezpieczenia. Ponadto konte-
nery poddane gazowaniu czgsto nie s3 odpowiednio oznaczane
informacja, ze nalezy z nimi postgpowaé ostroznie. Transport
kontenera poddanego gazowaniu jest drozszy niz kontenera
niepoddanego takiemu zabiegowi i w celu oszczednosci
kosztéw wiele konteneréw poddanych gazowaniu wysyla sig,
nie opatrzywszy ich wymaganym oznakowaniem informujacym,
ze nalezy z nimi postgpowal ostroznie. W takich przypadkach
pracownicy portowi wchodzg do konteneréw w celu ich
roztadowania bezpo$rednio po ich przybyciu bez zadnego
zabezpieczenia. Poniewaz bromek metylu jest niewidoczny
i nie ma zapachu, ten trujacy gaz moze wywiera¢ szkodliwy
wplyw, podczas gdy pracownicy nie beda tego $wiadomi.
W rezultacie coraz wigksza liczba pracownikéw portowych
ulega zatruciu bardzo trujgcym bromkiem metylu i staje sig
niepelnosprawna przez reszte zycia. Poniewaz istniejg alterna-
tywy dla stosowania bromku metylu, zakaz gazowania konte-
neré6w dobrze wpisywalby si¢ w przyszle ramy zréwnowazo-
nych rozwigzan kontrolnych pozwalajacych ma wczesne wykry-
wanie gatunkéw inwazyjnych.

Przewodniczacy

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego

Mario SEPI
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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego w sprawie komunikatu Komisji do

Rady, Parlamentu Europejskiego, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego i Komitetu

Region6w: Europejska strategia na rzecz badan morskich - Wykorzystanie spéjnych ram

Europejskiej Przestrzeni Badawczej jako wsparcia dla zréwnowazonego wykorzystania morz
i oceanow

COM(2008) 534 wersja ostateczna
(2009/C 306/11)

Dnia 3 wrze$nia 2008 r. Komisja, dzialajac na podstawie art. 262 Traktatu ustanawiajacego Wspdlnote
Europejskg, postanowila zasiegna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

Jkomunikatu Komisji do Rady, Parlamentu Europejskiego, Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spofecznego
i Komitetu Regionow: Europejska strategia na rzecz badai morskich — Wykorzystanie spéjnych ram Europejskiej
Przestrzeni Badawczej jako wsparcia dla zréwnowazonego wykorzystania mdrz i oceanéw”

Sekcja Transportu, Energii, Infrastruktury i Spoleczefistwa Informacyjnego, ktdrej powierzono przygoto-
wanie prac Komitetu w tej sprawie, przyjela swoja opini¢ 20 maja 2009 r. Sprawozdawcg byt Marian
KRZAKLEWSKIL

Na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z 10 czerwca) Europejski Komitet

Ekonomiczno-Spoleczny przyjal jednomyslnie nastepujaca opinie:

1. Wnioski i zalecenia

1.1  Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny uznaje
tresci i propozycje zawarte w komunikacie Komisji COM(2008)
534 jako korzystne dla rozwoju morskich badan naukowych
w UE i wyraza przekonanie, ze wynikajaca z tresci komunikatu
strategia europejskich badan morskich stwarza szanse na osiag-
ni¢cie zalozonych w nim celéw.

1.2 Komitet popiera glowne cele nowej strategii badan
morskich, w szczeg6lnosci te, ktorych realizacja prowadzi do
integracji poszczegdlnych centréw 1 programéw badan
morskich w réznych krajach cztonkowskich.

1.2.1  Komitet uwaza, ze skutecznym narzedziem elimino-
wania atomizacji badan jest odpowiedni rozwdj infrastruktury
badawczej, i stwierdza, ze przedstawione w komunikacie
rozwigzania dotyczace kierunkéw rozwoju tej infrastruktury
stuza osiagnieciu tego celu.

1.2.2  Zdaniem Komitetu, w celu zwigkszenia stopnia inte-
gracji badan kraje czlonkowskie powinny dostosowywac sig
w swoich politykach do europejskich celéw badan morskich
opisanych w komunikacie. Z drugiej strony wiadze instytucji
europejskich powinny na zasadzie feedbacku (*) uwzgledniad
sygnaly plynace z krajéw czlonkowskich.

1.3 Komitet zwraca uwage na duze znaczenie informowania
spoleczeristwa obywatelskiego o wynikach badafi morskich.
Spolecznoséci zyjace w regionach nadmorskich sa szczegdlnie
zainteresowane wynikami badain morskich, bo to wiasnie one
w coraz wigkszym stopniu beda wplywac na rozwdj tych regio-
néw.

(1) Sprzezenie zwrotne.

1.4 Za bardzo wazna kwesti¢, ktéra moze w istotny sposéb
wplynaé na skuteczno$¢ wdrazania strategii badan morskich,
Komitet uwaza upowszechnienie dostepnosci europejskich
centréw badan morskich do baz danych w réznych krajach
UE. Dlatego tez zdaniem Komitetu korzystna jest propozycja
Komisji dotyczaca uruchomienia europejskiej sieci informaciji
i obserwacji srodowiska morskiego (EMODnet).

1.5  Za cel pierwszoplanowy Komitet uwaza badania doty-
czace globalnych i regionalnych ekosysteméw w powigzaniu
z kwestiami klimatycznymi i ich konsekwencjami.

1.6 Komitet uwaza nastgpujace cztery kluczowe regiony za
podstawowe obszary europejskich badan morskich:

a) obszar Morza Baltyckiego;

b) obszar Morza Srédziemnego i Czarnego;

¢) obszar Atlantyku i Morza Pélnocnego;

d) obszar Oceanu Arktycznego.

1.7 Komitet chcialby podkresli¢ wage ustalenia jednolitego
dla europejskich centréw badai morskich zbioru wskaznikéw
kompleksowych (dotyczacych kazdego z obszaréw wymienio-
nych w punkcie 1.6), obliczanych na podstawie wspdlnie uzyt-
kowanych baz danych. Komitet uwaza, ze kwestia ta powinna
by¢ szerzej potraktowana przez Komisje i Rade w kontynuacji
komunikatu. W szczegblnosci wskazany jest dalszy rozwoj
wskaznikow  okreSlajacych  stan  ekosysteméw  morskich
i zachodzace w nich zmiany.
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1.7.1 ~ Wskazniki okreslajgce stan ekosystemow morskich
beda stanowi¢ podstawe do oceny skutecznosci podejmowa-
nych dzialafi majacych na celu ochroneg i zréwnowazone wyko-
rzystanie zasob6w morskich, umozliwia takze obserwacje
i oceng¢ wszelkich zmian zachodzacych w ekosystemach
morskich.

1.8  Istotng kwestia jest cigglos¢ badan morskich, ktéra
w nowej strategii powinna by¢ bardziej zabezpieczona niz
dotychczas. Znane s3 niedawne przypadki waznych projektow
badan morskich, ktére zostaly przerwane.

1.9 Istotne jest, aby zlecenia badan byly powiazane
z dzialalno$cig gospodarcza zaréwno duzych, jak i malych
i §rednich przedsigbiorstw. Takze w tym kontekscie wazne
jest zapewnienie lepszego dostepu przedsiebiorstw do wynikéw
badan, tak aby mogly one z nich skorzystaé. Dlatego tak wazna
role  odgrywa  informowanie  zainteresowanych  stron
i spoleczno$ci regionéw morskich o planach, zakresie
i wynikach badan.

1.10  Potrzebne jest takze rozwiazanie kwestii zwigzanej
z tym, ze niektore sposréd morskich badan naukowych nie sg
objete Europejska Strategia Badawcza i w zwigzku z tym poja-
wiajg si¢ trudnosci z pozyskaniem funduszy na takie badania.
Dlatego w dokumentach bedacych kontynuacja komunikatu
powinien znalezé si¢ zapis o wsparciu takich badan
z przewidzianych przez Komisje Srodkow.

1.11  Komitet uwaza, ze w przyszlych dzialaniach Komisji
dotyczacych badan morskich nalezy szerzej potraktowal
kwesti¢ zagrozen dla naturalnej bioréznorodnosci mérz: Sréd-
ziemnego, Baltyckiego, Pélnocnego i Czarnego, spowodowa-
nych postepujaca utratg naturalnych siedlisk morskiej fauny
i flory.

1.12 W przekonaniu Komitetu waznym elementem strategii
jest zachgcanie do tworzenia oraz wspieranie rozwoju istniejg-
cych partnerstw na rzecz badan morskich. Dlatego EKES
popiera koncepcje Komisji majaca na celu uruchomienie
nowego modelu zarzadzania badaniami w postaci forum,
ktore bedzie skupialo czlonkéw ,dlugofalowego i trwatego part-
nerstwa”, ponadto apeluje do Komisji, aby dazgc do harmoni-
zacji procesu tworzenia partnerstwa, juz w najblizszym czasie
przedlozyla wnioski dotyczace tworzenia sieci kontaktéw
miedzy spotecznosciami naukowymi zajmujacymi si¢ badaniami
morskimi.

1.121 W opinii Komitetu, w proponowanym ,Forum”,
oprécz naukowcéw powinni uczestniczy¢é przedstawiciele
réznych zainteresowanych stron i osoby majace wplyw na
ksztaltowanie polityki morskiej.

1.12.2 W zwigzku z niedawnym powolaniem Europejskiej
Agengcji Kontroli Ryboléwstwa celowe powinno by¢ wlaczenie
agencji do prac forum. Komitet jest zdania, Ze agencja ta
powinna odgrywa¢ wazng rol¢ w ramach forum. Nalezy
roéwniez zasiegal jej opinii — w obszarze przystugujacych jej
kompetencji — w trakcie opracowywania planéw badawczych.

1.12.3  Komitet zacheca Komisje, aby utworzyla zapowia-
dany mechanizm doradczy dotyczacy dwustronnego przepltywu
informacji pomiedzy $rodowiskiem naukowym a osobami
odpowiedzialnymi za wyznaczanie kierunkow polityki morskiej.

1.13  Komitet wzywa Komisje do wsparcia w panstwach
czlonkowskich budowy statkéw oceanograficznych w  celu
intensyfikacji badai morskich, poprawy ich jakosci oraz objecia
nimi szerszej tematyki badawczej. Zdaniem Komitetu opty-
malne podejscie polegaloby na podjeciu decyzji o zbudowaniu
paneuropejskiej morskiej jednostki badawczej.

1.14  Majac na uwadze znaczenie i rozwéj regionalnej (tery-
torialnej) infrastruktury badan morskich w UE (3, a takze
uwzgledniajac i popierajac  zapowiadang w komunikacie
pomoc w tworzeniu map potrzeb regionalnych, Komitet apeluje
do Komisji, aby w definicji zakresu tych potrzeb uwzglednita
rozwéj polaczen pomiedzy ,wielka” (europejska i krajowa)
i ,malg” (regionalna) infrastrukturg badawczg.

1.15  Jako wniosek podsumowujgcy przedstawione w opinii
uwagi, wnioski i zalecenia Komitet apeluje do Komisji, aby
w pracach bedacych kontynuacja komunikatu dokonala oceny
wplywu badan morskich nie tylko na zréwnowazong gospo-
darke morskg, ale ogdlnie na zréwnowazony rozwdj.

2. Kontekst

2.1  Zaproponowana w komunikacie Komisji COM(2008)
534 europejska strategia na rzecz badan morskich stanowi
istotny element planu dzialania (°) towarzyszacego komunika-
towi ,Zintegrowana polityka morska Unii Europejskiej” (). Sfor-
mulowana strategia stanowi réwniez kontynuacje dwdch
waznych dla polityki morskiej deklaracji: z Galway (°) i z Aber-
deen (9).

2.2 Przedstawiona w opiniowanym komunikacie strategia
stanowi takze realizacje programu UE zamieszczonego
w zielonej ksigdze ,Europejska Przestrzeni Badawcza — Nowe
perspektywy” (7) i e uszczegblowienia  zawartego
w konkluzjach Rady (¥) w sprawie zapoczatkowania ,procesu
lublasiskiego” — ku pelnemu urzeczywistnieniu europejskiej
przestrzeni badawcze;j.

221 W tym kontekscie opiniowany komunikat stanowi
przyklad wykorzystania spéjnych ram europejskiej przestrzeni
badawczej jako wsparcia dla zréwnowazonego wykorzystania
moérz i oceandw.

() Wg Konferencji Peryferyjnych Europejskich Regionéw Morskich
(CPMRE) 20 % morskich badan naukowych prowadzi si¢
w regionach.

() SEC(2007) 1278.

(* COM(2007) 575.

(°) Deklaracja z Galway: http://[www.eurocean2004.com/pdffgalway_
declaration.pdf

(%) Deklaracja z  Aberdeen: http://ec.europa.eu/maritimeaffairs/pdf]
Aberdeen_Declaration_final_2007.pdf

() COM(2007) 161.

(%) Konkluzje Rady w sprawie zapoczatkowania ,procesu lublanskiego”
— czerwiec 2008 r.


http://www.eurocean2004.com/pdf/galway_declaration.pdf
http://www.eurocean2004.com/pdf/galway_declaration.pdf
http://ec.europa.eu/maritimeaffairs/pdf/Aberdeen_Declaration_final_2007.pdf
http://ec.europa.eu/maritimeaffairs/pdf/Aberdeen_Declaration_final_2007.pdf
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2.3 Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny w opiniach
z ostatnich lat przedstawial swoje stanowisko w odniesieniu do
serii dokumentéw Komisji dotyczacych zaréwno do szeroko
pojetej polityki morskiej UE, jak réwniez do europejskiej prze-
strzeni badawczej. W opiniach tych EKES nie odnosit si¢ szerzej
do kwestii europejskich badan morskich, gtéwnie dlatego, ze
instytucje UE nie przedstawialy wcze$niej dokumentéw koncen-
trujgcych sie¢ w pelnym zakresie na tematyce morskich badan
naukowych.

2.3.1  Sposréd wyzej wymienionych opinii EKES-u nalezy
zwréci¢ uwage na te, w ktérych Komitet wzywal do intensyfi-
kacji badani morskich w sektorze rybotowstwa (°).

3. Uwagi ogélne

3.1  Zakres realizowanych obecnie badafi morskich w Unii
Europejskiej jest coraz szerszy, a rola tych badan ciagle wzrasta,
dlatego tez niezbedne jest zapewnienie ich integracji
i koordynacji.

3.2 Przedstawione w komunikacie podejscie stanowi istotng
szanse¢ dla rozwoju europejskich badan morskich, co
w szczegblnosci wynika z:

— lepszego wykorzystania $rodkéw finansowych na badania
morskie,

— wzmocnienia miedzynarodowego wymiaru badan jako
wspolnego Zrddla wiedzy i umiejetnosci,

— zwigkszenia nacisku na ekologie i innowacyjnos¢,
— integrowania réznych dziedzin badawczych.

3.3 Zaproponowana w komunikacie idea blizszych powiazan
miedzy istniejagcymi  europejskimi instytutami  badawczymi
zajmujacymi si¢ tematyka morska, zmierzajgca w kierunku
powstania sieci europejskich instytutéw badawczych mérz
i oceanéw, stanowi istotny bodziec dla dalszych wspdlnych
europejskich badan morskich i moze by¢ uwazana za istotny
krok w kierunku budowania potencjalu morskiego sektora
badawczego UE.

3.4  Komunikat odwoluje si¢ do dzialalnosci platform badan
naukowych, takich jak inicjatywa ESFRI (1%) czy koncepcja euro-
pejskiego wsparcia dla §wiatowego wymiaru badan morskich,
korzystnych z punktu widzenia osiggania celéw zintegrowanej
polityki morskiej UE.

3.4.1  Komitet popiera inicjatywe ESFRI, ktora stwarza istotng
szans¢ dla spolecznosci badan morskich z calej Europy. Dzia-
falnos¢ ESFRI powinna by¢ pozyteczna takze dla szerokiego
grona interesariuszy, w tym przemystu oraz malych i $rednich
przedsigbiorstw (MSP) oraz regionalnych spofecznosci naukow-
c6w. Dostep MSP do wspélnej infrastruktury badawczej jest
sprawa wielkiej wagi.

3.4.2  Niezbedne jest réwniez zapewnienie bliskiej wspol-
pracy miedzy naukowcami a uzytkownikami przestrzeni
morskiej i zasobéw morskich, jak réwniez migdzy naukowcami

(°) Opinie EKES-u wzywajace do przeznaczenia wickszych $rodkow na
badania morskie (Dz.U. C 318 z 23.12.2006, s. 117-121, Dz.U.
C 224 z 30.8.2008, s. 77-80).

(1% Europejskie Forum Strategii ds. Infrastruktur Naukowo-Badawczych.

a instytucjami zajmujacymi si¢ ochrong srodowiska morskiego
oraz organizacjami pozarzagdowymi.

3.5  Jesli chodzi o proponowang w komunikacie kwestie inte-
gracji tradycyjnych dyscyplin badan morskich, to w procesie
realizacji opisanej w dokumencie strategii powinny by¢ wyko-
rzystane wnioski plynace ze wspélpracy panstw UE w ramach
inicjatyw sluzacych koordynacji badan naukowych, takich jak
Era-Net i Era-Net Plus. Wnioski te dostarczajg informacji na
temat wspolnych priorytetéw badawczych panstw Unii Europej-
skiej i obszaréw badawczych, w ktérych pafistwa sg gotowe
wzmocni¢ kooperacje.

3.5.1  Przykladem inicjatywy w dziedzinie badan morskich,
w ktérej aktywnie uczestniczg wszystkie panstwa europejskiego
akwenu morskiego, jest Europejskie Zgrupowanie Intereséw
Gospodarczych (EZIG), ktére na bazie art. 169 Traktatu usta-
nawiajacego Wspélnote Europejska przygotowuje si¢ do wdro-
zenia wspélnego programu badawczego w dziedzinie badan
Morza Baltyckiego (Bonus).

3.5.2  Wedle opinii Konferencji Peryferyjnych Europejskich
Region6w Morskich (') nalezy zorganizowaé skuteczng koordy-
nacje¢ miedzy inicjatywami majacymi na celu zintegrowane dzia-
fania badawcze, na przyklad poprzez budowanie sieci biegunéw
doskonalodci, a takze poprzez inicjatywy majace na celu zinte-
growane programy finansowania badan, na przyklad za posred-
nictwem systemOw Era-Net i im pokrewnych.

3.5.3 Integracja i koordynacja badaii morskich powinna
ulatwi¢ dostgp do danych dotyczacych $rodowiska morskiego.
Powinna przyczyni¢ si¢ réwniez do zaoszczedzenia Srodkéw,
ktore obecnie czgsto sa przeznaczane na realizacje tych samych
lub bardzo podobnych badafi w réznych o$rodkach nauko-

wych.

3.6 W przedstawionej w komunikacie strategii badan
morskich przyklada si¢ duza wage do tego, aby finansowanie
badan morskich w ramach 7. programu ramowego byto wyko-
rzystywane jako instrument wspomagajacy efekt synergii
miedzy dziataniami badawczymi panstw czlonkowskich oraz —
w odpowiednich przypadkach — jako instrument pozwalajacy
osiggnaé mase krytyczng niezbedng do sprostania gtéwnym
wyzwaniom stojacym przed interdyscyplinarnymi badaniami
morskimi.

3.6.1  Z uwagi na potrzebe osiggania synergii miedzy dziata-
niami badawczymi istotne jest, aby w ramach przysztych badan
naukowych skupi¢ si¢ miedzy innymi na tworzeniu struktur
trwalego wsparcia dla gromadzenia i zarzadzania danymi doty-
czacymi morz.

3.6.2 W dzialaniach zmierzajacych do uzyskania synergii
pomiedzy projektami badawczymi istotne jest uwzglednienie
podejs¢ regionalnych. Wedtug opinii Konferencji Peryferyjnych
Regionéw Morskich (KPRM) (12) regiony wspieraja cele ukierun-
kowane na lepsza koordynacje dziatan w morskich programach
badawczych UE, ktére sa realizowane na przyklad w ramach
systemu Era-Net, oraz w przysztosci, poprzez wspdlne progra-
mowanie.

(') Konferencja Peryferyjnych Regionéw Morskich (CPMR), Draft
Working Document on Marine & Maritime Research, listopad 2008 r.
(*?) Patrz: przypis 11.
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3.6.3  Jednakze, jak podkresla si¢ w dokumentach KPRM,
regiony byly do tej pory rzadko wlaczane w projekty finanso-
wane w ramach Era-Net. Byloby zatem przydatne ustanowienie
nowych systeméw koordynacji finansowania programéw
morskich badan regionalnych, ktére nie majg wystarczajgcej
masy krytycznej do zintegrowania gtéwnych projektéw Era-
Net, lub ustanowienie warunkéw koordynacji migdzy wladzami
regionalnymi i zainteresowanymi stronami zaangazowanymi
w ramach Era-Net. Taka koordynacja powinna takze by¢ zorga-
nizowana w odniesieniu do konkretnych basenéw morskich.

3.6.4  Koordynacja miedzy funduszami strukturalnymi euro-
pejskiego programu ramowego i innymi Zrédlami finansowania
jest réwniez kluczowa. Taka koordynacja moze by¢ wylacznie
efektem spdjnego wykorzystania europejskich zrédet finanso-
wania  przez  beneficjentéw  takich  jak  naukowcy
i przedsigbiorstwa, a takze sp6jnego programowania funduszy
regionalnych, dla ktérych poziom podejmowania decyzji
odgrywa kluczows role.

3.7  Przedstawiona w komunikacie strategia proponuje opra-
cowanie skutecznych i innowacyjnych ram zarzadzania bada-
niami, przewidujacych wspéludzial naukowcdw, oséb odpowie-
dzialnych za wyznaczanie kierunkéw polityki oraz przedstawi-
cieli spoleczenstwa. Gwarantuje to wzajemne zrozumienie oraz
podejmowanie decyzji na podstawie pelnych informacji oraz
rzetelnej wiedzy naukowej.

3.7.1  Takie podejscie do zarzadzania badaniami nalezy
oceni¢ pozytywnie. Proponowang przez Komisj¢ mozliwosé
utworzenia przez rzady krajéw czlonkowskich nowych ram
dla badan morskich z udzialem naukowcéw, przedstawicieli
przemystu oraz wiladz publicznych trzeba uznaé za krok
w dobrym kierunku.

3.7.2  Ze wzgledu na role, jaka odgrywaja regiony we wspie-
raniu transportu 1 badain morskich, zaréwno one, jak
i funkcjonujace nierzadko na poziomie terytorialnym regionalne
komisje (rady) spoleczno-gospodarcze powinny byé wzigte pod
uwage jako partnerzy w proponowanym systemie zarzgdzania
badaniami morskimi.

4. Uwagi szczegolowe

41 Komitet uwaza, ze zamieszczony w komunikacie
w tabeli nr 2 wykaz gléwnych dziedzin badawczych wymaga-
jacych  podejscia  interdyscyplinarnego  nalezy — uzupehnié
W nastepujacy sposob:

— doda¢ do listy gtéwnych dziedzin badania socjologiczne
i kulturowe dotyczace sytuacji i ewolucji spolecznosci
zamieszkujgcych regiony morskie i oceaniczne UE,

— wlaczy¢ do zakresu badan sieci o$rodkéw naukowych
tworzenie i rozwijanie struktur trwalego wsparcia
i zarzadzania danymi dotyczacymi moérz (w powigzaniu
z celami programu Natura 2000), w tym tworzenie map
GIS (Geographic Information System) dla obszaréw morskich
i przybrzeznych, ktére sg przydatne w planowaniu prze-
strzennym i zintegrowanym  zarzadzaniu  obszarami
morskimi,

— nadaé wigksze znaczenie badaniom morskim poza Europa
w celu realizacji strategii gospodarczych, na przyklad badan
dotyczacych  nowych  mozliwosci  transportowych
i eksploatacji zl6z surowcow w obszarze Arktyki
w sytuacji skutkéw ocieplenia klimatu, a takze badan doty-
czacych polowéw na terytoriach poza Europa, ktére maja
istotne znaczenie dla zaopatrzenia UE,

— polozy¢ silniejszy nacisk na badania stref dennych oceanéw
i ich glebin — wazne jest, aby w tego typu projektach wsp6t-
pracowaé z krajami spoza UE, jesli wigc chodzi o badania
dotyczace Arktyki, nalezy podpisal porozumienia z Kanada,
Rosja, USA czy Japonia,

— mocniej podkresli¢ potrzebe wymiany badan nad nowymi
technologiami  zwigzanymi z morzami i oceanami
w zakresie, mi¢edzy innymi, dzialalno$ci wydobywczej na
europejskich  obszarach ~ morskich  oraz  inwestycji
z dziedzin energetyki odnawialnej na tych obszarach,

— staraé si¢ powigzaé niektére dziedziny badan proponowane
w wykazie z morskimi pracami badawczymi prowadzonymi
przez wojsko,

— dazy¢ do tego, aby realizacja wymienionych w wykazie dzie-
dzin badawczych byla prowadzona z poszanowaniem
zasady regionalizmu.

4.2 Komitet zachgca Komisje, aby w dokumentach stanowig-
cych kontynuacje komunikatu, w oméwieniu planéw i ocenie
postepéw w budowie nowej infrastruktury obserwacyjno-
badawczej bezposrednio nawigzala do zdefiniowanej przez
ESFRI listy przykladéw projektéw dla nowych infrastruktur
badawczych o paneuropejskim znaczeniu, ktére moglyby by¢
rozwijane w trakcie 7PR (2007-2013).

4.2.1  Sposrdd tych przykladéw nastepujace projekty dotycza
morskich badan naukowych:

— statki morskie dla badan wybrzezy (gléwnie na Morzu
Baltyckim),

— lodotamacz badawczy ,Aurora Borealis”,

— Europejskie  Multidyscyplinarne  Obserwatorium  Dna

Morskiego (EMSO),

— Europejska infrastruktura dla badania i ochrony réznorod-
nosci biologicznej EURO ARGO (Global Ocean Observing
Infrastructure).

4.3 Komitet uwaza, ze szczeg6lng uwage nalezy poswiecié
wsparciu ukierunkowanemu na budowe wigkszej liczby statkow
oceanograficznych, stanowigcych podstawowe narzedzie badan
morskich.

43.1 W rzeczy samej, koordynacja i badania prowadzone
przez o$rodki badawcze s3 bardzo wazne, lecz do poznania
zjawisk zachodzacych dalej od wybrzezy potrzebne sa statki
oceanograficzne, a europejska flota badawcza jest niestety
dosy¢ skromna. Aby prowadzi¢ kompleksowe i skuteczne
badania morskie, Unia powinna przede wszystkim dysponowaé
odpowiednimi statkami badawczymi.



C 306/50

Dziennik Urz¢dowy Unii Europejskiej

16.12.2009

4.4 Odnoszac si¢ do poruszanej w komunikacie kwestii
nowych modeli na potrzeby szkolnictwa wyzszego w zakresie
wiedzy o morzach i oceanach, EKES chcialby wskazaé, ze
w ramach poszukiwania innowacji edukacyjnych przykladem
synergistycznego kierunku studiéw jest sozologia. Ta dyscyplina
uniwersytecka obejmuje tresci przyrodnicze, techniczne, ekono-
miczne i prawne w odniesieniu do nowoczesnego podejscia do
zréwnowazonego rozwoju, a zatem wspolgra ze wspdlczesnym
podejsciem do gospodarki morskie;j.

4.5  Majac na uwadze jeden z gléwnych celow komunikatu,
jakim jest dazenie do osiagnigcia efektu synergii w europejskich
badaniach morskich, EKES uwaza, ze wigkszg integracje badan,
a w $lad za tym zwigkszenie synergii mozna osiagnaé poprzez
calo$ciowe podejscie do przedmiotu badan.

4.5.1  Przykladem takich dzialan mogag by¢ synergistyczne
badania obszaréw przybrzeznych, zar6wno w zakresie skutkoéw
zmian klimatycznych (np. podnoszenia si¢ poziomu morz), jak
i zjawisk geologicznych, mozliwosci wykorzystania rekreacyj-
nego itp. (konieczno$¢ wspdldziatania przyrodniczo-tech-
niczno-ekonomiczno-gospodarczo-prawnego).

4.6 Komitet uwaza, ze w celu uzyskania synergii dziala na
rzecz badan morskich wlasciwe jest utworzenie tréjpoziomo-
wego systemu (piramidy organizacyjnej) w zarzadzaniu finan-
sami przeznaczonymi na badania. Podstawe tej struktury stano-
wilyby nastepujace podstawowe obszary (regiony):

a) obszar Morza Baltyckiego;
b) obszar Morza Srédziemnego i Czarnego;

¢) obszar wschodniego i Srodkowego Atlantyku i Morza
Péinocnego;

d) obszar Oceanu Arktycznego.

4.6.1  Opierajac si¢ na do$wiadczeniu i infrastrukturze
naukowo-badawczej tych czterech podstawowych obszaréw
w dziedzinie badan morskich, nalezy utworzy¢ terytorialny

Bruksela dnia 10 czerwca 2009 r.

(np. regionalny lub miedzyregionalny) osrodek zarzadzania
strukturg w celu koordynacji dziatan w zakresie przeplywu
informacji i kreowania interdyscyplinarnych zadan badawczych
integrujacych polityki badawcze panstw lezacych (lub sasiadujs-
cych) z czterema wymienionymi obszarami.

4.6.2  Szczyt tej struktury organizacyjnej stanowilby
centralny system koordynacyjny ulokowany w Europejskiej
Przestrzeni Badawczej, bedacy réwniez centrum informacyjnym
dotyczacym finansowania badan.

4.7  Konieczno$¢ podejscia terytorialnego, wynika z wyraznej
specyfiki przyrodniczo-Srodowiskowej poszczegdlnych akwe-
néw, w tym zachodzacych w nich zjawisk i proceséw przyrod-
niczych, ktére mimo wielu cech wspélnych dla catego $rodo-
wiska morskiego majg inny charakter i przebieg. Taka sytuacja
ma miejsce np. wtedy, gdy poréwnamy to, co dzieje si¢
w basenie Baltyku, z tym, co ma miejsce w cieplych morzach:
Srédziemnym i Czarnym, czy na wybrzezach Atlantyku, dla
ktorych specyficznym jest chociazby zjawisko plywéw.

4.8 Istnieje pilna konieczno$¢ utworzenia w ramach wyspe-
cyfikowanych regionéw (terytoriéw), opierajac si¢ na dotych-
czasowej infrastrukturze, swego rodzaju korporacji, np. korpo-
racji baltyckich stacji badawczych, korporacji baltyckich statkow
badawczych, korporacji battyckich instytutéw badawczych czy
korporacji baltyckich uczelni wyzszych.

4.8.1  Zadaniem takich korporacji powinna by¢ wymiana
informacji o  prowadzonych  zadaniach  badawczych
i edukacyjnych oraz podejmowanie wspélnych, uzgodnionych
przedsiewzig¢ badawczo-edukacyjnych.

4.9  Wazng dziedzing badan morskich, w ktdrej zostat osigg-
nigty ewidentny efekt synergii, sa badania zjawiska zakwitéw
wody i ich konsekwencji. Podczas gdy zjawisko to ma zasieg
$wiatowy, pewne jego przyczyny i skutki moga by¢ rdzne
w kazdym z proponowanych obszaréw (regionéw), co
potwierdza potrzebe podejicia terytorialnego. Z drugiej strony
przyczyny zjawiska, metody badawcze oraz analiza skutkéw,
zwlaszcza ekonomicznych, czy tez aspektéw epidemiolo-
giczno-medycznych powinny podlega¢ ewidentnej synergii.

Przewodniczacy

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego

Mario SEPI
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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie Zielonej ksiegi ,,W kierunku
bezpiecznej, zréwnowazonej i konkurencyjnej europejskiej sieci energetycznej”

COM(2008) 782 wersja ostateczna/2
(2009/C 306/12)

Dnia 13 listopada 2008 r. Komisja Europejska, dzialajagc na podstawie art. 262 Traktatu ustanawiajacego
Wspdlnote Europejska, postanowila zasiggnaé opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego

W sprawie

,Zielonej ksiggi W kierunku bezpiecznej, zréwnowazonej i konkurencyjnej europejskiej sieci energetycznej”

Sekcja Transportu, Energii, Infrastruktury i Spoleczenistwa Informacyjnego, ktdrej powierzono przygoto-
wanie prac Komitetu w tej sprawie, przyjeta swoja opinie 20 maja 2009 r. Sprawozdawca byla Laure BATUT.

Na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z 11 czerwca) Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoteczny stosunkiem gloséw 124 do 1 — 4 osoby wstrzymaly si¢ od glosu — przyjat

nastepujaca opinie:

1. Whnioski i zalecenia

W odpowiedzi na pytania postawione przez Komisj¢ w zielonej
ksiedze EKES formuluje nastepujace uwagi:

W odniesieniu do polityki sieciowej:

1.1  Jezeli chodzi o przeszkody i szczeble dzialania: zhar-
monizowane i podlegajace demokratycznej kontroli procedury
umozliwilyby zwigkszenie przejrzystosci stosunkéw miedzyna-
rodowych, decyzji zapadajacych w UE, rynkéw, ustalania cen
oraz zysk6w operatoréw (organéw regulacyjnych i operatoréw
sieci). Konieczne jest uwzglednienie opinii mieszkancoéw tere-
néw, ktérych dotyczy rozwdj sieci, oraz informowanie konsu-
mentow.

1.2 Jezeli chodzi o spory: pafistwa czlonkowskie powinny
zachowaé swobode wyboru 7Zrddet energii. Komisja moze
odgrywac role koordynacyjna, uwzgledniajac wymogi obywateli
zwigzane z dostawami energii i zagospodarowaniem prze-
strzeni. Nalezy szczegélowo okresli¢ role sieci operatoréw
systemow (ENTSO-E) i agencji regulacyjnej (ACER) (), a takze
moc prawng ich decyzji i ich zaskarzalno$é.

1.3 Jezeli chodzi o badania i demonstracje: nalezy ocenic,
jaka cze$¢ finansowania przeznaczona jest na badania
i demonstracje — czg$¢ ta moze zostal jedynie zwigkszona.
Badania i demonstracje sprzyjaja wydajnosci sieci, ich konser-
wacji 1 trwaloci oraz efektywnosci energetycznej, ktoéra moze
spowodowa¢ rozluznienie zaleznosci i wprowadzi¢ UE w nowg
ere energetyczna.

1.4  Jezeli chodzi o najwazniejsze dzialanie: nie tracgc
nigdy z oczu dobra konsumenta koncowego, nalezy doprowa-
dzi¢ do ukoniczenia tworzenia sieci i opracowaé wspdlne
wytyczne strategiczne oraz przepisy ustanawiajgce ramy rynku,

(") ENTSO-E: European Network of Transmission System Operators for
Electricity; obejmuje 42 operatoréw systeméw z 34 krajow europej-
skich.

ACER: Agencja ds. Wspolpracy Organéw Regulacji Energetyki,
majgca kluczowe znaczenie dla rozwoju wewngtrznego rynku
energii elektrycznej i gazu.

zidentyfikowaé niedoskonatosci przepiséw i zaradzi¢ im, tak
aby zapewni¢ przesyt energii w calej UE, zwigkszy¢ bezpieczefi-
stwo dostaw i skladowania, okre$li¢ wyraznie uprawnienia
i zakres odpowiedzialnosci. Ogélnemu interesowi stuza wydajne
sieci, jako§¢ $wiadczonych ustug i wszelkie Srodki zapewniajace
powszechnos¢, bezpieczenstwo i cigglos¢ ustug oraz ich przy-
stepna cene.

1.5 Jezeli chodzi o stosunki z krajami trzecimi: EKES
wzywa do tego, aby UE zajmowala na arenie migdzynarodowej
jednolite stanowisko w dziedzinie energetyki i sieci przesylo-
wych energii, aby dziedziny te byly traktowane jako zintegro-
wany wymiar unijnej dyplomacji (europejskiej polityki sasiedz-
twa) oraz aby zostala wysunigta propozycja standardow zarza-
dzania w krajach tranzytowych.

Uzyteczne wydaje si¢ rozwiniecie dialogu z Turcjg. Konieczne
jest dokonanie wlasciwej oceny ryzyka inwestycyjnego
w odniesieniu do oczekiwanych korzysci, a takze przestrzeganie
praw lokalnych pracownikéw i powigzanie dzialalnosci
w dziedzinie energetyki z politykg rozwoju. Komitet jest zdania,
ze energetyka, transport i ochrona $rodowiska naturalnego
tworza trzyczesciowa catosc.

W odniesieniu do TEN-E:

1.6 Jezeli chodzi o podejicie, wsparcie i inwestowanie:
jedynie na szczeblu wspélnotowym mozliwe jest opracowanie
caloSciowej wizji dostaw energii oraz dzialanie o charakterze
transgranicznym. Dyplomacja wspdlnotowa jest wsparciem
w kontekscie lokalnego ryzyka i w odniesieniu do obszaréw
wplywéw innych poteg. Komisja powinna sprecyzowaé, czy
chodzi jej o infrastrukture, czy dostawy. W przypadku infra-
struktury projekty TEN-E sg istotne. Powinny one podlegaé
decyzji publicznej i korzystaé z odrgbnego finansowania
z budzetu UE, na odpowiednim poziomie. Amortyzacja
pomocy wspélnotowej zainwestowanej w te sieci nie powinna
znalez¢ odzwierciedlenia w cenach konsumpcyjnych. Budzety
operatoréw powinny by¢ przejrzyste. Nalezy stworzy¢ mozli-
wosci gwarancji wspélnotowych dla inwestoréw oraz pozyczek
dla operatoréw. Nalezy tez wynalezé nowy sposéb publicznego
zarzadzania inwestycjami w UE.
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1.7 Jezeli chodzi o przeglad wytycznych: EKES wzywa do
poprawy wydajnosci infrastruktury poprzez badania oraz przy-
swojenie celow przez obywateli i proponuje 1) ustanowienie
prawdziwego dialogu spolecznego oraz prawdziwego dialogu
branzowego, a takze 2) przeprowadzenie badai dotyczacych
mozliwosci wprowadzenia i wykonalnosci europejskiej ustugi
energetycznej $wiadczonej w interesie ogélnym na rzecz obywa-
teli (9).

1.8  Jezeli chodzi o rozszerzenie TEN-E: tak, powinno by¢
przeprowadzone w przypadku infrastruktury zwigzanej z ropa
naftowg pod warunkiem, ze po dokonaniu analizy sytuacji
biezacej Srodki pomocy wspdlnotowej przeznaczone zostang
dla deficytowych przedsigbiorstw naftowych. Nie, gdy chodzi
o CO,. EKES jest zdania, Ze rozszerzenie zakresu TEN-E na
systemy sekwestracji CO, jest przedwczesne, dop6ki nie zostaly
wykazane korzysci transportu CO, w sieci ani nieszkodliwo$¢
tego transportu; wymaga to szeroko zakrojonej debaty
spolecznej dotyczacej wyraznych propozycji, ktére beda musiaty
zostaé sformutowane w tekscie.

1.9 Jezeli chodzi o nowe projekty priorytetowe: podkre-
Slanie niedostatkéw polaczen jest rzecza stuszng; EKES popiera
polaczenie sieci z odnawialnymi Zrédltami energii, takiej jak ta
produkowana przez farmy wiatrowe na Morzu Baltyckim
i Morzu Pdélnocnym. W przypadku projektéw, ktére maja
trwaé do 2050 r., nalezy dodatkowo przewidzie¢ polaczenie
z tworzonymi wilasnie Zrédtami energii (hydroenergetyka
morska itp.).

1.10  Jezeli chodzi o bezpieczefistwo dostaw i
solidarno$¢: skuteczna komunikacja i rezultaty w postaci cen
detalicznych moga zapewni¢ widocznos¢ dziatan dla obywateli.
Zielona ksigga nie zawiera wyraznych informacji dotyczacych
srodkéw zapewniajacych solidarnos¢ miedzy pafstwami czlon-
kowskimi. Zawiera ona natomiast zalozenie, ze wszystkie
panstwa czlonkowskie przyczyniaja si¢ do przeplywu energii
wewnatrz UE i tworza zasoby strategiczne, ktore moga
udostgpni¢ innym panstwom czlonkowskim w  sytuacjach
nadzwyczajnych. Pafnstwa powinny broni¢ wraz z Unia solidar-
nosci w dziedzinie energetyki na S$wiecie i przestrzegal
w ramach UE zasady interesu ogdlnego.

1.11  Jezeli chodzi o dodatkowe S$rodki na rzecz zréw-
nowazonej infrastruktury: zaklada si¢, ze zréwnowazona
energetyka opiera si¢ na polaczeniu z odnawialnymi Zrédtami
energii, nie zostalo to jednak udowodnione. W przypadku sieci
elektrycznych nalezy rozwazy¢ kwestie ich modernizacji
w zwigzku z problemami strat na liniach przesylowych, czgs-
totliwosci, napiecia, harmonizacji kodekséw w poszczegdlnych
panstwach czlonkowskich, a w przypadku gazu konieczne jest
zwigkszenie zdolnosci skladowania i bezpieczenistwa obszarow
sktadowania.

Ponadto:

1.12  Sieci TEN-E wymagaja wysokiej jakosci konserwacji,
ktéra z kolei wymaga wysoko wykwalifikowanej sily roboczej.
EKES jest zdania, Ze przestrzeganie strategii lizbonskiej oraz
strategii ~zréwnowazonego rozwoju wymaga absolutnie
uwzglednienia wymiaru spolecznego, ktéry nie wystepuje
w zielonej ksiedze. W opinii EKES-u nalezy rozwingé know-
how europejskich specjalistéw w dziedzinie sieci, aby utrzymad
wysoki poziom wiedzy i zatrudnienie w Europie. Komitet
wzywa do utworzenia europejskiego komitetu konsultacyjnego
do spraw energii i zmian klimatycznych.

() Dz.U. C 175 z 28.7.2009, s. 43.

1.13  EKES opowiada si¢ za utworzeniem specjalnego
funduszu europejskiego, ktory stanowilby konkretng gwarancje
solidarnosci europejskiej dla obywateli. Nieuniknionym nastep-
stwem zintegrowanej europejskiej polityki energetycznej musi
by¢ opracowanie prawa wspdlnotowego dotyczacego odpowie-
dzialnoSci przedsigbiorstw wobec obywateli. Nalezy takze
stosowal postanowienia Europejskiej karty praw odbiorcéw
energii.

2. Wstep

2.1 W opinii Komisji obecny stan sieci energetycznych UE
nie pozwala na osiggniecie ambitnych celéw polityki energe-
tycznej (zréwnowazonej, konkurencyjnej i bezpiecznej energii)
ani celow ,20-20-20" zwigzanych z ochrong klimatu.
Konieczne jest uaktualnienie TEN-E i polityki sieciowej. Zielona
ksigga dotyczy przegladu wytycznych TEN i ich narzedzia finan-
sowania.

2.2 Ostatnio sytuacja stala si¢ bardziej napigta: nowy kryzys
gazowy na Wschodzie, kolejny konflikt na Bliskim Wschodzie
i $wiatowy kryzys finansowy moga utrudni¢ ukonczenie TEN-E.

3. Streszczenie zielonej ksiegi

3.1  Polityka UE w zakresie infrastruktury ukierunkowana jest
na osiggniecie 6 celéw regionalnych: stworzenia polaczen
miedzysystemowych z krajami baltyckimi, potudniowo-wschod-
niego korytarza gazowego, pierScienia $rédziemnomorskiego,
polaczenia elektrycznego Srodkowych i poludniowo-wschod-
nich obszaréw UE, realizacji planu dzialania dotyczacego skro-
plonego gazu ziemnego (LNG), rozwoju farm wiatrowych na
polnocy UE, miedzysystemowych polaczen sieci TEN-E
i integracji rynku.

3.2 UE moglaby wziagé pod uwage:

— rozwdj polityki sieciowej, w tym w zakresie sieci importu
energii,

— rozwdj bezpieczefistwa dostaw i solidarno$ci miedzy
panstwami  czlonkowskimi, w szczegélnosci poprzez
projekty infrastrukturalne zmierzajace do utworzenia praw-
dziwej europejskiej sieci energetycznej,

— prowadzenie ogdlnych badan z korzyscig dla wszystkich
i jednoczesne wspieranie konkretnych projektéw,

— polagczenie z nowymi Zrédlami energii i zapewnienie
wlaczenia rozwigzan dotyczacych zerowej emisji dwutlenku
wegla, a takze nowych technologii sieciowych,

— zwickszanie $rodkéw prywatnych, zmiany w kierunku
nowego instrumentu finansowania,
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— uzaleznienie wsparcia od zbieznosci krajowych planéw stra-
tegicznych z europejskimi projektami priorytetowymi,

— uzasadnienie interwencji sektora publicznego w sytuacji, gdy
rynek nie zaspokaja potrzeb,

— dzialania na rzecz powszechnego odblokowywania procedur
administracyjnych.

3.3 Przedmiotowa zielona ksigga ma na celu promowanie
spolecznego zrozumienia i solidarno$ci w perspektywie osiag-
nigcia celéw do 2020 r.

4. Uwagi ogolne

41  Tytul i wprowadzenie zielonej ksiggi wskazywalyby na
globalne podejscie majace na celu zwigkszenie bezpieczenstwa
sieci energetycznych i nadanie im zréwnowazonego charakteru.
Zamiast tego w ksiedze skoncentrowano si¢ na ustanowieniu
polaczen miedzynarodowych, nie proponujac sporzadzenia
analizy sytuacji w zakresie konserwacji, szkolen i kwalifikacji
pracownikéw czy tez w zakresie badan i rozwoju — elementéw
istotnych z perspektywy bezpieczefistwa i zréwnowazonego
charakteru sieci.

4.2 Konkurencja jest przedmiotem zainteresowania konsu-
mentéw w sytuacji, gdy jest ona Srodkiem, a nie celem
samym w sobie, i gdy pozwala im zaoszczedzi¢ pieniadze,
oferujac jednocze$nie ustugi réwnie niezawodne jak te ofero-
wane przez system monopolistyczny. Prywatne Zrédla finanso-
wania i nawolywanie do tworzenia partnerstw w celu ukon-
czenia TEN-E to interesujgce rozwigzania, zwracaja one jednak
uwage na prawdziwg przeszkode dla rozwoju europejskich
zintegrowanych sieci elektrycznych i gazowych, jaka jest brak
silnej wspdlnotowej woli publicznej, ktérej towarzyszylyby
odpowiednie $rodki finansowe.

4.3 Zaopatrzenie w energi¢c jest ustuga $wiadczong
w interesie ogélnym; inwestorzy prywatni niechetnie akceptuja
bardzo dlugg perspektywe czasowq. Rynek nie zapewni zmiany
epoki energetycznej, do ktdérej wzywa si¢ w pakiecie doty-
czacym energii i zmian klimatycznych, jesli bedzie opieraé sig
na dawnych sposobach produkgji i transportu. Komisja, ktéra
wzywa do zwigkszenia Srodkoéw prywatnych, moze, poprzez
dzialanie bezposrednio na szczeblu transgranicznym, stworzy¢
nowy plan ogélny i zaproponowaé nowy sposéb publicznego
zarzadzania inwestycjami w celu zapewnienia, dzigki sieciom,
cigglodci ustugi $wiadczonej w interesic ogélnym, jaka sg
dostawy energii.

5. Sytuacja w zakresie europejskiej polityki energetycznej

5.1 W opinii EKES-u projekty TEN wymagaja tego, by dzia-
fania wszystkich podmiotéw podlegaly koordynacji ze strony
organu z  koniecznodci  scentralizowanego, co  stoi
w sprzecznodci z pozadang logika rynku; Komisja powinna
potwierdzi¢ cel, jakim jest poszukiwanie optymalnych
rozwigzan dotyczacych stosunku kosztow i zyskow, ktore

moglyby przynies¢ korzys¢ konsumentom, w przeciwnym
wypadku moga oni zastanawial si¢, czemu ma stuzyé
wewnetrzny rynek energii.

Rola agencji ENTSO-E i ACER nie jest jednoznacznie okre$lona
w zielonej ksiedze. Bedg one oSrodkami koordynacji, nalezaloby
jednak unikna¢ zaangazowania ich w decyzje dotyczace wyko-
rzystania $rodkéw publicznych. Troska UE powinno by¢
ponadto zapewnienie ciaglosci badan i rozwoju, a to nie
moze naleze¢ do zakresu odpowiedzialnosci tych agengji.

6. Uwagi szczegblowe
Sieci

6.1 W wyniku zwigkszenia Srodkéw sieci umozliwityby
uruchomienie solidarnosci energetycznej. Nalezy zidentyfikowac
brakujace ogniwa w polaczeniach miedzysystemowych w UE
i skoncentrowaé wysitki na tych wlasnie brakach. EKES jest
zdania, Ze sukcesy europejskiej polityki sasiedztwa s gwarancja
powodzenia. Komitet zauwaza, ze w ksigdze brak jest infor-
magji dotyczacych geograficznych granic polaczeni, sposobu
ich realizacji, organdéw odpowiedzialnych za utrzymywanie
czestotliwosci elektrycznej i napigcia elektrycznego, polityki,
jakg nalezy obra¢ w przypadku awarii czeSci sieci, oraz podzialu
odpowiedzialno$ci i uprawnien, w tym uprawnien koordynacyj-
nych Unii.

EKES jest zdania, ze w zwigzku z tym, ze chodzi
o infrastrukture bardzo rozbudowang, ustrukturowang i o
dlugim okresie przydatnosci, inwestorzy i obywatele potrzebuja
w pelni przejrzystych informacji dotyczacych perspektyw rynku.

EKES wzywa do tego, aby zostaly przeprowadzone badania
dotyczace mozliwosci wprowadzenia i wykonalno$ci europej-
skiej ustugi energetycznej Swiadczonej w interesie ogélnym na
rzecz obywateli, przy zastosowaniu wspdlnego podejscia
w zakresie cen, podatkow, przepiséw finansowych zwigzanych
z bezpieczenstwem, ciaglosci, rozwoju gospodarczego i ochrony
klimatu.

6.2 Zréwnowazony charakter zostalby zapewniony dzigki
polaczeniu sieci z odnawialnymi Zrédlami energii (wiatraki na
pélnocy) i transportowi CO, do miejsc skladowania;
w rzeczywistosci nie chodzi tu o zréwnowazone TEN-E.
W przypadku sieci elektrycznych, Komisja powinna poruszy¢
kwesti¢ modernizacji w zwiazku z problemami strat na liniach
przesylowych, czestotliwosci, napigcia, harmonizacji kodekséw
w poszczegllnych panstwach czlonkowskich oraz rozwoju inte-
ligentnych sieci.

6.3  Majac swiadomos$é, ze technika pozwala na sekwestracje
CO,, EKES jest jednocze$nie zdania, ze rozszerzenie zakresu
TEN-E na systemy przesylowe CO, jest przedwczesne. Kwestia
ta powinna by¢ wcze$niej przedmiotem szeroko zakrojonej
debaty spotecznej (3).

() Ideatem dla ludzkosci bylaby mozliwos¢ wykorzystania CO,
bezpos$rednio jako Zrddla energii, bez koniecznosci jego fosylizacji
- by¢ moze badania pozwolg na to pewnego dnia.
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Bezpieczeistwo dostaw

6.4 W opinii EKES-u zwigkszenie bezpieczenstwa obejmuje
dwa szczeble:

— miedzynarodowy: zwigzany z umowami z krajami trze-
cimi w dziedzinie inwestycji, ktore mogg si¢ przyczynié
do zwigkszenia bezpieczenistwa; propozycja wlaczenia do
TEN-E rurociggéw naftowych przyczynitaby si¢ do zmniej-
szenia powaznego zagrozenia dla bezpieczenstwa na
morzu () 1 dla eckosystemu, zagrozenia zwigzanego
z rosngcym natgzeniem transportu ropy naftowej droga
morska, wymaga ona jednak poglebionych analiz, poniewaz
z punktu widzenia obywatela placenie bogatym przedsig-
biorstwom naftowym za instalacje, ktérych rynek by nie
przyjal, mogloby okazaé si¢ niebezpieczne dla UE,

— krajowy: dotyczacy rozwoju odnawialnych Zrédel energii,
zwigkszenia zdolnosci skladowania, bezpieczenistwa fizycz-
nego sieci.

Stosunki migdzynarodowe

6.5  Komitet jest zdania, ze UE powinna zajmowa¢ na arenie
miedzynarodowej jednolite stanowisko w dziedzinie sieci prze-
sylowych energii. Wymiar energetyczny powinien by¢
nieodlgcznym elementem unijnej dyplomacji i podstawa nowej
solidarnosci politycznej migdzy panstwami czlonkowskimi oraz
z krajami objetymi europejska polityka sasiedztwa. W zielonej
ksiedze mogly zostal zawarte propozycje konkretnych dziatan
w tej dziedzinie.

6.6  Sieci nie powinny sta¢ si¢ przyczyna konfliktow prowa-
dzacych do walk zbrojnych ani tez do pojawienia si¢ obszaréw
bezprawia, dotykajacego w szczegdlnosci pracownikéw — prze-
ciwnie, powinny by¢ narzedziem polityki rozwoju. Nalezy
rozwing¢ dialog dotyczacy energetyki z Turcja, obszarem
o strategicznym znaczeniu, a takze systematyczne postugiwanie
si¢ euro w transakcjach.

Solidarnosé

6.7  Solidarno$¢ energetyczna ma trzy wymiary: solidar-
nosci miedzy panstwami cztonkowskimi, migdzy obywatelami
a UE oraz migdzy operatorami. Zielona ksigga nie zawiera
wyraznych informacji dotyczacych Srodkéw zapewniajacych
solidarno$¢ miedzy panstwami czlonkowskimi. Zwyczaje hand-
lowe czy umowne miedzy operatorami nie sprzyjaja solidar-
noéci miedzy nimi (wymogi akcjonariuszy), podczas gdy
powinni oni broni¢ swojej solidarnoéci w dziedzinie energetyki
na $wiecie. Wszyscy powinni przyczyniaé si¢ do przeplywu
energii wewnatrz UE, akceptujac polaczenia miedzysystemowe
i nie stwarzajac przeszkéd w ich rozwoju. EKES wyraza
poparcie dla narzedzi regulacyjnych, ktére umozliwityby
w przypadku pilnej potrzeby i w wyniku zbiorowej decyzji
oferowanie niewykorzystanej zdolnosci na rynku (obowiazkowa
odsprzedaz na zasadzie ,korzystaj lub trac”).

6.8  Kolejnym przejawem solidarnosci europejskiej mogloby
by¢ uruchomienie specjalnego europejskiego funduszu rezerwo-
Wwego przeznaczonego na interwencje w sytuacjach nadzwyczaj-

(* Patrz dokument SEC(2008) 2869.

nych w celu zabezpieczenia panstw czlonkowskich i obywateli
przez ryzykiem zwigzanym z osrodkami produkcji, a takze
z ich polozeniem geograficznym i sytuacja geopolityczna.

ENTSO-E i ACER, organy planowania

6.9 W zwigzku z planowaniem TEN-E nalezy nadaé
wyraznie okreslone uprawnienia ENTSO-E i ACER oraz okresli¢
role posredniczaca UE. W zielonej ksigdze kwestia ta nie jest
wystarczajaco jasno sformulowana. EKES wyraza ubolewanie
z powodu tego, ze zadanie wigkszosci europejskich organéw
regulacyjnych przewidziane prawem ogranicza si¢ do ustano-
wienia rynku opartego na konkurencji, bez odniesiet do bezpie-
czenstwa dostaw, oraz ze uprawnienia Komisji nie s3 jasno
okre$lone. Wlaczenie krajowych organéw regulacyjnych nie
oznacza jednak utworzenia europejskiego organu regulacyjnego.
EKES zastanawia si¢ nad charakterem prawnym tego rodzaju
organizacji, zakresem jej uprawnien i kontrola nad nimi. EKES
jest zdania, ze jednym z zadaii Komisji powinno by¢ zapobie-
ganie sporom przy uruchamianiu sieci, przy jednoczesnym
zaangazowaniu wladz lokalnych na bardzo wczesnych etapach
realizacji projektéw TEN-E.

Europejski wymiar interesu ogdlnego

6.10  Wymiar ten jest przywolywany w przedmiotowym
dokumencie w kontek$cie uzasadnienia interwencji wladz
publicznych w przypadku nieprawidlowego funkcjonowania
rynku. EKES wyraza ubolewanie z powodu tego, ze mimo iz
jest to kwestia o zasadniczym znaczeniu, warunki tego wymiaru
nie zostaly jasno przedstawione.

Finansowanie

6.11  Finansowanie ze strony UE (°) jest katalizatorem
tworzenia nowych projektow. Pafistwa czlonkowskie powinny
finansowa¢ zasadniczg czg$¢ projektéw, a bezposrednie dotacje
moga by¢ przyznawane na pojedyncze projekty. W przypadku
okresu programowania 2007-2013 wspélnotowe wsparcie
finansowe jest wzglednie stale w poréwnaniu z poprzednim
okresem, czyli maleje przy uwzglednieniu inflacji euro. Komisja
proponuje prowadzenie badan ogélnych z korzyscia dla wszyst-
kich.

6.12 Wydaje si¢, ze nie zostaly uwzglednione: 1) przy-
szle zuzycie energii, 2) stan sieci i koszty ich konserwacji oraz
3) wplyw nowych technologii (nowe odnawialne Zrédla energii,
nowe sposoby przesylu — inteligentne sieci — i zuzycia energii,
efektywnos¢ energetyczna).

6.13  Zielona ksigga zawiera propozycje polaczenia istnieja-
cych sposobéw finansowania ze zwigkszeniem wkladu sektora
prywatnego. EKES zauwaza, ze na rynku nie wystepuje
tendencja do inwestowania przynoszacego zyski w nadmiernie
dlugim terminie; opowiada si¢ natomiast za poszukiwaniem
innowacyjnych sposobéw finansowania projektow strategicz-
nych, pod warunkiem, ze nie zwigkszy to obcigzen publicznych.
Jest jednak zdania, ze TEN-E powinny podlegaé decyzji publicz-
nej.

(°) Ustanowione rozporzadzeniami WE o numerach od 2236/95 do
680/2007 w przypadku biezacego okresu 2007-2013.
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Konkurencyjnos¢ sieci

6.14  Komisja przypomina, ze sieci TEN-E byly ,poczatkowo
instrumentem rynku wewnetrznego” zgodnie z zaloZeniem, ze
Jinwestycje beda przeprowadzane przez uczestnikéw rynku,
ktorzy przesuna koszty na konsumentéw”. W opinii EKES-u
ze wzgledu na to, ze UE wspoélfinansuje TEN-E, powinna ona
wynaleZ¢ nowy sposob publicznego zarzadzania inwestycjami.
Amortyzacja kwot publicznych zainwestowanych w te sieci nie
powinna znalez¢é odzwierciedlenia w cenach konsumpcyjnych.

6.15 W zielonej ksigdze nie okreslono, dlaczego nowa
sytuacja ma sprzyja¢ wigkszej konkurencyjnosci ani wjaki
sposéb  zwickszenie plynnosci transportu energii mialoby
umozliwi¢ zwigkszenie konkurencyjnosci, ani tez jak konsu-
menci mogliby na tym skorzystaé. EKES przypomina hipoteze
Komisji dotyczaca stworzenia synergii miedzy wszystkimi
sieciami transeuropejskimi.

Badania i szkolenie

6.16  Komitet jest zdania, ze wysitki w UE powinny koncen-
trowaé si¢ na badaniach, aby zachowaé sprawnos¢ technolo-
giczng w Europie, stanowigca warunek efektywnosci energe-
tycznej i transportu energii.

Zatrudnienie

6.17  Poniewaz know-how nie zawsze wystepuje w krajach,
w ktérych zlokalizowane sa sieci i polgczenia migdzysyste-
mowe, EKES pragnalby mniej rygorystycznego stosowania
dyrektywy w sprawie delegowania pracownikéw. EKES wzywa
do utworzenia europejskiego komitetu konsultacyjnego do
spraw energii i zmian klimatycznych.

Bruksela dnia 11 czerwca 2009 r.

Spoteczne zrozumienie i komunikacja

6.18 EKES zaleca na$ladowanie Komisji i promowanie
spolecznego zrozumienia. Wielkie projekty finansowane przez
UE powinny mie¢ na celu poprawe warunkéw zycia obywateli
i $wiadczenie ustug o charakterze powszechnym, przy wyko-
rzystaniu technologii umozliwiajagcych zapewnienie mozliwie
najbardziej przystepnych cen, co nie jest automatyczng konsek-
wencjg dzialania konkurencyjnego rynku. Co wigcej, aby
wesprze¢ panstwa czlonkowskie w udzielaniu pomocy obywa-
telom w przypadku nieprzestrzegania zobowigzan lub blokady
sieci, europejski fundusz interwencji w sytuacjach nadzwyczaj-
nych umozliwitby zapewnienie cigglosci ustugi pomimo
blokady sieci (wskutek dzialania sity wyzszej, wojny, upadlosci,
wypadkow na gieldzie i in.). Mozna by zbada¢ kwestie odpo-
wiedzialno$ci operatoréw sieci wobec obywateli.

6.19  Organy kontroli i oceny powinny by otwarte na
szerszy udzial i zaangazowanie wszystkich zainteresowanych
stron, partneréw spolecznych i spoleczenstwa obywatelskiego.

6.20  Aby moc liczy¢ na solidarno$¢ obywateli, nalezy podjaé
konkretne wysitki wykraczajace poza dzialania komunikacyjne.
Przyczyny niezmiennej wrogosci obywateli zamieszkujacych
pobliskie obszary wobec kazdego projektu polaczen miedzysys-
temowych (%) zastuguja na uwage i rozpatrzenie w warunkach
przejrzystosci.

6.21  EKES jest zdania, ze bezpieczenstwo dostaw, solidar-
no$¢ miedzy panstwami czlonkowskimi i przeciwdzialanie
zmianom klimatycznym moga przyczyni¢ si¢ do ponownego
wzrostu gospodarczego.

6.22  Komitet kladzie nacisk na prezentacje polityki
w dziedzinie energetyki, transportu i ochrony Srodowiska natu-
ralnego jako trzyczesciowej calosci.

Przewodniczacy

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego

Mario SEPI

(6) COM(2006) 846 wersja ostateczna/2, ,Plan priorytetowych polaczer
miedzysieciowych” z dnia 23 lutego 2007 r.
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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego
dyrektywy Rady (Euratom) ustanawiajacej wspolnotowe ramy bezpieczefistwa jagdrowego

COM(2008) 790 wersja ostateczna — 2008/0231 (CNS)
(2009/C 306/13)

Dnia 30 stycznia 2003 r., dzialajac na podstawie art. 31 traktatu Euratom, Komisja Europejska postanowila
zasiegna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

Jwhiosku dotyczgcego dyrektywy Rady (Euratom) ustanawiajgcej podstawowe zobowigzania i zasady ogdlne dotyczgce
bezpieczeristwa instalacji jgdrowych

wniosku dotyczgcego dyrektywy Rady (Euratom) w sprawie gospodarowania wypalonym paliwem jgdrowym i odpadami
promieniotwdrczymi”

(COM(2003) 32 wersja ostateczna — 2003/0021 (CNS) — 2003/0022 (CNS)).
Komitet wydal swa opini¢ w tej sprawie dnia 26 marca 2003 r.

Dnia 4 czerwca 2009 r. Komisja Europejska postanowila zasiggna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekono-
miczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego zmienionej wersji jednej z tych dyrektyw:

,whiosku dotyczgcego dyrektywy Rady (Euratom) ustanawiajgcej wspdlnotowe ramy bezpieczeristwa jgdrowego”
celem uzyskania komentarza w postaci opinii uzupelniajacej opini¢ z dnia 26 marca 2003 r.

Sekcja Transportu, Energii, Infrastruktury i Spoleczefistwa Informacyjnego, ktérej powierzono przygoto-
wanie prac Komitetu w tej sprawie, przyjela swoja opini¢ dnia 20 maja 2009 r. Sprawozdawcy byt Gérard
DANTIN.

Na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z 10 czerwca) Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoleczny przyjal 100 glosami za — 3 osoby wstrzymaly si¢ od glosu — nastepujaca opinig:

1. Wnioski i zalecenia

1.1 Obecnie energia jadrowa stala si¢ ponownie przed-
miotem ozywionego zainteresowania ze wzgledu na zwigzane
z nig aspekty gospodarcze, dywersyfikacje Zrédel energii oraz
ograniczanie emisji gazéw cieplarnianych.

1.2 Warunkami istnienia i rozwoju technologii jadrowych sa
najwyzszy poziom bezpieczenistwa oraz calkowita przejrzystos¢.

1.3 W tym kontekscie Komitet z zadowoleniem przyjmuje
dyrektywe, uznajac, ze przedstawia ona wazne aspekty tech-
niczne i strategiczne w zakresie bezpieczenstwa ludnosci,
pracownikéw sektora technologii jadrowych oraz Srodowiska,
pozostawiajac jednoczesnie panistwom czlonkowskich swobode
wyboru tego typu energii albo odrzucenia jej.

1.4 Uwage EKES-u przyciaga fakt, ze technologie jadrowe
beda si¢ rozwija¢ poza granicami Unii Europejskiej, czasem
w krajach, ktére nie posiadaja kultury technologicznej czy
narzedzi zarzadzania ryzykiem réwnie dobrze rozwinigtych,
co w panstwach czlonkowskich UE. W tej sytuacji Komitet
pragnie, by UE odegrala kluczowa role i byla w stanie wysunaé
propozycje dotyczace bezpieczenstwa jadrowego poza swoim
obszarem, podobnie jak to uczynita w przypadku pakietu
klimatycznego.

1.5 Bezpieczenstwo jadrowe musi stal si¢ ,Swiatowym
dobrem publicznym” ze wzgledu na to, ze wypadek
w elektrowni jadrowej moze mie skutki o zasiggu znacznie
wickszym niz ludno$¢ i obszar kraju, w ktéorym do niego
doszlo. W trosce o to oraz zgodnie z celem dyrektywy, nadajac
na swym obszarze charakter obowigzkowy poszanowaniu
podstawowych zasad bezpieczenistwa, ktore wszystkie pafistwa
cztonkowskie przyjely w ramach Migdzynarodowej Agencji
Energii Atomowej, Unia Europejska stwarza mozliwos$¢ propa-
gowania swego modelu bezpieczefistwa poza swoimi granicami.

1.6 Komitet uwaza, Ze najlepszym podejsciem jest zobowig-
zanie pafistw czlonkowskich do wprowadzenia w pelni nieza-
leznych krajowych organéw regulacyjnych, powierzenia odpo-
wiedzialnodci za bezpieczefistwo jedynie posiadaczom zezwolen
na cksploatacje oraz zapewnienia przejrzystosci informacji
w tym zakresie. Stad tez EKES opowiada si¢ za zachowaniem
tego aspektu dyrektywy i za utrzymaniem podejscia zakladaja-
cego wysoki poziom odpowiedzialnosci.

1.7 EKES zywo interesuje si¢ zagadnieniem zdobywania,
utrzymywania oraz rozwijania umiejetno$ci w tym zakresie
w panstwach czlonkowskich, zwlaszcza tych, ktére nie maja
do$wiadczenia w dziedzinie energii jadrowej lub jest ono
nieznaczne. Takie panstwa czlonkowskie musza bezzwlocznie
stawi¢ czola tej sytuacji, m.in. rozwijajac odpowiednie Sciezki
szkolenia. EKES sugeruje ponadto, by rozwazono ustanowienie
europejskiego certyfikatu umiejetnoci w dziedzinie wykorzysty-
wania energii jadrowej i by szkolenia obejmowaly zaréwno
zarzadzanie techniczne, jak i kwestie zdrowotne w wypadku
katastrof jadrowych.
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1.8 Komitet podkresla, ze bezpieczenstwo jadrowe jest takze
kwestig kultury przemyslowej i postaw i ze nie mozna go
sprowadzi¢ do opracowania zasad i wymogéw w zakresie
eksploatacji.

2. Wprowadzenie

2.1 Po kryzysie z roku 1973 przemyst jadrowy znacznie
rozwinat si¢ w Unii Europejskiej, stad szybko dala si¢ odczué
potrzeba harmonizacji rozwigzan w zakresie bezpieczefistwa.

2.2 W rezolugji Rady z dnia 22 lipca 1975 r. w sprawie
technicznych probleméw bezpieczefistwa jadrowego (') uznano,
ze Komisja oddzialuje jako instytucja katalizujgca w ramach
inicjatyw dotyczacych bezpieczefistwa jadrowego, podejmowa-
nych na szczeblu miedzynarodowym.

2.3 W 1992 r. Rada przyjela druga rezolucje (3), zawierajaca
apel do panstw czlonkowskich o kontynuacj¢ i wzmozenie
wysitkow na rzecz harmonizacji zagadnien zwiazanych
z bezpieczenstwem. Europejski Trybunal Sprawiedliwosci
w wyroku w sprawie C-29/99 z dnia 10 grudnia 2002 r.
potwierdzil, ze Wspdlnota ma kompetencje w zakresie wprowa-
dzania uregulowan prawnych w dziedzinie bezpieczenstwa
jadrowego.

2.4 W dniu 30 stycznia 2003 r. na mocy art. 31 traktatu
Euratom Komisja wysungla wniosek dotyczacy dyrektywy
w sprawie bezpieczenstwa instalacji jadrowych (°). Komitet
wydal na jej temat opinig (¥).

2.5  Wobec braku wigkszosci Rada nie przyjela dyrektywy,
niemniej kontynuowano procedure pojednawczg zwlaszcza
przez powolanie w 2004 r. grupy roboczej ds. bezpieczenistwa
jadrowego.

2.6 Komisja ma zamiar obecnie wznowi¢ i poglebi¢ proces
tworzenia wspélnotowych ram bezpieczefistwa jadrowego.

3. Cele i dzialania okre$lone w nowym projekcie dyrek-
tywy oraz jego zasadnicza tres¢

3.1  Ogblnym celem przedmiotowego wniosku jest osiggnie-
cie, utrzymanie i ciggle zwigkszanie bezpieczenistwa jadrowego
we Wspdlnocie, a takze wzmocnienie roli organéw regulacyj-
nych. Ma on zastosowanie do dzialalnoici w zakresie projekto-
wania, poszukiwania lokalizacji, budowy, konserwacji, eksploa-
tagji i likwidacji obiektéw jadrowych, ktéra wymaga uwzgled-
nienia kwestii bezpieczefistwa zgodnie z ramami legislacyjnymi
i regulacyjnymi istniejgcymi w  zainteresowanym panstwie
cztonkowskim. Uznaje si¢ i w pelni respektuje prawo
kazdego panstwa czlonkowskiego do decydowania
o uwzglednieniu energii jadrowej w koszyku energetycz-
nym.

() Dz.U. C 185 z 14.8.1975, s. 1.

() Dz.U. C 172 z 8.7.1992, s. 2.

() COM(2003) 32 wersja ostateczna i COM(2004) 526 wersja osta-
teczna (zmieniona).

() Dz.U. C 133 z 6.6.2003, s. 70-74.

3.2 Zalozeniem dyrektywy w sprawie bezpieczefistwa jadro-
wego jest wiaczenie do przepiséw wspdlnotowych szeregu
zasad bezpieczenistwa, zawartych w Konwencji bezpieczefistwa
jadrowego, ktéra podpisaly wszystkie panstwa czlonkowskie
i uzupelnienie ich dodatkowymi wymogami dotyczacymi
bezpieczefistwa w odniesieniu do nowych reaktoréw jadrowych.

3.3 Celem jest zatem nadanie charakteru obowigzkowego
zasadom bezpieczefistwa uznanym na arenie migdzynarodowej
(MAEA, KBJ, WENRA itp.), ktére obecnie sa stosowane dobro-
wolnie.

4. Uwagi ogélne

4.1  Energia otrzymywana z rozszczepienia jadra atomowego
stanowi obecnie w Unii Europejskiej okolo 14,6 % zuzywanej
energii pierwotnej oraz 31 % produkowanej energii elektrycznej.
Dla panistw czlonkowskich, ktére z niej korzystaja (pigtnascie (%)
na dwadzieicia siedem), jest to sposéb pozyskiwania energii
o najbardziej stabilnej cenie i cechujacy si¢ jednymi
z najnizszych emisji CO,. Jednak wykorzystywanie tej energii
rodzi liczne kontrowersje w niektorych krajach, ktére to czynia,
a jeszcze liczniejsze w panfistwach czlonkowskich, ktére nie
wlaczyly jej do koszyka energetycznego w obawie przed skaza-
niem promieniotwérczym zwigzanym z ewentualnymi awariami
i gospodarowaniem odpadami jadrowymi.

42  Zgodnie z perspektywami przedstawionymi w opinii
Komitetu w sprawie znaczenia energii jadrowej dla produkcji
energii elektrycznej () energia jadrowa jest dzi§ przedmiotem
ozywionego zainteresowania ze wzgledu na tkwigcy w niej
potencjal gospodarczy oraz na zmniejszanie emisji gazéw
cieplarnianych (polityka ochrony klimatu). W UE niektore
panstwa czlonkowskie, ktére wczesniej zdecydowaly sie
odrzuci¢ energi¢ jadrowa, obecnie zmieniaja podjeta decyzje.

43  Aby ozywienie w dziedzinie energii jadrowej zostalo
zaakceptowane przez obywateli, konieczne jest zapewnienie
mozliwie jak najwyzszego poziomu bezpieczefistwa.

4.4 Ozywienie na skale calej planety ukazuje w nowym
Swietle zagadnienia zwigzane z bezpieczenstwem jadrowym,
w szczegdlnoSci jego aspektoéw organizacyjnych i kontroli.
Bezpieczenistwo jadrowe musi by¢ ,$wiatowym dobrem
publicznym”. W zwigzku z tym rozwigzania w tej dzie-
dzinie muszg mie¢ charakter ,$wiatowy”, poniewaz zasieg
zagrozen zwigzanych z energig jadrowa wykracza poza granice
panstw, ktore wykorzystuja te technologie.

4.5  Unia Europejska moze z pewnoscig odegral wazng role
w dazeniu do realizacji tego celu wobec faktu, ze duza czg$¢
energetyki na jej obszarze opiera si¢ na technologiach jadro-
wych, a takze w $wietle wiedzy fachowej dotyczacej tego prze-
mystu w Europie. Unia Europejska moze daé¢ przyklad,
podobnie jak w wypadku zmiany klimatycznej, poczynajac
od ujednolicenia wlasnych przepisow i organizacji
w dziedzinie bezpieczefistwa, okreslajac i pokonujac prze-
szkody stojace na drodze do osiggnigcia tego celu.

(°) Belgia, Bulgaria, Czechy, Hiszpania, Holandia, Finlandia, Francja,
Litwa, Niemcy, Rumunia, Siowacja, Stowenia, Szwecja, Wegry,
Wielka Brytania.

(%) Dz.U. C 110 z 30.4.2004, s. 77-95.
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4.6 W tym kontekscie dyrektywa przedstawiona przez
Komisje¢ pojawia si¢ w stosownym czasie. Europejski
Komitet Ekonomiczno-Spoteczny przyjmuje ja
z zadowoleniem i wysoko ocenia jej znaczenie techniczne
i strategiczne dla bezpieczenstwa spoleczefistw, pracow-
nikéw tego sektora i $rodowiska naturalnego zaréwno
w panstwach czlonkowskich, ktére wykorzystuja energie
jadrowy, jak rowniez w tych, ktére odrzucaja takg mozli-
wos¢.

4.6.1  Komitet uznaje nowe podejscie Komisji, ktore — w celu
dojécia do wigkszego porozumienia — polega na przeniesieniu
calej odpowiedzialno$ci na panistwa czlonkowskie i ich krajowe
organy regulacyjne. Istnieje bowiem wiele réznych przypadkéw,
organizacji, odmiennych praktyk w zaleznosci od panstwa
czlonkowskiego, a podejscie polegajace gléwnie na zobowig-
zaniu panstw czlonkowskich do przestrzegania wspdlnych
zasad opracowanych w MAEA, na ustanowieniu rzeczywiscie
niezaleznych organéw regulacyjnych oraz przeniesieniu catko-
witej odpowiedzialno$ci na posiadaczy zezwolen bez mozli-
wosci jej scedowania, jest z pewnoscig najodpowiedniejsze dla
wszystkich stron i najlepiej zapewnia bezpieczenistwo obiektow
jadrowych.

4.6.2  Komitet jest réwniez zdania, ze dyrektywa stanowi
etap procesu poprawy bezpieczenstwa. Konieczna jest stala
i ciagla refleksja, aby zrozumie¢ i wzia¢ pod uwage zmiany
brzmienia, dodane zapisy i poprawki tekstu, ktére znajduja
swoje uzasadnienie w $wietle ewentualnych zmian kontekstu,
technik i koncepcji organizacyjnych.

4.6.3  Komitet z zadowoleniem przyjmuje to, ze w badanym
dokumencie, zaréwno w czg$ci ,Najwazniejsze przepisy”, jak
i w jego art. 5, szczegélng uwage zwraca si¢ na zagadnienia
przejrzystoéci i wiarygodnosci informacji przeznaczonych dla
spoleczefistwa w ramach procesu decyzyjnego. W tym kontek-
Scie Konwencja z Aarhus () o dostgpie do informagji, udziale
spoleczeistwa w podejmowaniu decyzji oraz dostgpie do
wymiaru sprawiedliwosci w sprawach dotyczacych $rodowiska
moze stanowi¢ odniesienie dla podmiotéw spoleczenistwa
obywatelskiego.

4.6.4 Pomijajac to, o czym mowa powyzej oraz tre§é
projektu dyrektywy, nalezy réwniez uwzgledni¢ i przemysled
fakt, Ze zapewnianie bezpieczefistwa nie polega jedynie na
dokladnym polaczeniu zasad technicznych i przemystowych.
Zalezy ono takze w duzej mierze od kultury, czyli zespotu
praktyk, w ramach ktérych bezpieczefistwo stawia si¢ na pierw-
szym miejscu, ktora pozwala na wyjscie poza niezbedne prze-
strzeganie procedur i w ten sposéb na ciggle starania zmierza-
jace do zwickszania bezpieczenstwa i okreSlania czynnikéw,
zarbwno wewnetrznych, jak i zewnetrznych, ktére moglyby
stanowi¢ dla niego zagrozenie. Takiej kultury nie tworzy sie
w jeden dzien i aby mogla ona by¢ w pelni skuteczna, musza
ja przyja¢ zaréwno przemystowcy, uzytkownicy, instytucje
nadzorujgce, jak i decydenci polityczni.

(7) Miedzynarodowa konwencja wynegocjowana w Europejskiej Komisji
Gospodarczej ONZ (EKG ONZ). Podpisalo ja 40 z 55 panstw nale-
zacych do EKG ONZ.

4.7 Rozwdj bezpieczenistwa moze napotkaé na ograniczenia
dotyczace kompetencji w dziedzinie technologii energetyki
jadrowej, w szczegélnodci ze wzgledu na niedostateczne
doswiadczenie i zbyt malg wiedz¢ fachowa, jak réwniez
problemy w postaci niedostosowania $rodowiska naukowego
i technologicznego. Konieczne wigc bedzie podjecie szeroko
zakrojonych wysitkow w dziedzinie szkolen (%). Aby ulatwié
zwlaszcza spelnienie wymogéw okreSlonych w art. 4, 7, i 9w
zakresie szkoleni i zasobéw ludzkich, proponuje si¢ ustano-
wienie  praktyki  przekazywania  wiedzy  teoretycznej
i praktycznej w UE oraz wprowadzenie $rodkéw wsparcia.
Nalezy dazy¢ do ustanowienia europejskiej certyfikacji dla szko-
lenia, kwalifikacji i umiejetnosci w dziedzinie wykorzystania
energii jadrowej i bezpieczenstwa jadrowego.

4.8  Europejskie Forum Energii Jadrowej ustanowione
w 2007 r. przez Komisje i wspierane przez Rade jest zgroma-
dzeniem wysokich przedstawicieli wladz publicznych, postéw
do Parlamentu Europejskiego, przedstawicieli Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego, przedstawicieli produ-
centéw energii elektrycznej, przemyshu jadrowego, konsumen-
téw, sektora finansowego i spoleczenstwa obywatelskiego. Jest
réwnoczes$nie zrédlem wiedzy fachowej i miejscem debat na
temat mozliwosci i zagrozen zwigzanych z energiag jadrowa.
W styczniu 2009 r. Forum wydalo szereg propozycji
i uwag (°) dotyczacych projektu dyrektywy. Komitet jest zdania,
ze z uwagi na ich jako$¢ i znaczenie z punktu widzenia akcep-
tacji ze strony obywateli i ich przedstawicieli, nalezy z nich
korzystac.

5. Uwagi szczegélowe
5.1 Zakres stosowania i tres¢ dyrektywy

Komitet popiera odwolanie si¢ do podstawowych zasad bezpie-
czenstwa (SF-1, 2006) MAEA oraz wymogdéw Konwengji
bezpieczenstwa jadrowego, pragnie jednak zaznaczyl, ktére
z tych podstawowych zasad dokladnie odpowiadaja przedmio-
towi dyrektywy. Powinny one zosta¢ przedstawione w formie
zalgcznika do dyrektywy przedlozonego jako punkt 6 niniej-
szej opinii i jako zalgcznik do niej. Wyjasni on zalozenia
wniosku dotyczacego dyrektywy, jak réwniez pozwoli na
uproszczenie niektérych jego artykutow.

5.2 Artykut 1

Komitet proponuje jasniejsze sformutowanie punktu 1 obecnej
dyrektywy: ,Celem niniejszej dyrektywy jest ustanowienie europejskich
ram regulacyjnych dotyczgcych bezpieczeristwa jgdrowego. Dyrektywa
okresla podstawowe zasady, z ktdrymi muszg byé zgodne ustawy
i rozporzgdzenia przyjmowane na szczeblu paristw czlonkowskich
w dziedzinie bezpieczeristwa jgdrowego w celu utrzymania i cigglej
poprawy bezpieczefistwa jgdrowego we Wspdlnocie oraz wzmocnienia
roli organéw regulacyjnych’”.

5.3 Artykut 2

5.3.1  Definicja w pkt (1) ,obiekt jadrowy”: Komitet propo-
nuje dodanie ,odpadéw promieniotwérezych” po stowach ,wypalo-
nego paliwa”.

(®) Dz.U. C 175 z 28.7.2009, s. 1-7.

(°) Zob. dokument podgrupy ds. harmonizacji Europejskiego Forum
Energii Jadrowej na temat wniosku dotyczacego dyrektywy europej-
skiej w sprawie bezpieczeristwa jadrowego.
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5.3.2  Definicja w pkt (8) ,organ regulacyjny”: Komitet wzywa
Komisje do dokladnego zacytowania definicji znajdujacej sig
w ,Glosariuszu bezpieczefistwa” wydanym w 2007 r.: ,oznacza
organ lub system organdw powolany przez paristwo cztonkowskie,
posiadajgcy prawne kompetencje do prowadzenia procesu regulacyjnego,
Tgcznie z wydawaniem upowaznieri, a tym samym do regulacji kwestii
bezpieczeristwa odpadéw jgdrowych, radiacyjnych i promieniotwdrczych
oraz bezpieczefistwa transportu”.

5.3.3  Definicja w pkt (10) ,nowe reaktory energetyczne:
Komitet opowiada si¢ za odwolaniem si¢ raczej do obiektéw
zbudowanych po wejsciu w zycie przedmiotowej dyrektywy.
Zmiany, do ktérych dochodzi na poczatku budowy, moga
zostal uwzglednione przez posiadacza zezwolenia. Natomiast
wszelkie zmiany po wybudowaniu trudno bedzie wdrozy¢,
jesli obiekt nie zostal zaprojektowany i zbudowany z mysla
o nich. Niektére szczegdlne sytuacje elektrowni, ktérych
budowa zostala przerwana i ma by¢ wznowiona sprawiaja, ze
Komitet proponuje nastepujace sformulowanie: ,nowe reak-
tory energetyczne” oznaczajy ,reaktory energetyczne, na
ktorych budowe wydano zezwolenie (lub ktérych budowa
jest wznawiana po co najmniej pigcioletniej przerwie) po
wejSciu w Zycie niniejszej dyrektywy”.

5.4 Artykut 3

5.4.1  Komitet proponuje, aby formulujgc brzmienie artykutu,
okreslono przede wszystkim ramy, czyli ogdlne ujecie bezpie-
czenstwa, a nastgpnie zakres odpowiedzialnosci zwigzanej z ich
wdrozeniem. Proponuje, aby w tym artykule przewidzie¢ mozli-
wos$¢ cofnigcia zezwolenia w przypadku wystapienia uchybien,
poniewaz stanowi to czg$¢ ogélnych ram i zwigksza upraw-
nienia organu regulacyjnego. Wobec powyzszego nie ma
potrzeby wprowadzania artykulu 8. Komitet przypomina, ze
Komisja ma prawo sprawdzi¢ jako$¢ transpozycji dyrektywy
i moze, w razie potrzeby, wszczal postgpowanie w sprawie
naruszenia prawa wspoélnotowego przeciwko panstwu czlon-
kowskiemu, ktére narusza zasady dyrektywy.

5.4.2  Art. 3 przyjmie wigc nastgpujace brzmienie:

1. Pafistwa czlonkowskie ustanawiajg i utrzymujg ramy legislacyjne
i regulacyjne w zakresie bezpieczeristwa obiektow jgdrowych. Obej-
mujg one krajowe wymogi dotyczgce bezpieczeristwa, system wyda-
wania zezwoler i kontroli obiektéw jgdrowych oraz zakaz ich
eksploatacji bez zezwolenia, a takze system sprawowania nadzoru
regulacyjnego wraz z niezbgdnymi $rodkami egzekwowania przepi-
séw. Nalezy wyraznie zaznaczy(, iz organ regulacyjny ma prawo do
cofnigcia zezwolenia na eksploatace w przypadku powaznych lub
powtarzajgcych sig naruszeri zasad bezpieczeristwa w obiekcie jgdro-

wym.

2. Paristwa cztonkowskie muszg zagwarantowal, Ze zasadnicza odpo-
wiedzialnos¢ za bezpieczeristwo obiektow jgdrowych spoczywa na
posiadaczu zezwolenia podlegajgcym kontroli organu regulacyjnego
przez caly okres istnienia obiektu jgdrowego, az do zwolnienia tego

obiektu z kontroli regulacyjnej w zakresie bezpieczeristwa. Powyzsza
odpowiedzialnos¢ posiadacza licencji nie moze by¢ delegowana.
Posiadacz zezwolenia musi zaproponowac organowi regulacyjnemu
do zatwierdzenia $rodki zwigzane z zarzgdzaniem bezpieczeristwem
i nadzorem nad nim, ktérych wprowadzenie przewidziat w danym
obiekcie jgdrowym. Srodki te wprowadza w zycie posiadacz zezwo-
lenia pod nadzorem organu regulacyjnego.

5.5 Artykut 4 ustep 1

5.5.1 W odniesieniu do niezalezno$ci organu regulacyjnego,
na ktérej Komitetowi bardzo zalezy, Komitet wolatby zmienié
brzmienie ustepu na nastepujace: ,Paristwa czlonkowskie gwaran-
tujg rzeczywistg niezaleznos¢ organu regulacyjnego, ktérego jedynym
celem jest bezpieczeristwo, od wszystkich organizacji zajmujgcych sig
promocjg lub eksploatacjg obiektéw jgdrowych. Organ ten nie moze
podlegac jakimkolwiek wplywom, ktére mogg mie skutki dla jego
dziatalnosci regulacyjnej”. Wspominanie o organach, ,ktére wyka-
zujg korzysci spoleczne obiektéw jadrowych”, jest zbyteczne
w $wietle promowania energii jadrowej. Jesli utrzymamy ten
zapis, trzeba bedzie réwniez wspomnie¢ o niezaleznosci
wobec organdéw walczacych przeciwko wykorzystywaniu energii
jadrowej.

5.6 Artykut 4 ustgp 3

Komitet proponuje, aby polaczy¢ art. 4 ust. 3 i art. 4 ust. 4
wniosku i nada¢ im nastgpujace brzmienie: ,Organ regulacyjny
wydaje zezwolenia wzigwszy pod uwage przedstawione przez wniosko-
dawce dokumenty poswiadczajgce zgodnosé lokalizacji, projektowania,
budowy, rozruchu, eksploatacji, przedtuzenia okresu eksploatacji oraz
liczebnosci i kwalifikacji personelu obiektow jgdrowych, az do chwili ich
ostatecznej likwidacji, z obowigzujgcymi wymogami, warunkami
i przepisami dotyczgcymi bezpieczeristwa. Monitoruje on prawidtowe
wywigzywanie si¢ przez posiadacza zezwolenia z  zobowigzan
w zakresie bezpieczeristwa”.

5.7 Artykut 4 ustgp 4

Skreslony i ujety w nowym art. 4 ust. 3.

5.8 Artykut 4 ustgp 6

Proponuje si¢ dodanie ustepu 6 w celu rozwinigcia wspolpracy
miedzy organami regulacyjnymi w obrebie Unii: ,Organy regu-
lagyjne paristw cztonkowskich wymieniajg si¢ migdzy sobg sprawdzo-
nymi rozwigzaniami w zakresie regulacji oraz pracujg na rzecz wspél-
nego zrozumienia przyjetych wymogdéw migdzynarodowych”.

5.9 Artykut 5

,Przejrzysto$¢”: Komitet podkresla znaczenie tego artykulu, ze
wzgledu na potrzebe odparcia czgsto stawianego przemystowi
jadrowemu zarzutu utrzymywania dzialan w tajemnicy oraz ze
wzgledu na to, ze informacje o funkcjonowaniu obiektéw
jadrowych dotycza wszystkich panstw czlonkowskich, bez
wzgledu na to, czy zdecydowaly si¢ na wykorzystywanie tej
energii na swym obszarze czy nie, gdyz s3 one odpowiedzialne
za ochrong swoich obywateli ze wzgledu na transgraniczny
charakter zagrozen zwigzanych z energig jadrows.
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5.10 Artykut 6 ustep 1

Komitet proponuje sprecyzowa¢ odniesienie do podstaw bezpie-
czefistwa MAEA i w tym celu odestaé do wyzej wspomnianego
zalacznika. Art. 6 ust. 1 mialby otrzymac nowe brzmienie: ,W
odniesieniu do lokalizacji, projektowania, budowy, rozruchu, eksploa-
tacji i likwidacji obiektéw jgdrowych paristwa cztonkowskie przestrze-
gajg  podstaw  bezpieczeistwa MAEA  (podstawy bezpieczeristwa
MAEA: podstawowe zasady bezpieczetistwa, seria norm bezpieczeristwa
MAEA nr SF-1 (2006)), wymienionych w zatgczniku”.

5.11 Artykut 6 ustep 2

Artykut ten, nawigzujagc w sposéb niewystarczajgco szczegé-
fowy do WENRA i grupy wysokiego szczebla, jest problema-
tyczny: jak mozna zobowigzal panstwo czlonkowskie do
uwzglednienia przysztych wynikéw, jeszcze nieokreslonych
pod wzgledem tresci i harmonogramu w chwili przyjecia dyrek-
tywy? Komitet proponuje skreslenie tego ustepu, ze wzgledu na
to, ze przestrzeganie podstawowych zasad bezpieczefistwa
oraz rozwijanie kultury bezpieczenstwa podlega zmianom
w czasie zgodnie z postepem naukowo-technicznym.

5.12 Artykut 7

Artykut ten dotyczy odpowiedzialnosci posiadaczy zezwolen,
lecz ze wzgledu na to, ze dyrektywa skierowana jest do pafistw
czlonkowskich, Komitet proponuje, aby przenie$¢ do zalacznika
omawianie wszystkich aspektéw, ktére nie sg SciSle zwigzane
z rolg panstw czlonkowskich. Artykul 7 otrzymalby wiec
brzmienie:

Obowigzki posiadaczy zezwoleri: Paristwa czbonkowskie sg zobowig-
zane do zapewnienia, ze posiadacze zezwolenia sg odpowiedzialni za
projektowanie, budowe, eksploatacje i likwidacje swoich obiektéw jgdro-
wych zgodnie z przepisami okreslonymi w art. 6

5.13 Artykut 8

Zostal wlgczony do artykuléw 3 i 4, moze wigc zostaé skre-
Slony w tym miejscu.

5.14 Artykut 10

Tytul ,Priorytet bezpieczefistwa” moze wprowadzaé w blad,
poniewaz moze sugerowal, ze panstwa czlonkowskie, ktore
nie przyjmuja Srodkéw bardziej rygorystycznych niz wprowa-
dzane na mocy przedmiotowej dyrektywy, nie przyznajg prio-
rytetu bezpieczefistwu lub, ze nie czyni si¢ tego w samej dyrek-
tywie. Komitet proponuje, aby zmieni¢ tytut na: ,Zwigkszenie
bezpieczefistwa”.

5.15 Artykut 11

Artykut 11 zawiera nakaz skladania Komisji okresowych spra-
wozdan, co jest konieczne i pozadane. Konwencja bezpieczen-

Bruksela dnia 10 czerwca 2009 r.

stwa jadrowego juz narzuca pewien rytm sprawozdawczodci,
a Komitet uwaza za wskazane, by ustali¢ wspélny harmono-
gram przedstawiania sprawozdan oraz by uprosci¢ i ujednolici¢

procedury.

Artykut ten otrzyma nowe brzmienie: ,Paristwa czlonkowskie skla-
dajg Komisji sprawozdanie z wykonania niniejszej dyrektywy w tym
samym czasie i z tg samg czestotliwoscig, co w przypadku sprawozdan
krajowych sktadanych w ramach posiedzeri weryfikacyjnych zgodnie
z Konwencjg bezpieczeristwa jgdrowego. Na podstawie tego sprawoz-
dania  Komisja przedstawi Radzie —sprawozdanie z  postgpow
w wykonaniu niniejszej dyrektywy, uzupelnione, w stosownych przy-
padkach, wnioskami legislacyjnymi’.

6. Propozycja zalacznika do dyrektywy
6.1  Celem zalgcznika do dyrektywy jest:

— okreSlenie zobowigzan operatoréw obiektéw jadrowych,
ktérych dyrektywa nie moze im narzucié, gdyz ma ona
moc zobowigzujgcg jedynie wobec panstw czlonkowskich;

— opierajac si¢ na dziesigciu podstawowych zasad Miedzyna-
rodowej Agencji Energii Atomowej okreslenie tego, co
w dyrektywie ma nabra¢ mocy obowigzujgcej wobec panistw
czlonkowskich.

6.2  Zawiera on sze$¢ zasad:

6.2.1  Panstwa czlonkowskie muszg zagwarantowaé, ze
posiadacze zezwoleni podejmg si¢ odpowiedzialnosci za bezpie-
CZenstwo;

6.2.2  Zakres odpowiedzialnosci oraz zarzadzanie w zakresie
bezpieczenstwa musza zosta¢ okreSlone na najwyzszym
szczeblu decyzyjnym w przedsigbiorstwie;

6.2.3  Ocena bezpieczefistwa musi by¢ przeprowadzana od
samego poczatku budowy obiektu i przez caly okres jego
eksploatacji;

6.2.4  Panstwa czlonkowskie gwarantujg, Ze obiekty jadrowe
funkcjonuja optymalnie, by odpowiada¢ maksymalnemu mozli-
wemu do osiggnigcia w danych warunkach poziomowi bezpie-
czenstwa;

6.2.5 Panstwa czlonkowskie upewniaja si¢, Ze podjeto
wszelkie wysitki, by zapobiec zdarzeniom w obiektach
i katastrofom jadrowym oraz zlagodzié¢ ich skutki;

6.2.6  Wszystkie bez wyjatku panstwa czlonkowskie upew-
niajg sie, ze zgodnie z dyrektywa 96/29 przyjete zostaly Srodki
dotyczace zdolnosci do reagowania w sytuacjach naglych wyni-
klych z wypadkéw jadrowych.

Przewodniczacy

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego

Mario SEPI
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ZALACZNIK

do opinii TEN/377 Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego dyrektywy Rady
(Euratom) ustanawiajacej wspdlnotowe ramy bezpieczefistwa jadrowego

COM(2008) 790 wersja ostateczna — 2008/0231 (CNS)
APPENDIX TO THE DIRECTIVE ()
SAFETY OBJECTIVE

The fundamental safety objective is to protect the workers and the general public from harmful effects of
ionizing radiation, which may be caused by the nuclear installations

To ensure the protection of the workers and the general public, the nuclear installations shall be operated so as to achieve
the highest standards of safety that can reasonably be achieved taking into account economical and social factors.

Besides the protection of people laid down in the Euratom Basic Standards (Directive 96/29), measures shall be taken

— to restrict the likelihood of events that might lead to a loss of control over a nuclear reactor core, nuclear chain
reaction, radioactive source and

— to mitigate the consequences of such events if they were to occur.

The fundamental safety objective shall be taken into account for all nuclear installations and for all stages over the
lifetime of the nuclear installation.

SAFETY PRINCIPLES
1. Principle 1: Responsibility for safety

Each Member State shall ensure that the prime responsibility for the safety of a nuclear installation rests with
the holder of the relevant licence and shall take the appropriate steps to ensure that each such licence holder
meets its responsibility.

Each Member State shall ensure that the licensee has implemented provisions for:

— Establishing and maintaining the necessary competences;

— Providing adequate training and information;

— Establishing procedures and arrangements to maintain safety under all conditions;
— Verifying appropriate design and the adequate quality of nuclear installations;

— Ensuring the safe control of all radioactive material that is used, produced or stored;
— Ensuring the safe control of all radioactive waste that is generated,

to fulfil the responsibility for the safety of a nuclear installation.

These responsibilities shall be fulfilled in accordance with applicable safety objectives and requirements as established or
approved by the regulator body, and their fulfilment shall be ensured through the implementation of a management
system.

2. Principle 2: Leadership and management for safety

Effective leadership and management for safety must be established and sustained in all organizations concerned
with nuclear safety.

2.1  Leadership in safety matters shall be demonstrated at the highest levels in an organization. An effective manage-
ment system shall be implemented and maintained, which has to integrate all elements of management so that requi-
rements for safety are established and applied coherently with other requirements, including those for human perfor-
mance, quality and security, and so that safety is not compromised by other requirements or demands.

The management system also shall ensure the promotion of a safety culture, the regular assessment of safety performance
and the application of lessons learned from experience.

(") This text incorporates part of the document of the European Energy Forum’s Sub-Group on Harmonisation on the proposal for
a European Directive on Nuclear Safety.
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2.2 A safety culture that governs the attitudes and behaviour in relation to safety of all organizations and individuals
concerned shall be integrated in the management system. Safety culture includes:

— Individual and collective commitment to safety on the part of the leadership, the management and personnel at all
levels;

— Accountability of organizations and of individuals at all levels for safety;
— Measures to encourage a questioning and learning attitude and to discourage complacency with regard to safety.

2.3 The management system shall recognize the entire range of interactions of individuals at all levels with technology
and with organizations. To prevent safety significant human and organizational failures, human factors shall be taken into
account and good performance and good practices shall be supported.

3. Principle 3: Assessment of Safety

Comprehensive and systematic safety assessments shall be carried out before the construction and commissio-
ning of a nuclear installation and throughout its lifetime. A graded approach shall be used taking in account the
magnitude of the potential risks arising from the nuclear installation.

3.1  The regulatory body shall require an assessment on nuclear safety for all nuclear installations, consistent with
a graded approach. This safety assessment shall involve the systematic analysis of normal operation and its effects, of the
ways in which failures might occur and of the consequences of such failures. The safety assessments shall cover the safety
measures necessary to control the hazard, and the design and engineered safety features shall be assessed to demonstrate
that they fulfil the safety functions required of them. Where control measures or operator actions are called on to
maintain safety, an initial safety assessment shall be carried out to demonstrate that the arrangements made are robust
and that they can be relied on. An authorization for a nuclear installation shall only be granted by a member state once it
has been demonstrated to the satisfaction of the regulatory body that the safety measures proposed by the licensee are
adequate.

3.2 The required safety assessment shall be repeated in whole or in part as necessary later in the conduct of operations
in order to take into account changed circumstances (such as the application of new standards or scientific and
technological developments), the feedback of operating experience, modifications and the effects of ageing. For operations
that continue over long periods of time, assessments shall be reviewed and repeated as necessary. Continuation of such
operations shall be subject to these reassessments demonstrating that the safety measures remain adequate.

3.3 Within the required safety assessment precursors to accidents (an initiating event that could lead to accident
conditions) shall be identified and analysed, and measures shall be taken to prevent the occurrence of accidents.

3.4  To further enhance safety, processes shall be put in place for the feedback and analysis of operating experience in
own and other facilities, including initiating events, accident precursors, near misses, accidents and unauthorized acts, so
that lessons may be learned, shared and acted upon.

4. Principle 4: Optimization of safety
Member States shall ensure that nuclear installations are optimized to provide the highest level of safety that can

reasonably practicable be achieved without unduly limiting their operation.

4.1  The optimization of safety shall require judgements to be made about the relative significance of various factors,
including:

— The likelihood of the occurrence of foreseeable events and the resulting consequences;
— The magnitude and distribution of radiation doses received;
— Economic, social and environmental factors arising from the radiation risks.

— The optimization of safety also means using good practices and common sense as far as is practical in day to day
activities.

5. Principle 5: Prevention and mitigation

Member States shall ensure that all practical efforts are made to prevent and mitigate nuclear incidents and
accidents in its nuclear installations.
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5.1  Each Member State shall ensure, that the licensees engages all practical efforts:

— to prevent the occurrence of abnormal conditions or incidents that could lead to a loss of control;
— to prevent the escalation of any such abnormal conditions or incidents that do occur; and

— to mitigate any harmful consequences of an accident,

by implementing ‘defence in depth’.

5.2 The application of the defence in depth concept shall ensure that no single technical, human or organizational
failure could lead to harmful effects, and that the combinations of failures that could give rise to significant harmful
effects are of very low probability.

5.3 Defence in depth shall be implemented through the combination of a number of consecutive and independent
levels of protection that would all have to fail before harmful effects could be caused to workers or the general public.
The levels of defence in depth shall include:

a) an adequate site selection
b) an adequate design of the nuclear installation, consisting of

— High quality of design and construction

— High reliability of components and equipment

— Control, limiting and protection systems and surveillance features
appropriate combination of engineered safety features
¢) an adequate organisation with

— An effective management system with a strong management commitment to safety culture
Comprehensive operational procedures and practices

— Comprehensive accident management procedures

— Emergency preparedness arrangements
6. Principle 6: Emergency preparedness and response

Members States shall ensure that arrangements are made for emergency preparedness and response for nuclear
installations accidents according to Directive 96/29.
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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie norm jakos$ci i bezpieczefistwa
narzadéw ludzkich do przeszczepow

COM(2008) 818 wersja ostateczna — 2008/0238 (COD)
(2009/C 306/14)

Dnia 21 stycznia 2009 r. Rada, dzialajagc na podstawie art. 242 Traktatu ustanawiajagcego Wspodlnote
Europejska, postanowila zasiegna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

Jwhiosku dotyczgcego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie norm jakosci i bezpieczeristwa narzgdow
ludzkich do przeszczepow”

Sekcja Zatrudnienia, Spraw Spolecznych i Obywatelstwa, ktorej powierzono przygotowanie prac Komitetu
w tej sprawie, przyjela swoja opinie 26 maja 2009 r. Sprawozdawcy byt José Isafas RODRIGUEZ GARCIA-
CARO.

Na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z 10 czerwca) Europejski Komitet
Ekonomiczno-Spoleczny 114 glosami — 1 osoba wstrzymala si¢ od glosu — przyjal nastepujaca opinie:

1. Wnioski

1.1 Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny odnosi sie
pozytywnie do wniosku dotyczacego dyrektywy i wyraza zado-
wolenie z instrumentu, ktorego gléwnym celem jest zwigk-
szenie ochrony zdrowia obywateli Unii poprzez polaczenie
bezpieczefistwa ze S$rodkami na rzecz poprawy jakosci
i dostgpnoci leczenia opartego na przeszczepie narzadow.

1.2 Komitet jest gleboko przekonany, ze odpowiednia poli-
tyka rekrutacji dawcéw zalezy zasadniczo od nastgpujacych
elementéw: uwrazliwienia obywateli, rozbudzenia $wiadomosci
zbiorowej, czynnego i bezstronnego udzialu mediéw oraz
motywacji i zaangazowania pracownikéw sluzby zdrowia.
Komitet wyraza pewno$¢, ze elementy te umozliwia osiagniecie
jednakowego poziomu dawstwa we wszystkich pafistwach
czlonkowskich i sadzi, Ze kwestie te powinny by¢ przedmiotem
szczegOlnych wysitkéw ze strony Komisji i pafstw czlonkow-

skich.

1.3  Dawstwo narzadéow w Unii Europejskiej powinno
opieral si¢ na zasadach dobrowolnosci, altruizmu, solidarnosci
i bezplatnosci. Ustawodawstwo panstw cztonkowskich powinno
zapobiegal wszelkim prébom wprowadzania narzagdéw do
obrotu i surowo kara¢ nielegalny handel narzadami do prze-
szczepow. Dzialajac wspdlnie w  skoordynowany sposéb,
panstwa czlonkowskie UE moga zwigkszy¢ odsetek dawcow,
zapobiegajac jednoczesnie wszelkim probom wilaczenia si¢ orga-
nizacji przestepezych w dzialalnos¢ zwigzang
z przeszczepianiem narzadow.

1.4 Komitet uwaza, Ze czynniki prawne, kulturowe, etyczne,
religijne, historyczne, spoleczne itp. nie powinny by¢ wykorzy-
stywane jako podstawa do odrzucenia dawstwa przez obywateli,
gdyz moglyby staé si¢ przyczyna niepozadanego niedoboru
narzagdéw. Ewentualnego niedoboru narzadéw z powodéw
niezwigzanych $cisle z naukg czy demografig nie mozna rekom-
pensowal przez import narzagdéw z innych krajow, w ktérych
uswiadomienie ludnosci na temat przeszczepu narzadow i jej
solidarno$¢ w tym wzgledzie s3 wigksze.

1.5 Komitet poklada zaufanie w pracach whasciwych
organéw krajowych, ktére zostaly wspomniane we wniosku
dotyczacym dyrektywy. Jest zdania, Ze silna i dobrze zorgani-
zowana administracja publiczna w dziedzinie zdrowia stanowi
najlepsza gwarancje kontroli stosowania norm jakosci
i bezpieczenstwa w odniesieniu do przeszczepu narzagdow.
Z tego wzgledu uwaza, ze powinno si¢ jasno wskazal
w dyrektywie potrzebe, by pafistwa cztonkowskie ustanowily
okresowe $rodki na rzecz inspekcji i kontroli przestrzegania
tych norm przez osrodki pobierajace narzady i osrodki trans-
plantacyjne.

1.6 W tym samym czasie, kiedy opublikowany zostal
omawiany wniosek dotyczacy dyrektywy, Komisja przedstawita
komunikat w sprawie: ,Plan dzialania dotyczacy dawstwa
i przeszczepiania narzadéw (2009-20015): zacie$nianie wspol-
pracy migdzy panstwami czlonkowskimi” (!). Chociaz nie zwré-
cono si¢ z wnioskiem o sporzadzenie opinii w tej sprawie,
Komitet — ze wzgledu na znaczenie planu dla obywateli Unii
— uwaza za konieczne przedstawienie swego stanowiska w tej
sprawie, w zwigzku z czym zamierza sporzadzi¢ opini¢
z inicjatywy wlasnej na ten temat.

1.7 Komitet uwaza, ze uwagi szczegdlowe na temat arty-
kuléw wniosku dotyczacego dyrektywy, zawarte w punkcie 4
niniejszej opinii, ulatwiaja zrozumienie i zwickszaja sp6jnosé
calego dokumentu i moga polepszy¢ ostateczne brzmienie
tych przepiséw wspdlnotowych. Dotyczy to szczeg6lnie uwag,
ktore ukazujg ewentualne rozbieznosci miedzy artykutami.

1.8 Sposréd tych uwag Komitet pragnie podkreslié dwa
podstawowe aspekty, ktére stanowig wyraznie krok wstecz
w stosunku do tresci dyrektywy 2004/23/WE w sprawie usta-
lenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testo-
wania,  przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich (). W zwigzku z tym
Komitet zwraca uwage na brak artykulu podobnego do art. 7
w sprawie inspekcji i Srodkéw kontroli oraz art. 10 w sprawie
rejestru bankow tkanek. Uwaza, ze ze wzgledu na lepsze
brzmienie tekstu oba artykuly powinny by¢ w réwnym stopniu
uwzglednione we wniosku dotyczacym dyrektywy.

() COM(2008) 819 wersja ostateczna.
() Dz.U. L 102 7 7.4.2004, s. 48-58.
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2. Wprowadzenie do wniosku dotyczacego dyrektywy

2.1 W art. 152 ust. 4 lit. a) Traktatu ustanawiajgcego Wspol-
note Europejska stwierdza si¢, Ze Rada — zgodnie z procedurg
przewidziang w art. 251 i po przeprowadzeniu konsultacji
z Europejskim Komitetem Ekonomiczno-Spolecznym oraz
Komitetem Regionéw — przyczyni si¢ do osiagniecia celéw
przedmiotowego artykutu poprzez przyjecie $rodkéw ustana-
wiajacych wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa organdw
i substancji pochodzenia ludzkiego, krwi i pochodnych krwi.

2.2 Parlament Europejski i Rada przyjely juz dyrektywe
2004/23/WE w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego
oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowa-
nia, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich
oraz dyrektywe 2002/98/CE z 27 stycznia 2003 r. ustanawia-
jaca normy jakosci i bezpiecznego pobierania, testowania, prze-
twarzania, przechowywania i dystrybucji krwi ludzkiej
i skladnikéw krwi (}). W sprawie obu tych dyrektyw Komitet
sporzadzit obowiazkows opinie (¥).

2.3 W maju 2007 r. Komisja przyjela komunikat w sprawie
dawstwa i przeszczepiania narzadow; skupita si¢ w nim na
pozniejszych dzialaniach, ktére nalezy oméwi¢ w kontekscie
jakosci i bezpieczefistwa ~w  dziedzinie  dawstwa
i przeszczepiania narzagdéw oraz promowania wspOlpracy
miedzy panstwami czlonkowskimi. Komitet nie sporzadzit
opinii w sprawie tego komunikatu.

2.4 We wnioskach Rady z 6 grudnia 2007 r. uznano
znaczenie zaostrzonych przepiséw w zakresie bezpieczenstwa
i jako$ci narzadéw, majacych na celu zagwarantowanie wyso-
kiego poziomu ochrony pacjentéw.

2.5 Komisja przedstawila réwnoczesnie omawiany wniosek
dotyczacy dyrektywy oraz komunikat w sprawie: ,Plan dzialania
dotyczacy dawstwa i przeszczepiania narzadéw (2009-2015):
zacie$nianie wspOlpracy miedzy pafstwami czlonkowskimi”,
na ktérego temat nie zasiegnela opinii Komitetu.

2.6 Wreszcie Komitet pragnie podkresli¢c rowniez rezolucje
Parlamentu Europejskiego z 23 kwietnia 2008 r. w sprawie:
,Dawstwo i przeszczepianie narzadéw: dzialania polityczne na
poziomie UE” (°). Komitet wyraza swe poparcie dla tresci tejze
rezolugji.

2.7 Celem wniosku dotyczacego dyrektywy jest ustanowienie
norm umozliwiajacych zagwarantowanie jakosci
i bezpieczenistwa narzagdéw pochodzenia ludzkiego przeznaczo-
nych do przeszczepu, podczas procesu oddawania, pobierania,
badania, charakterystyki, konserwowania, transportu
i przeszczepiania narzadéw ludzkich.

3. Uwagi ogélne

3.1  Komitet przyjmuje z zadowoleniem wniosek dotyczacy
dyrektywy w sprawie norm jakosci i bezpieczenstwa narzadéw
ludzkich przeznaczonych do przeszczepéw, bez uszczerbku dla
uwag ogélnych i szczegdlowych zawartych w niniejszym doku-
mencie. Komitet zgadza si¢ w pelni z Rada i Parlamentem, ze
ostatecznym celem dyrektywy powinno by¢ zagwarantowanie

(}) Dz.U. L 33 z 8.2.2003, s. 30-40.

() Dz.U. C 85 z 8.4.2003, s. 44-51, sprawozdawca: BEDOSSA; i Dz.U.
C 221 z 7.8.2001, s. 106-109, sprawozdawca: RIBEIRO.

(°) P6_TA(2008)0130.

ochrony zdrowia ludzkiego. By to osiagnaé, konieczne jest
zapewnienie jak najwyzszego poziomu jakosci
i bezpieczenstwa calego procesu prowadzacego do przeprowa-
dzenia przeszczepu.

3.2 Nie mozna przeszczepi¢ narzadu bez zywego badz
zmarlego dawcy, z ktérego ciala dany narzad moze zostal
pobrany. Z tego wzgledu Komitet uwaza, ze najwazniejszym
elementem calego procesu jest zagwarantowanie istnienia
dawcéw. Jest to gléwny aspekt, na ktérym musza si¢ koncen-
trowal wysitki podejmowane na szczeblu Unii Europejskiej.
Uwrazliwienie spoleczenistwa, rozbudzenie $wiadomosci zbioro-
wej, czynny i bezstronny udzial medidow, a takze motywacja
i zaangazowanie pracownikéow stuzby zdrowia s3a niezbedne
do zapewnienia wysokiego poziomu dawstwa.

3.3 W zwiazku z tym Komitet zdecydowanie popiera inicja-
tywe Parlamentu Europejskiego zmierzajaca do ustanowienia
Swiatowego Dnia Dawcy. Komisja i panstwa czlonkowskie
powinny ustanowi¢ ten dzien jako Srodek promowania dawstwa
wsrod obywateli europejskich, do czego konieczne jest wsparcie
i do$wiadczenie spoleczefistwa obywatelskiego, przekazywane
za posrednictwem roznych stowarzyszen i organizacji skupiaja-
cych pacjentéw po przeszczepie.

3.4  Komitet zgadza si¢ z zasadg dobrowolnego, altruistycz-
nego i nieodplatnego dawstwa wyrazong we wniosku doty-
czacym dyrektywy. Wszystkie pafistwa czlonkowskie powinny
zagwarantowad, ze ich ustawodawstwo nie bedzie zawieral luk
prawnych umozliwiajacych sprzedawanie narzadow
i przydzielanie ich pacjentom zgodnie z kryteriami, ktére nie
mialyby Scisle naukowego charakteru.

3.5 Dawstwo jest podstawowym i niezbednym elementem
poczatkowym procesu, ktory koriczy si¢ przeszczepieniem
narzadu pacjentowi. Uwrazliwienie i podniesienie $wiadomosci
spoleczenstwa to kamienie milowe w procesie przeprowadzania
przeszczepoéw. W zwiazku z tym zgoda na pobranie narzadéw
ze zwlok musi by¢ przestrzegana z prawnego punktu widzenia,
lecz nalezy uprosci¢ procedure, tak by aktéw dawstwa bylo jak
najwiecej. Czynniki prawne, kulturowe, etyczne, religijne, histo-
ryczne, spoleczne itp. nie powinny by¢ wykorzystywane jako
podstawa do odrzucenia dawstwa, gdyz moglyby staé si¢ przy-
czyng niepozadanego niedoboru narzadéw. Ewentualnego
niedoboru narzagdéw z powoddéw niezwigzanych Scisle
z nauka czy czynnikami demograficznymi nie mozna rekom-
pensowal przez import narzgddéw z innych krajow, w ktérych
uswiadomienie ludnosci na temat przeszczepu organdéw i ich
solidarno$¢ w tym wzgledzie sg wigksze.

3.6  Komitet uwaza, ze uwrazliwienie spoleczefistwa na
dawstwo narzadow jest rownie istotne, jak motywacja pracow-
nikéw stuzby zdrowia w tym zakresie. Dla wsparcia procesu
oddawania i przeszczepiania narzadéw istotna jest nie tylko
wiedza naukowo-techniczna personelu; niezbedne jest réwniez
motywowanie pracownikow stuzby zdrowia do tego, by dziatali
jako posrednicy w pobieraniu narzagdéw, rozwijajac ich umie-
jetnosci komunikacyjne w celu ulatwienia procesu oddawania
narzadow.
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3.7 W zwiazku z tym w niektérych panstwach czlonkow-
skich, a szczegdlnie w Hiszpanii, odpowiednio wykwalifiko-
wanym i do$wiadczonym pracownikiem w tym zakresie jest
miedzyszpitalny koordynator ds. przeszczepdw, ktérego zada-
niem jest pozyskanie jak najwigkszej ilosci narzadéw do prze-
szczepu poprzez —monitorowanie potencjalnych dawcow
i uwrazliwianie pracownikéw stuzby zdrowia w tych oddziatach
szpitalnych, w ktérych przyjmuje si¢ najwiecej dawcéw. Koor-
dynator taki zajmuje si¢ nadzorem, promowaniem
i koordynacja oddawania, pobierania, transportu i dostgpnosci
narzadéw do przeszczepu. Komitet uwaza, ze osrodki szpitalne
w Unii Europejskiej muszg posiada¢ pracownikéow stuzby
zdrowia sprawujacych te funkcje oraz wzywa Komisje
i pafistwa cztonkowskie do jak najskuteczniejszego promowania
ich zatrudnienia w europejskich osrodkach szpitalnych.

3.8 Komitet popiera stworzenie we wszystkich panstwach
cztonkowskich krajowych programéw jakosci, jako instru-
mentéw  gwarantujgcych  przestrzeganie norm  jakosci
i bezpieczenstwa przewidzianych w dyrektywie. Uwaza réwniez,
ze niezbedne jest wyznaczenie krajowych organéw odpowie-
dzialnych za wdrazanie ustanowionych w niej wymogéw. Stwo-
rzenie podstaw silnej organizacji na szczeblu krajowym zalezy
bez watpienia od realizacji krajowych programéw jakosci,
wyznaczenia organow krajowych sprawujacych skutecznie swe
funkgje i — ostatecznie — duzego zaangazowania spoleczenistwa
w kwestie dotyczace zdrowia jednostki i spolecznosci, ktore
nabieraja coraz wigkszego znaczenia i wywoluja coraz wigkszy
oddzwigk wsréd obywateli.

3.9  Za zagwarantowanie jakosci i bezpieczefistwa procesu
przeszczepiania narzadéw odpowiadaja przede wszystkim
organy stuzby zdrowia w parnstwach czlonkowskich. Przyjecie
norm jakosci i bezpieczefistwa w procesie oddawania
i przeszczepiania narzgdéw, a takze wspdlnych norm zwigza-
nych z wymogami strukturalnymi i materialnymi oraz wymo-
gami dotyczacymi personelu, jakie powinny stosowaé osrodki
pobierajace narzady i osrodki transplantacyjne, ma priorytetowe
znaczenie dla osiggniecia wysokiego poziomu skutecznosci
i bezpieczefistwa w tego typu leczeniu chirurgicznym.
W zwigzku z tym istotne jest, by wlasciwe organy panstw
cztonkowskich opracowaly szczegélowe programy okresowej
inspekgcji i kontroli tych o$rodkéw w celu zagwarantowania
Scistego przestrzegania norm jakosci i bezpieczenstwa narzadow
ludzkich przeznaczonych do przeszczepu.

4. Uwagi szczegélowe
4.1 W odniesieniu do art. 1

Whiosek dotyczacy dyrektywy stawia sobie za cel zagwaranto-
wanie ,wysokiego” poziomu jakosci i bezpieczenstwa narzadoéw
oraz ochrony zdrowia. Komitet jest zdania, Ze nie nalezy si¢
ograniczaé do checi zagwarantowania ,wysokiego poziomu”,
gdyz prowadzi to do niejasnoSci pod wzgledem praktycznym.
W dziedzinie przeszczepéw musimy dazy¢ do doskonatosci,
czyli sytuacji, w ktérej nie popelnia si¢ bledéw. Komitet propo-
nuje zatem usunigcie slowa ,wysoki” z tego artykulu
i przeredagowanie tego ustepu w nastepujacy sposob: ,[..]
zapewniajagce konieczne standardy jakosci i bezpieczenstwa
narzagdéw pochodzenia ludzkiego przeznaczonych do prze-
szczepienia do ciala ludzkiego w celu zagwarantowania jak
najwyzszego poziomu ochrony zdrowia ludzkiego”.

4.2 W odniesieniu do art. 3 lit. j)

Art. 3 lit. j) przedstawia definicje ,instytucji pobierajacej narza-
dy”, wlaczajac do niej osrodki zdrowia, oddzialy szpitala,
zespoly i inne instytucje. Komitet uwaza, ze definicja ta jest
malo konkretna, a nadana jej nazwa jest niezgodna z definicja
przedstawiong w lit. q) tego samego artykulu. Jezeli w lit. q)
przytoczono definicje ,0Srodkéw transplantacyjnych”, to w celu
zachowania sp6jnosci w lit. j) nalezy méwi¢ o ,oérodku pobie-
rajacym narzady”, a nie o ,instytucji pobierajacej narzady”. Na
tej samej zasadzie z obu ustepéw nalezy usunaé stowo ,instytu-
cja’, gdyz zarébwno pobieraniem, jak 1 przeszczepianiem
narzagdéw zajmuja si¢ pracownicy w zespotach lub oddzialach,
ktore dzialaja w osrodkach stuzby zdrowia nalezacych do insty-
tucji publicznych lub prywatnych. To wiasnie te osrodki,
oddzialy lub zespoly otrzymuja zezwolenie od wiasciwych
organébw na wykonywanie tych czynnosci. W zwigzku
z powyzsza uwaga, art. 5 dotyczacy os$rodkéw pobierajacych
narzady powinien zostaé odpowiednio zmieniony.

4.3 W odniesieniu do art. 3 lit. 1)

W lit. 1) zawierajacej definicje ,identyfikowalnosci” Komitet
proponuje zastgpi¢ instytucje pobierajaca narzady” przez
,oérodek pobierajacy narzady”, zgodnie z poczyniong wyzej
uwaga.

4.4 W odniesieniu do definicji niezawartych w art. 3

W art. 2 wniosku wspomina si¢, ze dyrektywa stosuje si¢ do
réznych etapow procesu przeszczepiania narzadow. Wszystkie
opisane etapy, oprécz badania i transportu, zostaly zdefinio-
wane w art. 3. Komitet uwaza, Ze opisane w tym artykule
etapy powinny zostaé jasno zdefiniowane, tym bardziej, ze
art. 8 dyrektywy poswigcony jest transportowi.

4.5 W odniesieniu do art. 6

Art. 6 dotyczacy pobierania narzadéw wspomina pokrétce
o wymaganiach w odniesieniu do sal operacyjnych, w kt6rych
pobiera si¢ narzady. Wymogi przedstawione w lit. a) i b) s3 tak
oczywiste i niewielkie, ze Komitet opowiada si¢ za ich usuni¢-
ciem z tekstu i wprowadzeniem odnoénika do zalgcznika lub
pozniejszego dokumentu, w ktorym okreslono by wyczerpujaco
minimalne wymogi strukturalne oraz wymogi dotyczace wypo-
sazenia i personelu w odniesieniu do sal operacyjnych,
w ktérych pobierane s3 narzady zaréwno od zywych, jak
i zmarlych dawcow.

4.6  Komitet pragnie réwniez wyrazi¢ swe zdziwienie ze
wzgledu na brak artykulu na temat inspekcji i srodkéw kontroli,
podobnego do art. 7 dyrektywy 2004/23/WE w sprawie usta-
lenia norm jakosci i bezpiecznego oddawania, pobierania, testo-
wania,  przetwarzania, konserwowania, przechowywania
i dystrybucji tkanek i komérek ludzkich. W art. 18 wniosku
dotyczacego dyrektywy wspomina si¢ pokrétce, ze wlasciwe
organy pafstw czlonkowskich zapewnia kontrole i audyt
osrodkéw pobierajacych narzady oraz o$rodkow transplantacyj-
nych. Komitet uwaza, ze we wniosku nalezy uwzgledni¢ nowy
artykul  podazajacy podobnym tokiem rozumowania, co
wspomniany wecze$niej artykul.
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4.7 W odniesieniu do art. 7 wniosku

4.7.1  Ust. 1 art. 7 stanowi, Ze testy wymagane do charakte-
rystyki narzadu przeprowadza wykwalifikowane laboratorium.
Komitet zwraca uwage, ze definicje w art. 3 nie zawierajg
stowa ,wykwalifikowany”. Komitet uwaza, Ze laboratorium
powinno posiada¢ upowaznienie, akredytacje, zezwolenie lub
licencje na wykonywanie takich czynnosci, zgodnie z definicja
zawartg w lit. a) wspomnianego art. 3. W kazdym razie mozna
by réwniez okresli¢ na szczeblu Unii Europejskiej, po spetnieniu
jakich warunkéw dane laboratorium ma prawo sporzadzié
charakterystyke dawcy, narzadu lub biorcy.

4.7.2  Ust. 2 tego samego artykutu przyczynia si¢ do jeszcze
wickszej niejasnosci, gdyz oprécz wykwalifikowanych laborato-
riéw wiacza do procesu charakterystyki narzadéw i dawcow
réwniez organizacje i organy. W jezyku ojczystym sprawo-
zdawcy latwo zrozumie(, Ze istnieja wykwalifikowane laborato-
ria, lecz trudno pojaé, do czego nawigzuje wniosek, uwzgled-
niajac organy i organizacje na tych samych zasadach, co labo-
ratoria. Komitet nalega na zachowanie w dokumencie spdjnosci
jezykowej, ktéra nie prowadzitaby do niejasnosci.

4.8 W odniesieniu do art. 9

4.8.1 W ust. 2 konieczne jest usunigcie stéw akredytacja,
zezwolenie lub licencja, gdyz wszystkie z nich zawieraja si¢
w definicji ,upowaznienia” przedstawionej w art. 3 lit. a).
Komitet uwaza réwniez, ze w odniesieniu do o$rodka trans-
plantacyjnego upowaznienie powinno precyzowac, do jakiego
rodzaju przeszczepéw uprawniony jest dany osrodek. Taka
konkretna wzmianka jest dokfadniejsza niz stowo ,czynnosci”,
ktére pojawia si¢ w tekscie.

482 W ust. 3 lit. b) zawarto stowo, ktérego ani nie zdefi-
niowano w art. 3, ani nie uwzgledniono w zakresie stosowania
art. 2. Chodzi o ,przechowywanie”. Komitet jest zdania, ze jezeli
nie ma ku temu uzasadnionej przyczyny, jest to blad, gdyz
stowo uwzglednione w zakresie stosowania i zawarte
w  definicjach  to  ,konserwowanie”. ~ Komitet  wnosi
o odpowiednie skorygowanie tekstu.

4.8.3  Wreszcie, Komitet uwaza za istotne, by krajowe
wymogi odno$nie do upowaznienia oSrodkéw transplantacyj-
nych byly udostepniane na wniosek jakiegokolwiek panstwa
czlonkowskiego, lecz jego zdaniem szybsze i skuteczniejsze
byloby ich udostgpnianie bez koniecznosci uprzedniego skla-

Bruksela dnia 10 czerwca 2009 r.

dania wniosku. Komisja moglaby przechowywa¢ te informagje,
dostarczone przez rézne wiasciwe organy, i udostgpniaé je
jakiemukolwiek wlasciwemu organowi w innym panstwie
cztonkowskim.

4.9 W odniesieniu do art. 11

W zwigzku z niechetnymi reakcjami, jakie moze wywolaé jeden
badZ wigcej etapéw procesu oddawania i przeszczepiania narza-
déw, a takze =zgodnie z uwagami przedstawionymi
w punkcie 4.4, zdaniem Komitetu w dokumencie uwzgledniono
etap, o ktorym nie wspomina si¢ w zakresie stosowania dyrek-
tywy, a mianowicie ,badanie”, i pomini¢to dwa inne opisane
etapy, ktére moga wywolywaé niekorzystne skutki, czyli ,cha-
rakterystyke” i ,konserwowanie”. Komitet uwaza za konieczne
przeprowadzenie odpowiedniej korekty tekstu.

410 W odniesieniu do art. 15

Jezeli chodzi o ochrong zywych dawcéw, artykul ustanawia
zobowigzania panstw czlonkowskich w zakresie dostarczenia
obywatelom dokfadnych informacji na temat warunkéw zwig-
zanych z ich bezinteresownym dzialaniem i $rodkéw, ktére
nalezy przyja¢ w celu ochrony ich zdrowia. Zgodnie
z tytulem tego artykulu i jego trescig, Komitet proponuje
czedciowe usunigcie ostatniego zdania w drugim ustepie, ktore
odnosi si¢ do o0séb trzecich, formulujgc je w nastepujacy
sposob: ,Analiza, o ktérej mowa, moze by¢ przyczyna wyla-
czenia osob, w przypadku ktorych dawstwo moze stanowié
powazne zagrozenie dla nich samych”.

411 W odniesieniu do art. 19 ust. 2

Ustep ten méwi o udostepnieniu Komisji i panstwom czlon-
kowskim na ich Zyczenie rejestru oSrodkéw pobierajacych
narzady i os$rodkéw transplantacyjnych innych panstw czlon-
kowskich. Komitet jest zdania, ze artykul ten stanowi krok
wstecz  w  stosunku do brzmienia art. 10 dyrektywy
2004/23|WE w sprawie ustalenia norm jakosci i bezpiecznego
oddawania, pobierania, testowania, przetwarzania, konserwowa-
nia, przechowywania i dystrybucji tkanek i komoérek ludzkich.
Zdaniem Komitetu niezbedne jest wykorzystanie w tym kontek-
Scie brzmienia tejze dyrektywy, zwlaszcza w odniesieniu do
sporzadzania krajowych rejestréw publicznych osrodkéw pobie-
rajacych narzady i o$rodkéw transplantacyjnych, a takze stwo-
rzenia sieci obejmujacej na szczeblu wspdlnotowym wszystkie
rejestry krajowe.

Przewodniczacy

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego

Mario SEPI
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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie zmienionego wniosku
dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ochrony pracownikéw
przed ryzykiem zwigzanym z narazeniem na dzialanie azbestu w miejscu pracy

COM(2009) 71 wersja ostateczna/2 — 2006/0222 (COD)
(2009/C 306/15)

Dnia 11 marca 2009 r. Rada, dzialajac na podstawie art. 262 Traktatu ustanawiajgcego Wspdlnote Euro-
pejska, postanowila zasiggna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

,zmienionego wniosku dotyczgcego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ochrony pracownikéw przed
ryzykiem zwigzanym z narazeniem na dzialanie azbestu w miejscu pracy”

Sekcja Zatrudnienia, Spraw Spotecznych i Obywatelstwa, ktorej powierzono przygotowanie prac Komitetu
w tej sprawie, przyjela swoja opini¢ dnia 26 maja 2009 r. Sprawozdawca byl Xavier VERBOVEN.

Na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z dnia 10 czerwca 2009 r.)
Europejski Komitet Ekonomiczno-Spoleczny jednomyslnie przyjal nastgpujaca opinie:

1. Wnioski i zalecenia

1.1 Komitet zasadniczo popiera omawiany wniosek, wzywa
Komisj¢ do uwzglednienia trzech zgloszonych zastrzezen i do
odpowiedniego zmodyfikowania treSci motywéw oraz pragnie,
by wniosek zostal wkrétce zatwierdzony przez Parlament
i Rade.

2. Uzasadnienie
2.1 Streszczenie dokumentu Komisji

2.1.1  Celem omawianego wniosku jest skodyfikowanie
dyrektywy Rady 83/477[EWG z dnia 19 wrzesnia 1983 r.
w sprawie ochrony pracownikéw przed ryzykiem zwigzanym
z narazeniem na dzialanie azbestu w miejscu pracy (druga
dyrektywa szczegélowa w rozumieniu art. 8 dyrektywy
80/1107/EWG). Nowa dyrektywa zastapi wlaczone do niej
akty (1); wedlug Komisji, omawiany wniosek catkowicie zacho-
wuje tre$¢ kodyfikowanych aktéw, zbiera je wigc jedynie razem,
dokonujac tylko takich formalnych zmian, jakie wynikajg
z samego zadania kodyfikagji.

2.2 Uwagi ogdlne

2.2.1  Narazenie na dzialanie azbestu stanowi w dalszym
ciggu istotny czynnik ryzyka dla pracownikéw réznych katego-
rii, zwlaszcza w branzy budowlanej. Ogélnie szacuje si¢, ze
w calym XX wieku Europa zuzyla kilkadziesigt milionéw ton
azbestu. Pomimo uchwalonego przez Uni¢ Europejska w 1999
r. zakazu stosowania azbestu, narazenie na jego dzialanie bedzie
wcigz istnialo w najblizszych dekadach, gtéwnie ze wzgledu na
znaczng ilo$¢ budynkow, ktérych konstrukcja zawiera azbest.
Ponadto ryzyko narazenia na dzialanie azbestu pojawia si¢
takze przy rozbidrce réznych instalacji zawierajacych azbest
oraz w gospodarce odpadami. Powodem niepokoju moze by¢
tez rynek wtérny rozmaitych produktéw zawierajacych azbest.

(") Dyrektywa 83/477[EWG Rady, dyrektywa 91/382/EWG Rady,
dyrektywa 98/24/WE Rady (wylacznie jej art. 13) oraz dyrektywa
2003/18/WE Parlamentu Europejskiego i Rady.

2.2.2  Komitet kilkukrotnie zajmowal si¢ problemami zwig-
zanymi z ochrong pracownikéw narazonych na dzialanie
azbestu. Szczegélnie warto podkreslié opinie z inicjatywy
wlasnej przyjeta 24 marca 1999 r. (3).

2.2.3  Pierwsza dyrektywa majaca na celu ochrong pracow-
nikéw przed ryzykiem zwigzanym z narazeniem na dzialanie
azbestu powstala w 1983 r. Kilkukrotnie poddawano ja zmia-
nom, w wyniku ktérych poszerzono jej zakres stosowania,
wzmocniono $rodki zapobiegawcze i obnizono dopuszczalne
wartoéci ekspozycji.

2.2.4  Kolejne modyfikacje moga stanowi¢ utrudnienie dla
odbiorcéw  tego aktu prawnego. Omawiany wniosek
w sprawie kodyfikacji pozwala polaczy¢ w jednym akcie
prawnym rézne obowigzujace przepisy, nie ingerujac w ich
tres¢. Dokonuje si¢ w nim tylko takich formalnych zmian,
jakie wynikaja z samego zadania kodyfikacji.

2.2.5 Komitet uwaza jednak, ze w kodyfikacji motywow
wystepuja pewne braki. Kilka motywéw wystepujacych
w poprzednich dyrektywach nie zostalo uwzglednionych.
W niektérych wypadkach pominigcia te wykraczaja poza zakres
zwyklej zmiany redakcyjnej. Dotycza one istotnych elementéw,
na ktére prawodawca wspdlnotowy postanowit zwrdcié szcze-
g6lng uwage.

2.2.6  Taka sytuacja wystepuje w wypadku motywu 2 dyrek-
tywy 2003/18/WE, w ktéorym prawodawca wspdlnotowy
podkresla znaczenie podejscia zapobiegawczego odnosnie do
wlokien zastepczych wobec azbestu. Sprawa ta jest bardzo
wazna, gdyz nie nalezy dopusci¢ do tego, by stosowane rozwia-
zania alternatywne stanowily zagrozenie dla zdrowia.

(%) Zob. opinia EKES-u z 24 marca 1999 r. w sprawie azbestu, sprawo-
zdawca: Thomas ETTY (Dz.U. C 138 z 18.5.1999).
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2.2.7 To samo dotyczy wykreslenia motywu 4 tej samej
dyrektywy, w ktérym zwraca si¢ uwage na znaczenie wspol-
notowej decyzji w sprawie zakazu obrotu handlowego
i stosowania chryzotylu od 1 stycznia 2005 r. Pominigcie to
jest tym mniej usprawiedliwione, ze motyw 4 dyrektywy
91/382[EWG zostal réwniez wykreSlony. Wspomina si¢
w nim o znaczeniu zasady zastgpowania dla ochrony przed
ryzykiem pochodzacym od substancji niebezpiecznych. Wyco-
fanie tych dwoch motywéw wydaje si¢ nieuzasadnione
w kontekscie zaangazowania Unii Europejskiej w prace na
rzecz $wiatowego zakazu stosowania azbestu.

2.2.8  To samo dotyczy motywu 15 dyrektywy 2003/18/WE,
w ktérym wymaga si¢ od panstw czlonkowskich dostosowania
zawartoSci rejestrow oraz kart zdrowia pracownikéw narazo-
nych na dzialanie azbestu do rejestréw i kart zdrowia narazo-
nych na dzialanie innych czynnikéw rakotworczych.

229 Wydaje sig, ze skreSlenie tych motywow wykracza
poza normalny zakres kodyfikacji. Zdaniem Komitetu
omawiany wniosek powinien zawiera¢ motywy o podobnym
znaczeniu, tak aby jasny byl zakres prawny proponowanego
aktu w tych konkretnych kwestiach.

2.2.10  Kodyfikacja nie moze pocigga¢ za sobag zadnych
znaczacych zmian co do tresci. Po przeanalizowaniu wniosku
Komitet uwaza, ze jego tekst odpowiada tej zasadzie
z zastrzezeniem uwag dotyczacych skreslenia niektérych moty-

Bruksela dnia 10 czerwca 2009 r.

woéw. Stanowi on racjonalne kompendium réznych obowigzu-
jacych przepiséw, dzigki czemu staja si¢ one jasniejsze; zabieg
ten nie stwarza zadnych probleméw merytorycznych.

2.2.11  Komitet jest zdania, Ze omawiany wniosek powinien
zostaé skonsultowany z Komitetem Doradczym ds. Bezpieczeni-
stwa i Ochrony Zdrowia w Miejscu Pracy, zgodnie z decyzja
Rady 2003/C 218/01 z 22 lipca 2003 r. Wzmianka o tej
konsultacji powinna si¢ znalezé w uzasadnieniu dyrektywy
zgodnie ze stosowang dotad praktyka.

2.2.12  Komitet zasadniczo popiera omawiany wniosek,
wzywa Komisje do uwzglednienia powyzszych trzech
zastrzezen 1 do odpowiedniego zmodyfikowania tresci
motywéw i pragnie, by wniosek zostal wkrétce zatwierdzony
przez Parlament Europejski i Rade.

3. Uwagi szczegélowe

Komitet pragnie przypomnie¢ swa opini¢ przyjeta 4 marca
1999 r. oraz ponawia swoj postulat, by panstwa cztonkowskie
ratyfikowaly konwencje MOP nr 162 dotyczaca bezpieczenistwa
przy stosowaniu azbestu. Do chwili obecnej zrobito to tylko 10
z 27 panstw czlonkowskich. Ratyfikacja przez panstwa czlon-
kowskie Unii Europejskiej przyczynilaby si¢ do zwigkszenia
rangi tej konwengji jako istotnego Srodka na rzecz ochrony
zdrowia i bezpieczenistwa pracownikow w skali $wiatowej.

Przewodniczacy

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego

Mario SEPI
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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wynikéw szczytu w sprawie
zatrudnienia

(2009/C 306/16)

Pismem z dnia 13 marca 2009 r. przewodniczgcy Komisji Europejskiej, dzialajac na podstawie art. 262
Traktatu ustanawiajacego Wspdlnote Europejska, zwrdcit si¢ do Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-
Spolecznego o opracowanie opinii w sprawie

wynikéw szczytu w sprawie zatrudnienia”.

Sekcja Zatrudnienia, Spraw Spolecznych i Obywatelstwa, ktérej powierzono przygotowanie prac Komitetu
w tej sprawie, przyjela swoja opini¢ dnia 26 maja 2009 r. Sprawozdawca byt Wolfgang GREIF.

Na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z dnia 11 czerwca) Europejski
Komitet Ekonomiczno-Spoleczny stosunkiem gloséw 140 do 27 — 24 osoby wstrzymaly si¢ od glosu -

przyjal nastgpujaca opinie:

1. Zalecenia

1.1  Panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej zostaly bolesnie
dotknigte  obecnym  kryzysem  finansowo-gospodarczym.
Bezrobocie wzrasta w niepokojacym tempie, dlatego tez pierw-
szorzgdnym zadaniem UE powinno by¢ przeciwdzialanie tej
tendencji oraz zapobiezenie masowym zwolnieniom. Dla Komi-
tetu jasne jest, ze wymaga to szczegdlnych wysitkéw ze strony
wszystkich wlasciwych podmiotéw w panstwach czlonkowskich
i na szczeblu UE. Tradycyjne metody w zaden sposéb nie przy-
staja do tej wyjatkowej sytuacji i nie stanowia aktualnie rozwig-
zania mozliwego do zastosowania w polityce zatrudnienia.

1.2 W niniejszej opinii EKES przedstawia zalecenia dotyczace
przezwycigzenia obecnego kryzysu na rynku pracy, ktore
powinny postuzy¢ do przygotowywania konkluzji Rady Euro-
pejskiej w dniach 18-19 czerwca 2009 r.:

— przywrécenie zaufania konsumentéw i inwestor6w poprzez
zapewnienie i  stymulowanie  popytu  prywatnego
i publicznego;

— wykorzystanie wspieranych przez pafistwo instrumentow
aktywnej polityki rynku pracy w celu utrzymania zatrudnie-
nia, przy jednoczesnym doskonaleniu kwalifikacji;

— zapobieganie — w miar¢ mozliwosci — zmniejszaniu docho-
déw, wspieranie réwno$ci szans, zwracanie uwagi na
nieréwnosci oraz zwigkszenie bezpieczestwa na rynku

pracy;

— zapewnienie inwestycji publicznych poprzez przejsciowe
elastyczne stosowanie paktu stabilizacji oraz rozszerzenie
podstawy opodatkowania w panstwach czlonkowskich;

— udostepnienie wigkszej ilosci Srodkéw europejskich oraz
ulatwienie  dostepu  do  $rodkéw  pochodzacych
z europejskich funduszy strukturalnych, a takze szybka
korekta funduszu dostosowania do globalizacji;

— kontynuacja reform strukturalnych, w jak najmniejszym
stopniu obciazajacych spoleczenstwo, podnoszenie kwalifi-
kacji i skuteczniejsze dostosowywanie ich do potrzeb rynku
pracy, poprawa mobilnosci oraz stymulowanie przedsigbior-
czodci.

1.3 Partnerzy spoleczni i inni przedstawiciele zorganizowa-
nego spoleczenstwa obywatelskiego odgrywaja kluczows role
w zwalczaniu kryzysu. Odpowiedzialno$¢ za to, by taki kryzys
juz wiecej si¢ nie powtérzyl, spoczywa na wszystkich kompe-
tentnych ~ podmiotach  sfery  gospodarczej,  spolecznej
i politycznej.

2. Wprowadzenie: Bezrobocie w UE niepokojaco wzrasta,
dlatego tradycyjne metody w polityce zatrudnienia nie
stanowig rozwigzania

2.1  Panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej zostaly bolesnie
dotknigte obecnym kryzysem finansowo-gospodarczym. Od
wrzesnia 2008 r. znacznie wzrdst odsetek przedsigbiorstw,
ktore ucierpialy na skutek spowolnienia. Bezrobocie wzrasta
w niepokojagcym tempie:

— Wedlug najnowszych prognoz bezrobocie w strefie euro
wzrosnie z 7,5% w 2008 r. do 10% w 2009 r. i az
12 % w roku 2010 (1).

— W poréwnaniu z wczedniejszymi kryzysami bezrobocie
ro$nie obecnie znacznie szybciej. Na poczatku lat 90.
bezrobocie rosto Srednio o 1% co cztery, pig¢ kwartaléw;
w roku 2009 wzrosto w strefie euro o 3 % (?).

() Srédokresowe prognozy OECS, marzec 2009 r. W poréwnaniu do
tych prognoz bezrobocia w grupie UE-16, w roku 1999 bezrobocie
w grupie UE-15 wynosito 9,9 % a w grupie UE-11 10,9 % (https://
www.oecd.org/dataoecd|7/20/2666439.pdf).

() Tamze.
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— W wielu sektorach dochodzi juz do masowych zwolnien,
tak w sektorze ustug (zwlaszcza w sektorze bankowym), jak
tez w sektorze produkcyjnym (przede wszystkim
w przemySle motoryzacyjnym, w tym wsroéd dostawcow,
przemysle chemicznym i w budownictwie).

— Musimy przygotowa¢ si¢ na dalsze pogarszanie si¢ sytuacj:
wedlug aktualnych prognoz Komisji i OECD pracg straci
jeszcze ponad 8 mln oséb.

2.2 W obliczu tych niepokojacych tendencji na rynkach
pracy, najwyzszym priorytetem w catej Unii powinno by¢ zapo-
biezenie masowym zwolnieniom i dalszemu wzrostowi
bezrobocia. Dla Komitetu jasne jest, ze wymaga to szczegélnych
wysitkbw ze strony wszystkich wlasciwych podmiotéw
w panstwach czlonkowskich i na szczeblu UE. Tradycyjne
metody w zaden sposob nie przystaja do tej wyjatkowej sytuacji
i nie stanowig aktualnie rozwiazania mozliwego do zastoso-
wania w polityce zatrudnienia. W tym kontekscie EKES
z zadowoleniem przyjmuje zorganizowanie szczytu w sprawie
zatrudnienia, ktory stanowi¢ bedzie dobra okazje do
rozpoczecia debaty na temat sposobdw, ktére pozwolityby
zapobiec powtérzeniu si¢ kryzysu o tak dramatycznych konsek-
wencjach dla rynku pracy. W zwigzku z tym Komitet odpowie-
dzial na wezwanie do aktywnej wspdlpracy partneréw spolecz-
nych i organizacji spoleczenstwa obywatelskiego.

2.3 Juz w swoim Programie dla Europy (}) i we wczeSniej-
szych opiniach (zwlaszcza w sprawie europejskiego planu
naprawy gospodarczej) EKES poruszyl zasadnicze kwestie
majace znaczenie dla przeciwdzialania kryzysowi w krétszej

perspektywie.

24 W uzupelnieniu do wspomnianych dokumentéw
w niniejszej opinii Komitet przedstawia kolejne zalecenia doty-
czace sposobow przeciwdzialania dalszemu wzrostowi bezrobo-
cia. Tym samym pragnie on wnie§¢ wklad w przy-
gotowanie konkluzji Rady Europejskiej, ktorej posiedzenie odbe-
dzie si¢ w dniach 18-19 czerwca 2009 r.

3. Zalecenia EKES-u dotyczjce przeciwdzialania obecnemu
kryzysowi na rynku pracy

3.1 Przywrdcenie zaufania konsumentéw i inwestoréw poprzez zapew-
nienie i stymulowanie popytu prywatnego i publicznego

3.1.1  Polityka rynku pracy nie tworzy sama z siebie miejsc
pracy. Moze wspieral ten proces, lecz nie moze zastgpi¢ dyna-
miki niezbednej do kreowania zatrudnienia. Podstawa
skutecznej polityki rynku pracy jest stabilna gospodarka. Bez
ozywienia gospodarki nie nastagpi wzrost zatrudnienia.
W zwiazku z tym, majac na uwadze napigtg sytuacje, Srodki
polityki rynku pracy beda skuteczne tylko w sprzyjajacym

(}) Zob. EKES — Program dla Europy: propozycje spoleczefistwa obywa-
telskiego, www.eesc.europa.eu

klimacie makroekonomicznym. EKES popart w tym kontekscie
przyjety w grudniu 2008 r. europejski plan naprawy gospodar-
czej. Uwaza go za wlasciwg reakcje na pojawiajgce si¢ wyzwa-
nia, wzywa jednak Komisje i wszystkie zainteresowane
podmioty w pafistwach czlonkowskich do bezzwlocznego
wdrozenia rozpoczetych planéw (*).

3.1.2 By unikna¢ masowych zwolnien i zmniejszy¢ bezrobo-
cie, potrzebne sa dalsze intensywne dzialania na szczeblu
krajowym i europejskim. EKES ponownie przytacza wyrazone
juz wczesniej przekonanie, ze wdrozone dotychczas plany
naprawy gospodarczej majg zbyt ograniczony zasieg (). Na
wypadek, gdyby jesienig okazato si¢, ze dotychczasowe $rodki
na rzecz zapobiegania masowemu bezrobociu nie sa wystarcza-
jace, EKES wzywa do przyjecia drugiego europejskiego planu
naprawy gospodarczej, ktéry miatby daleko idace skutki dla
polityki rynku pracy i dysponowal dodatkowymi funduszami
w wysokosci 2% PKB. Obok dodatkowych inwestycji krajowych,
ktore nalezy przeprowadzaé w sposéb bardziej skoordynowany
niz dotychczas, by zwigkszy¢ korzystne oddzialywanie na poli-
tyke zatrudnienia, trzeba réwniez zidentyfikowaé wazne euro-
pejskie projekty inwestycyjne.

3.1.3  Oproécz ozywienia koniunktury kluczowe znaczenie
majg $rodki w ramach polityki rynku pracy. Dlatego okoto
1% planowanych wydatkéw nalezy przeznaczy¢ na polityke
rynku pracy, ktéra moglaby przyjmowaé rézne formy
w zaleznoSci od sytuacji na rynku pracy w poszczegdlnych
krajach UE (np. wigksza pomoc dla bezrobotnych, wspieranie
modeli flexicurity, promowanie modeli skr6conego czasu pracy
przy zapewnieniu odpowiedniego poziomu dochodéw, inwe-
stycje w ksztalcenie i szkolenia, zwigkszone stosowanie zachet
do zatrudnienia, $rodki prewencyjne dostosowane do potrzeb
przedsigbiorstw, tworzenie miejsc pracy w trzecim sektorze
itp.), a 1 % — na inwestycje sprzyjajace zatrudnieniu. Przy tym
inwestycje na rzecz rozwiazywania probleméw spolecznych
i ekologicznych oraz wspierania innowacji moga przynies¢
podwdjne korzysci, o ile nie stuza jedynie krétkofalowemu
pobudzeniu gospodarki, lecz wzmacniajg réwniez konkurencyj-
no$¢ i przyszly potencjal wzrostu gospodarczego zgodnie
z zalozeniami strategii lizboriskiej.

3.2 Wykorzystanie wspieranych przez paistwo instrumentéw aktywnej
polityki rynku pracy w celu utrzymania zatrudnienia, przy jedno-
czesnym doskonaleniu kwalifikacji

3.2.1  Komitet wyraza zadowolenie, iz w obliczu drama-
tycznej sytuacji na rynkach pracy i cigzkiego polozenia przed-
sigbiorstw coraz wigcej pafistw czlonkowskich UE wprowadzito
wspierane przez pafstwo instrumenty aktywnej polityki rynku
pracy umozliwiajgce pracownikom pozostanie w firmie i dalsze
ksztalcenie si¢ (hastem jest tu skrocony czas pracy). Zastoso-
wanie modeli, ktére umozliwiaja przedsigbiorstwom utrzymanie
zatrudnienia, polaczonych z solidnym wsparciem dla dochodéw
w przypadku skrécenia czasu pracy, jest zdaniem EKES-u

() Opinia EKES-u z dnia 24 marca 2009 r. w sprawie europejskiego
planu naprawy gospodarczej, sprawozdawca: Thomas Delapina
(Dz.U. C 228 7 22.9.2009).

(°) Tamze.
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znacznie  inteligentniejszym  sposobem  radzenia  sobie czefstwa rynku pracy. Zdaniem Komitetu oznacza to takze

z kryzysem niz po prostu zwolnienie pracownikow przy pierw-
szym spadku zaméwien, gdyz dzigki temu, kiedy nastapi
poprawa koniunktury, w gospodarce pozostanie odpowiednio
wykwalifikowana sila robocza. Zdaniem Komitetu modele
takie nalezy opracowaé réwniez w tych panstwach UE,
w ktérych dotychczas nie byly one stosowane, i objaé nimi
koniecznie osoby zatrudnione w oparciu o niestandardowe
umowy o pracg.

3.2.2  Chociaz takie modele mogag na pewien czas
roztadowac¢ sytuacje w szczegdlnie mocno dotknietych sekto-
rach lub przedsi¢biorstwach, trzeba jednak postawi¢ pytanie, co
zrobi¢, jezeli spowolnienie gospodarcze bedzie utrzymywalo sie
nadal i tego rodzaju instrumenty skierowane do przedsigbiorstw
nie wystarcza juz, by zapobiec zwolnieniom. Trzeba bedzie
wtedy opracowal — przy wspéludziale partneréw spolecznych
— dodatkowe instrumenty wspomagajace kompleksowg ochrong
zatrudnienia i przekwalifikowanie oraz zapewni¢ ich finansowa-
nie, tak aby skutki kryzysu nie ujawnily si¢ na rynku pracy
z pelng sila (np. ,sieci bezpieczenstwa” dla poszczegdlnych
branz lub dostosowane do zapotrzebowania szkolenia
w takich przyszlosciowych dziedzinach, jak $rodowisko, energia,
zdrowie).

3.2.3  Potrzebne s3 ponadto dostateczne, skuteczne
i zréwnowazone systemy zabezpieczenia spolecznego, przy
czym szczegllng uwage nalezy zwréci¢ na pomoc dla najbar-
dziej dotknigtych obywateli, czyli dla 0séb stabszych spolecznie
oraz dla grup znajdujacych si¢ w niekorzystnej sytuacji na
rynku pracy. Z reguly bowiem kryzys na rynku pracy najpierw
uderza w najslabsze ogniwa, czyli w osoby o niepewnym
stosunku pracy, np. w pracownikow tymczasowych lub takich
z umowg o pracg na czas okreslony, ale takze we wspomniane
grupy znajdujace si¢ w niekorzystnej sytuacji na rynku pracy.
Niewspotmiernie dotknigte s3 takze osoby milode, dlatego
w warunkach kryzysu najwyzszym priorytetem jest ich inte-
gracja na rynku pracy. Gospodarka spoleczna moze odegraé
znaczgca role w pokonywaniu kryzysu, zwlaszcza gdy trzeba
tworzy¢ sensowne, warto§ciowe spolecznie miejsca pracy.
Trzeba przy tym jednak uwazaé, aby nie doszlo do zaklécenia
konkurengji.

3.3 Zapobieganie — w miarg mozliwosci — zmniejszaniu dochodow,
wspieranie réwnosci szans, zwracanie uwagi na nieréwnosci oraz
zwigkszenie bezpieczefistwa na tynku pracy

3.3.1  Gwaltowny i znaczny wzrost bezrobocia, podobnie jak
zastosowanie modeli skréconego czasu pracy, pokazuje, ze
w wickszosci panstw UE elastyczno$¢ rynkow pracy jest wystar-
czajgca, by przedsigbiorstwa mogly szybko reagowal na spadek
zamOwienl. Nie moze by¢ zatem mowy o zbyt sztywnych
rynkach pracy w Europie. W warunkach obecnego kryzysu
nie ma zadnej realnej przestanki, by wzywa¢ do rozluznienia
istniejacych regulacji z zakresu ochrony pracy. Wobec coraz
wigkszych zagrozen zwigzanych z zaostrzeniem si¢ sytuacji na
rynku pracy, ktére dotyka coraz wigksza liczbe zatrudnionych,
pojawia si¢ raczej konieczno$¢ skutecznego zwigkszenia bezpie-

ulatwienie dostepu do wsparcia  socjalnego, zwlaszcza
w przypadku bezrobocia, i rozszerzenie zakresu tego wsparcia,
tak aby zapobiec dalszemu poglebianiu  nieréwnosci.
W zwigzku z tym EKES wzywa Komisje, by powrdcita do
swej propozycji przedluzenia czasu korzystania z wsparcia dla
bezrobotnych ().

3.3.2  Podejmujac dzialania w celu przezwyciezenia kryzysu,
nalezy w kazdym przypadku dbaé o to, by nie byly one
sprzeczne z celem ozywienia popytu i zatrudnienia oraz ztago-
dzenia niekorzystnych skutkéw spolecznych. Muszg by¢ one
prowadzone w sposéb akceptowalny spolecznie, jak réwniez
sprzyja¢ wzrostowi i zatrudnieniu. Majac to na wzgledzie,
panstwa czlonkowskie powinny, przy wspétudziale partneréw
spolecznych, zwigksza¢ takze prywatna konsumpcje poprzez
odpowiednig polityke podatkowa i w zakresie dochodéw.

3.3.3  EKES stwierdzil juz w przeszloci, ze glowng role
w przezwyciezaniu kryzysu odgrywa polityka placowa, ktéra
musi sprostaé dwom funkcjom, jakie w gospodarce pelnig
wynagrodzenia. Poniewaz firmy beda inwestowal i tworzyé
miejsca pracy tylko przy odpowiednich przewidywaniach co
do popytu, to patrzgc na catos¢ gospodarki, Sredniookresowe
okrelenie przyrostu plac wedlug danego przyrostu wydajnosci
gospodarki narodowej zapewni réwnowage pomiedzy wystar-
czajagcym wzrostem popytu a zachowaniem konkurencyjnosci
cenowej. Partnerzy spoleczni musza si¢ wigc staraé unikngé
polityki placowej polegajacej na przerzucaniu kosztéw na
innych (tzw. strategia beggar-thy-neighbour) (7). W tym kontek-
Scie, zwlaszcza w czasach poteznego spowolnienia gospodar-
czego, EKES podkresla konieczno$¢ dostosowania polityki
placowej do tendencji wydajnosci produkcji w calej gospodarce.

3.4 Zapewnienie inwestycji publicznych poprzez przejsciowe elastyczne
stosowanie paktu stabilnosci oraz rozszerzenie podstawy opodat-
kowania w panstwach cztonkowskich

341 Srodki na  rzecz  ozywienia  koniunktury
i ustabilizowania rynku pracy beda bardzo kosztowne.
W przypadku wigkszosci paristw czlonkowskich nowe zadlu-
zenie spowoduje przekroczenie 3-procentowego limitu. Komitet
wypowiedzial si¢ juz na ten temat, stwierdzajac, ze w ramach
elastycznosci, jaka daje zreformowany pakt stabilnosci i wzrostu
oraz w obecnych wyjatkowych okolicznosciach uwaza to za
sensowne i konieczne, a zatem dopuszczalne i niewymagajgce
nakladania kar. Warunki zawarte w pakcie nie moga w zadnym
razie stanowi¢ przeszkody dla publicznych  inwestycji
w badania, rozwdj i ksztalcenie, tworzacych potencjat dla przy-
szlego wzrostu (%), poniewaz wzrost ten jest podstawa do szyb-
kiego przywrécenia zréwnowazonego kursu finanséw publicz-
nych po przezwyci¢zeniu kryzysu. Nalezy przy tym juz teraz
zastanowi¢ si¢ nad sposobem zawrdcenia po kryzysie na droge
zrébwnowazonego rozwoju w dlugiej perspektywie.

() Komunikat Komisji ,Realizacja europejskiego planu naprawy”,
4 marca 2009 r. - COM(2009) 114 wersja ostateczna.

(') Zob. przypis 4.

(®) Tamze.
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3.42 7 budzetow publicznych nie da si¢ sfinansowaé
wszystkiego, od ratowania bankow i zwigkszania wydatkéw
na cele socjalne, przez inwestycje w innowacje, az po wspie-
ranie przedsigbiorstw. Trzeba bedzie znalezé nowe Zrédla
dochodéw panstwa. Komitet uwaza, ze konieczne jest zwigk-
szenie wplywéw podatkowych panstw czlonkowskich, m.in.
poprzez zlikwidowanie rajow podatkowych, ukrécenie wyscigu
w obnizaniu podatkéw, jak tez zwalczanie oszustw podatko-
wych. Ponadto wskazana jest ogélna refleksja nad calym
systemem podatkowym, przy czym trzeba bedzie uwzglednié
kwestie stawek podatkowych dla réznych rodzajéw dochodow
i majatku (°).

3.4.3  Wzmocnienie wymiaru europejskiego polega tez na
tym, by w wickszym stopniu mysle¢ nad wspdlnymi europej-
skimi projektami, np. w dziedzinie infrastruktury zaopatrzenia
w energie. CzeSciowe finansowanie tych projektéw mozna by
zapewniC poprzez wigksza elastyczno$¢ migdzy poszczegdlnymi
liniami budzetowymi w ramach budzetu UE, co pozwolitoby
przeznaczy¢ na ten cel niewykorzystane $rodki. W tym kontek-
Scie nalezy tez rozwazy¢ pomyst europejskiej pozyczki
z europejskiego funduszu panistwowego.

3.5 Udostepnienie wigkszej ilosci srodkow europejskich oraz utatwienie
dostepu do Srodkéw pochodzgcych z europejskich funduszy struk-
turalnych, a takze szybka korekta funduszu dostosowania do
globalizagji

3.5.1  Aby przyspieszy¢ pojawienie si¢ efektow, przy przy-
znawaniu Srodkéw z réznych funduszy europejskich potrzebne
sa, poza skutecznym ich wykorzystaniem, takze elastycznosé
oraz pragmatyzm. Chodzi tu o konieczne uproszczenie zarzg-
dzania wykorzystaniem przewidzianych S$rodkow, ale takze
o ewentualne ich zwigkszenie o niewykorzystane S$rodki
z innych dziedzin polityki wspdlnotowej.

3.5.2  Jesli chodzi o Europejski fundusz dostosowania do
globalizacji, Komitet niedawno wydal opini¢ w tej sprawie (10),
w ktorej przyjal z duzym zadowoleniem propozycje Komisji
dotyczacg tymczasowego rozszerzenia zakresu zastosowania
EFG, by poméc pracownikom, ktérzy zostali zwolnieni
w nastgpstwie obecnego $wiatowego kryzysu gospodarczego.

3.5.3  Ponadto Komitet zaproponowal podwojenie $rodkéw
funduszu do 1 mld EUR, a okresu finansowania z EFG do 24
miesi¢gcy, a takze obniZenie progu zwolnien o polowg, do
500 pracownikow, i wreszcie zwigkszenie wspolczynnika inter-
wencji. Komitet nalega takze na wiaczanie partneréw spolecz-
nych wszystkich szczebli w rozpatrywanie wnioskéw o pomoc.
Jezeli kryzys gospodarczy bedzie si¢ utrzymywal, nalezy
rozwazy¢ dalsze zwigkszenie $rodkéw oraz ewentualne obni-
zenie progu 500 zwolnien wymaganego do zlozenia wniosku
o wsparcie z EFG.

(%) Tamze.

(1% Opinia EKES-u z dnia 24 marca 2009 r. w sprawie Europejskiego
funduszu dostosowania do globalizacji, sprawozdawca: Luis Miguel
PARIZA CASTANOS (Dz.U. C 228 z 22.9.2009).

3.6 Podnoszenie kwalifikacji, dostosowanie do potrzeb rynku pracy
i promowanie mobilnosci

3.6.1  Podnoszenie kwalifikacji ma kluczowe znaczenie dla
przysztego wzrostu  gospodarczego i wydajnoéci  pracy
w Europie, dla jej zdolnosci do dostosowywania si¢ do zmian
oraz dla réwnosci i spdjnoSci spolecznej. Jest to najlepszy
sposob wykorzystania nowych mozliwosci tworzenia trwalych
miejsc pracy.

3.6.2  Kiedy gospodarka zacznie si¢ ozywia, potrzebne beda
wszelkie zasoby sily roboczej, zwlaszcza ze w wyniku przemian
demograficznych kurczy si¢ liczba ludnosci w wieku produkeyj-
nym.

3.6.3 Mobilnos¢ pracownikéw to instrument kluczowy dla
efektywnego funkcjonowania jednolitego rynku, niezbedny do
tego, by pozwoli¢ wickszej liczbie 0s6b znalezé lepsze miejsca
pracy, co jest gléwnym celem strategii lizboniskiej. Pracownicy
muszg by¢ bardziej mobilni zar6wno miedzy miejscami pracy,
jak 1 miedzy regionami i panstwami czlonkowskimi, o ile
mobilno$¢ ta bedzie zgodna z obowiazujacymi uktadami zbio-
rowymi i prawem pracy poszczegélnych panstw czlonkowskich.
Mobilno§¢ wzmacnia takze wzrost gospodarczy i kon-
kurencyjno$¢ Europy w $§wiatowym wspdtzawodnictwie gospo-
darczym.

4. Uwagi do priorytetéw sformutowanych na szczycie
w sprawie zatrudnienia

41 W oparciu o wymienione zalozenia Komitet popiera
priorytety uzgodnione na szczycie w sprawie zatrudnienia,
ktére mogg przyczyni¢ si¢ do ustabilizowania sytuacji na

rynku pracy.

4.1.1  Utrzymanie zatrudnienia. Komitet uwaza za szczeg6lnie
wazne, by w centrum uwagi znalazly si¢ przy tym przede
wszystkim kwestie jakosci pracy (,liczniejsze i lepsze miejsca
pracy’) i korzystne warunki zmiany miejsca pracy (,niech
zmiana si¢ oplaca”). Koncepcja flexicurity musi skutecznie
zapewni¢ ,bezpieczefistwo w procesie zmian”, przy czym
w praktyce nalezy przypisa¢ réwne znaczenie bezpieczefistwu
na rynku pracy, stabilnym warunkom zatrudnienia i utrzymaniu
zdolnosci do zatrudnienia, zabezpieczeniu spolecznemu oraz
elastycznosci rynku pracy. Dlatego staraniom na rzecz wyjscia
z kryzysu i przywrdcenia wzrostu powinny towarzyszy¢ zwick-
szone bezpieczenstwo pracownikéw oraz mniejsza elastycznosé
i niepewnos¢ zatrudnienia.

4.1.2  Wspieranie mobilnosci. Zmieniajace si¢ warunki gospo-
darcze wymagaja znacznych, innowacyjnych zdolnosci dostoso-
wawczych, takze na rynkach pracy. Potrzebna jest umiejetno$é
inteligentnego reagowania na szybkie zmiany struktur. Majac na
uwadze koncepcje flexicurity, nalezy zapewni¢ pracownikom
takie przygotowanie do nowych wyzwan na rynku pracy,
ktére umozliwi im mobilnos¢ miedzy dobrymi miejscami pracy.
W kontek$cie obecnego kryzysu trzeba zwréci¢ szczegdlng
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uwage na utrzymanie zdolnosci do zatrudnienia. Wazne jest
tworzenie i zabezpieczanie miejsc pracy, a nie samo tylko
wsparcie dla bezrobotnych. Ponadto trzeba uczynié wszystko,
by s$rodki w ramach polityki rynku pracy i zatrudnienia
naprawde prowadzily do mobilnosci polegajgcej na przejsciu
Z utraconego miejsca pracy na inne, nowo utworzone, a nie
prowadzily w $lepa uliczke mobilnosci ,od zatrudnienia do
bezrobocia” lub w pulapke ,zlej pracy”.

4.1.3  Skoordynowanie doskonalenia zawodowego z potrzebami
rynku pracy. Komitet stwierdza, ze pierwszoplanowe znaczenie
ma dostep do ksztalcenia i doskonalenia zawodowego oraz jego
finansowanie, a takze wykorzystanie czasu pracy w ramach
uczenia si¢ przez cale zycie. Musi jednak towarzyszy¢ temu
tworzenie produktywnych, wymagajacych wysokich kwalifikacji
i dobrze platnych miejsc pracy, aby pracownicy nie byli
zmuszeni — jak to ma miejsce zbyt czgsto — do podejmowania
pracy ponizej swoich kwalifikacji. Dobrze wyksztalceni pracow-
nicy oraz dostgpnos$¢ produktywnych miejsc pracy to istotne
czynniki pozwalajagce milodziezy wejs¢ na rynek pracy oraz
sprzyjajace konkurencji i dobrobytowi.

4.1.4  Wigkszy dostgp do rynku pracy. W obliczu obecnego
kryzysu, ktéry poglebia nieréwnosci i powoduje, Ze coraz
wiecej ludzi doswiadcza probleméw egzystencjalnych, musi to
stanowi¢ szczeg6lny priorytet. Wazne jest przede wszystkim
umozliwienie zatrudnienia osobom wykluczonym z rynku
pracy oraz podejmowanie skutecznych starai na rzecz usunigcia
dyskryminacji w  zakresie dostepu do rynku  pracy
i pozostawania na nim. W oddzielnej opinii Komitet wyrazit
swoje stanowisko w sprawie wspierania dostepu grup prioryte-
towych do rynku pracy, stwierdzajac, Ze ich (ponownej) inte-
gracji musza towarzyszy¢ starania na rzecz zapewnienia im
perspektywy pozostania na rynku pracy i rozwoju zawodowe-
go (). W zwiazku z tym UE musi — z uwzglednieniem
i poszanowaniem autonomii partneréw spolecznych — opra-

Bruksela dnia 11 czerwca 2009 r.

cowa¢ takze odpowiednie uregulowania dotyczace niestandardo-
wych form zatrudnienia, przy czym nalezy wyraznie podkreslié,
ze reguly powinny takze w przysztoSci pozostaé umowy
o0 pracg na czas nieokreslony.

4.1.5 Wspieranie przedsi¢biorczo$ci i tworzenia miejsc
pracy: EKES zdaje sobie sprawe, ze srodkom krétkoterminowym
powinny towarzyszy¢ Srodki dlugoterminowe oraz strategia
skierowana ku przyszlosci. Trzeba pomoéc przedsigbiorstwom
w przezwyciezeniu kryzysu na rynku kredytow i w ozywieniu
ich podstawowej dzialalnosci, tak aby mogly produkowad,
$wiadczy¢ uslugi i tworzy¢ miejsca pracy. Niezbedne jest
takze promowanie ducha przedsigbiorczosci. Nalezy wspierad
bezrobotnych, szczegélnie mlodych, ktérzy sa gotowi zalozy¢
wiasng dzialalno$¢ gospodarcza, poprzez instrumenty gospodar-
cze, wspieranie produktywnych inwestycji oraz odpowiednie
szkolenia.

4.1.6  Konieczny jest postegp w reformach strukturalnych,
jakie przewidziano w strategii UE na rzecz wzrostu
i zatrudnienia. Reformy te nie moga obcigzal spoleczenistwa
ani hamowa¢ staran zmierzajacych do wzmocnienia popytu
prywatnego i publicznego oraz do zlagodzenia nickorzystnych
skutkow spolecznych.

4.2 Partnerzy spoleczni i inni przedstawiciele zorganizowa-
nego spoleczefistwa obywatelskiego odgrywaja kluczows rolg
w zwalczaniu kryzysu. Niezbedne jest wzmocnienie dialogu
spolecznego, a zwlaszcza roli ukladéw zbiorowych, by
z jednej strony nakresli¢ i realizowac polityke, ktéra pozwoli
jak najszybciej wyjs¢ z kryzysu, a z drugiej jak najbardziej
ograniczy¢ gospodarcze i spoleczne konsekwencje dla obywa-
teli. Odpowiedzialnos¢ za to, by taki kryzys juz wiecej si¢ nie
powtérzyl, spoczywa na wszystkich kompetentnych podmio-
tach sfery gospodarczej, spolecznej i politycznej.

Przewodniczacy

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego

(') Opinia EKES-u z dnia 12 lipca 2007 r. w sprawie: ,Zatrudnienie
grup priorytetowych (strategia lizbofiska)”, sprawozdawca: Wolf-
gang GREIF (Dz.U. C 256 z 27.10.2007).

Mario SEPI
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ZALACZNIK

do opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego

Nastgpujace poprawki, ktore uzyskaly poparcie ponad jednej czwartej oddanych gloséw, zostaly odrzucone w trakcie
debaty (art. 54 ust. 3 regulaminu wewnetrznego):

Punkt 3.3

Zmienié

,Zapobieganie — w miarg mozliwosci — zmniejszaniu dochoddw, wspieranie réwnosci szans;_flexicurity to wlasciwe podejscie
sprzyjajgce_modernizacji rynkéw pracy i zwigkszaniu ich zdolnosci dostosowawczej—zwracanie—wagi—ra—rieréwnosei—oraz

Wynik glosowania
Za: 84 Przeciw: 90 Wstrzymalo sie: 11
Punkt 3.3.1
Zmieni¢
L,Gwaltowny i znaczny wzrost bezrobocia, podobnie jak zastosowanie modeli skrdconego czasu pracy, pokazuje, ze w wigkszosci

patistw UE elastycznos¢ rynkéw pracy fest—wysfa-i%z-ajqeﬂ—by—znaczuco przyczynia sig do tego ze przedstgbtorstwa g w stam
megly—szybko reagowac na spadek zamowwn e H by swhyeh :

eehreﬂy—pm@- Wobec coraz vwgkszych zagrozer zw1qzanych z zaostrzemem sig sytuacp gospodarczel i gtuuq na 1ynku pracy,
ktére dotyka coraz wigkszg liczbe zatrudnionych, pojawia sie raczej kenieeznosé potrzeba wlasciwej réwnowagi migdzy bezpieczei-

stwem i elastycznoscig. Wspieranie réwnosci_szans i zapobieganie dalszemu poglebianiu sie nieréwnosci wymaga podijecia
odpowiednich Srodkéw dotyczgcych przede wszystkim oséb w najbardziej niekorzystnej sytuacji. Zdaniem EKES-u do takich
$rodkéw nalezy zmniejszenie pozaptacowych kosztéw pracy, a takze zavewmeme stosownego wsparcia_dla dochodaw przy
1ednoczesnvm utrzvmamu zuchet do ponownego zatrudmema i i 1

Wynik glosowania

Za: 78 Przeciw: 96 Wstrzymato sie: 9
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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego
dyrektywy Rady zmieniajacej dyrektywe 2006/112/WE w sprawie wspdlnego systemu podatku
od warto$ci dodanej w odniesieniu do przepiséw dotyczacych fakturowania

COM(2009) 21 wersja ostateczna — 2009/0009 (CNS)
(2009/C 306/17)

Dnia 27 lutego 2009 r. Rada Unii Europejskiej, dzialajagc na podstawie art. 93 Traktatu ustanawiajacego
Wspdlnote Europejska, postanowila zasiegna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
W sprawie

whiosku dotyczgcego dyrektywy Rady zmieniajgcej dyrektywe 2006/112/WE w sprawie wspdlnego systemu podatku od
wartosci dodanej w odniesieniu do przepisow dotyczgcych fakturowania”

Sekcja ds. Unii Gospodarczej 1 Walutowej oraz Spéjnosci Gospodarczej i Spolecznej, ktérej powierzono
przygotowanie prac Komitetu w tej sprawie, przyjela swoja opini¢ 28 maja 2009 r. Sprawozdawca byt
Umberto BURANL

Na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z 10 czerwca 2009 r.) Europejski
Komitet Ekonomiczno-Spoleczny 114 glosami — 1 osoba wstrzymala si¢ od glosu — przyjal nastepujaca

opinie:

1. Wnioski i zalecenia

1.1  Dokument Komisji zostal przedstawiony w odpowiedzi
na wymog Rady, by Komisja sporzadzita do 31 grudnia 2008 r.
sprawozdanie i ewentualne wnioski na temat osiggni¢¢ tech-
nicznych w dziedzinie fakturowania. Odpowiednie przepisy
zawarte w dyrektywie w sprawie podatku VAT 2006/112/WE
nie doprowadzily do pelnej realizacji zalozonych celéw, a ich
przeglad sklonil do dalszych przemyslen, ktérych skutkiem bylo
wykrycie innych niedociggnieé. Celem wniosku dotyczacego
dyrektywy jest przyczynienie si¢ do polityki uproszczenia,
zmniejszenia obcigzen dla  podmiotéw, zwlaszcza MSP,
a takze — w sposéb posredni, lecz skuteczny — zwalczania
0SZUStW.

1.2 Propozycje dotyczace fakturowania sa szczegblowe,
maja wysoce techniczny charakter i zmierzaja do osiagnigcia
wyzej wymienionych celéw. Warto wspomnie¢ zwlaszcza
wyrazne uznanie réwnego traktowania faktur wyslanych
droga elektroniczng i w wersji papierowej. EKES zgadza
si¢ z zaproponowanymi $rodkami, ktére wydaja si¢ racjonalne
i zgodne z zasadami prawidlowego zarzadzania; wyraza jednak
zastrzezenia co do nadmiernej swobody panstw czlonkow-
skich w podejmowaniu decyzji o przyjeciu szeregu postano-
wien lub ich odrzuceniu. Komitet zdaje sobie sprawe
z trudnosci napotkanych przez Komisje przy opracowywaniu
bezwzglednie obowiazujacych przepiséw, ktore bylyby wazne
w calej UE; z drugiej strony niecheé panstw czlonkowskich
do przyjecia niektorych przepiséw moze by¢ spowodowana
réwniez réznym stopniem ztozono$ci procedur administracyj-
nych lub sztywnoscia przepiséw. Sytuacja ta prowadzi jednakze
do elastyczno$ci w stosowaniu przepiséw, czego skutkiem
jest spowolnienie harmonizacji, jak réwniez do zwigkszenia
obciazen administracyjnych dla przedsigbiorcow.

1.3 EKES uwaza, ze powinien zglosi¢ powazne zastrze-
zenia do tylko jednego punktu: propozycji udostepnienia
wladzom innych pafistw czlonkowskich archiwéw elek-
tronicznych nalezacych do podmiotéw. Prawo to wykracza
zdecydowanie poza zasady wspolpracy administracyjnej i nie

wydaje si¢ mozliwe do uzasadnienia z prawnego punktu widze-
nia, zwlaszcza, jezeli uwzglednimy fakt, ze eliminuje si¢ jedno-
czednie przepis, zgodnie z ktérym dane powinny by¢ wykorzy-
stywane wylacznie do kontroli.

2. Wstep

2.1  Przepisy dotyczace fakturowania VAT, ktére w wielkim
skrécie stanowig podstawe prawng i regulacyjng do Sciggania
podatku i — posrednio — do zwalczania uchylania si¢ od
placenia  podatkéw, zostaly zawarte w  dyrektywie
2001/115/WE, a obecnie wlaczone zostaly do dyrektywy
w sprawie VAT-u 2006/112/WE. Art. 237 tejze dyrektywy
przewiduje, ze Komisja powinna przedstawi¢ sprawozdanie i —
jezeli to konieczne — propozycje zmiany warunkéw fakturo-
wania elektronicznego, ktéra bralaby pod uwage osiagniecia
techniczne w tej dziedzinie. W omawianym wniosku doty-
czacym dyrektywy Komisja podkresla, ze poczatkowe przepisy
nie doprowadzily do pelnej realizacji celéw; korzysta zatem
z okazji, by poszerzy¢ zakres propozycji, tak by usungé
niedociagnigcia stwierdzone w tej dziedzinie.

2.2 Wszystkie nowe przepisy opieraja si¢ na czterech podsta-
wowych celach: uproszczeniu przepiséw w celu zmniejszenia
obcigzen administracyjnych przedsigbiorstw, wsparciu MSP,
rozpowszechnieniu uzycia faktur elektronicznych i — wreszcie
— przyczynieniu si¢ do walki z uchylaniem si¢ od placenia
podatku VAT. Nie jest to z pewnoscia latwe zadanie, lecz
Komisja podeszta do niego z jak najlepszymi intencjami; wyniki
za$ beda zaleze¢ od dobrej woli organéw administracji krajowej
i ich skutecznosci we wprowadzaniu w zycie postanowien

dyrektywy.

2.3 Zmniejszenie obcigzen administracyjnych to zobo-
wigzanie, ktore Komisja podjeta, przyjmujac plan dzialania
w 2007 r. Wiaczajgc fakturowanie elektroniczne do pakietu
srodkéw na rzecz ,lepszego stanowienia prawa” w celu zmniej-
szenia obcigzen administracyjnych przedsigbiorstw, Komisja
zamierza osiggnac za pomocg omawianego wniosku podwéjny
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cel: zapewnienie, ze organy podatkowe beda przypisywal
fakturom elektronicznym ta samg warto$¢ dowodows, co
fakturom w wersji papierowej oraz opracowanie zbioru zhar-
monizowanych przepiséw, ktére mialyby na celu ograniczenie
mozliwosci wyboru panstw czlonkowskich, przede wszystkim
w zakresie autocertyfikacji.

2.4 Jezeli chodzi o MSP, ze szczegdlnym zadowoleniem
nalezy przyjaé dwa Srodki: pierwszy, ktéry przewiduje rozsze-
rzenie zastosowania faktur uproszczonych, i drugi, ktéry
umozliwia rozliczanie si¢ z VAT z zastosowaniem metody
kasowej. Srodki te powinny doprowadzi¢ do ograniczenia
kosztow, uproszczenia procedur i — posrednio — do zachecenia
MSP do rozszerzenia lub podjecia na nowo swej dziatalnosci za
granicg.

2.5  Wniosek wpisuje si¢ w kontekst strategii lizboniskiej na
rzecz wzrostu i zatrudnienia i ma duze znaczenie polityczne,
gdyz umozliwia dalsze umocnienie jednolitego rynku.
W zwigzku z tym propagowanie fakturowania elektronicz-
nego oraz jego przechowywania przyczyni si¢ do zwigkszenia
plynnosci operacji handlowych, umozliwiajgc przedsigbior-
stwom wykorzystanie nowych mozliwosci i czerpanie korzysci
- pod wzgledem ograniczenia kosztéw i wzrostu wydajno$ci —
z zastosowania nowych technologii, zwlaszcza poprzez prze-
ksztalcenie zasobéw wykorzystywanych do przyjmowania,
rejestracji i archiwizacji danych.

2.6 Chociaz wniosek Komisji zmierza do wyeliminowania
przeszkod prawnych w fakturowaniu elektronicznym, przede
wszystkim w wypadku fakturowania transgranicznego, to jako
wklad do walki z oszustwami, ma on na celu zaostrzenie
przepiséw dotyczacych roli faktur w odliczaniu VAT, przyspie-
szajac jednoczes$nie wymiane informacji na temat transakcji
wewnatrzwspolnotowych.

2.7  EKES uwaza, ze wszystkie z omawianych przepisow sa
zgodne z zasadami, na kt6rych opiera si¢ wniosek, i zasadniczo
je popiera, formulujac jednak pewne spostrzezenia i propozycje,
ktore — jezeli zostang przyjete — mogg ulatwi¢ praktyczne zasto-
sowanie tych przepiséw.

3. Podstawowe zaproponowane S$rodki i uwagi na ich
temat

3.1  Jezeli chodzi o kolejne zaliczki lub platnosci (art. 64
ust. 2), nowe przepisy stanowia, ze dostawy towaréw wyko-
nywane w sposéb ciagly przez okres dluzszy niz jeden
miesigc kalendarzowy, ktére sg dostarczane lub przemieszczane
ze zwolnieniem z VAT, uwaza si¢ za wykonane po uplywie
kazdego miesigca kalendarzowego; $wiadczenie uslug
podlegajacych podatkowi VAT w sposéb ciagly przez
okres dluzszy niz jeden rok uwaza si¢ za dokonane po uplywie
kazdego roku kalendarzowego. Panstwa czlonkowskie maja
mozliwo$¢ zastosowania tradycyjnego okresu jednego roku
kalendarzowego do dostawy towaréw i S$wiadczenia ustug
w ,niektérych przypadkach” niewchodzacych w zakres dwéch
wspomnianych powyzej kategorii.

3.1.1  Z zadowoleniem nalezy przyja¢ uproszczenie wprowa-
dzone za pomocg tychze przepiséw, rowniez dlatego, ze umoz-
liwia ono lepszg kontrole nad handlem o charakterze ciggtym.
EKES zglasza jednak pewne zastrzezenia co do mozliwosci
zastosowania przez panstwa czlonkowskie tradycyjnego okresu
jednego roku kalendarzowego w wypadkach nieprzewidzianych
w dyrektywie, gdyz utrudnia to harmonizacj¢, a nieprecyzyjno$é
tego sformutowania moze prowadzi¢ do niejasnosci, czy wrecz
Sporéw.

3.2 Art. 167a przewiduje, ze w wypadkach, w ktdrych
podatek podlegajacy odliczeniu jest wymagalny w momencie
otrzymania zaplaty (,metoda kasowa”), panstwa cztonkowskie
mogg postanowi¢, ze prawo do odliczenia powstaje
w momencie dostarczenia towaréw lub wykonania ustug lub
w momencie wystawienia faktury. Te warianty s3 mozliwe
jedynie wtedy, gdy podatnik stosuje metode¢ kasowa i jezeli
jego roczne obroty nie przekraczajg 2 mln euro.

3.2.1  Przepisy te s3 znacznym ulatwieniem dla MSP, ktore
stosujg metode kasows, i dla przedsigbiorstw, ktére korzystaja
z odwrotnego obcigzenia, lecz nie posiadaja faktury. Niemniej
przepisy te przewiduja mozliwo$é, a nie obowigzek ich przy-
jecia przez panstwa czlonkowskie, co ostabia harmonizacje i w
pewnym stopniu réowniez zasadg¢ réwnych warunkéw konku-
rencji. W uzasadnieniu Komisja proponuje rozszerzy¢ $rodki
fakultatywne na wszystkie panstwa czlonkowskie, niemniej
brzmienie artykutu (,moga”) jest niejednoznaczne, jezeli chodzi
o deklarowane intengje.

3.3 Art. 1 ust. 9 wniosku zawiera szereg zmian do lit. a), c)
i f) art. 178 dyrektywy 2006/112JWE. Zasadniczo, by mobc
skorzysta¢ z odliczen, faktury musza by¢ sporzadzane zgodnie
z kryteriami przedstawionymi w tytule XI, rozdziale 3 dyrek-
tywy w sprawie VAT-u. Gdy dostawca rozlicza podatek VAT
z zastosowaniem metody kasowej, panstwa cztonkowskie mogg
upowazni¢ nabywce do skorzystania z natychmiastowego prawa
do odliczenia. Przepis ten wprowadza zasade, ktéra sprzyja
plynnosci transakcji, lecz takze w tym wypadku swoboda
panstw czlonkowskich w podejmowaniu decyzji o jego zasto-
sowaniu nie przyczynia si¢ do pozadanej harmonizacji.

3.4  Szereg postanowien (usuniecie artykuléw 181 i 182,
nowe artykuly 218a i 219a) powinno rozwigza¢ problemy
przedsigbiorstw dostarczajacych towar czy $wiadczacych
ustugi dla innych przedsigbiorstw, ktére obecnie muszg —
zasadniczo, lecz czgsto z trudnoSciami w interpretacji — prze-
strzega¢  przepisow dotyczacych fakturowania, ktére
obowiazuja w panstwie cztonkowskim odbiorcy. Przedstawiono
szereg zharmonizowanych propozycji w sprawie zaréwno elek-
tronicznych, jak i papierowych faktur, tak by umozliwi¢ ich
wykorzystanie w catej UE; odnosi si¢ to réwniez do faktur
wystawianych konsumentom, do ktérych stosuja si¢ wcigz
przepisy obowigzujace w miejscu opodatkowania.
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3.4.1 Nowe przepisy dotycza faktur uproszczonych, ktére
sq dopuszczalne w niektérych przypadkach, gtéwnie wtedy, gdy
podstawa opodatkowania jest nizsza od 200 euro i gdy dostawa
towaréw lub wykonanie uslug sa zwolnione z podatku bez
prawa do odliczenia. Prawo to przeksztalca si¢ w obowigzek,
jaki panstwa czlonkowskie mogg natozyé w odniesieniu do
dostaw towarow lub $wiadczenia ustug na swym wlasnym teryto-
rium.

3.4.2  Roéznica migdzy ,pelng” a uproszczona faktura wynika
ze sposobu, w jaki mozna je wykorzystal: pierwsza faktura
stuzy do korzystania z prawa do odliczenia, a druga zasadniczo
nie pehi tej funkeji, z wyjatkiem dopuszczonych przypadkéow
i jedynie na terytorium tego samego panstwa czlonkowskiego.
Wprowadzone innowacje s3 zgodne z dazeniem Komisji do
uproszczenia procedur i zmniejszenia obcigzen dla przedsig-
biorstw, lecz rézne warianty oferowane pafistwom czlonkow-
skim sg takze w tym przypadku niezgodne z zasada harmoni-
zacji, co $wiadczy o tym, ze panstwa czlonkowskie s wcigz
niechetne wobec przyjecia jednolitych procedur i systeméw
administracyjnych. W uregulowaniach dotyczacych faktur
uproszczonych byloby lepiej stosowaé przepisy o charakterze
wiazacym zamiast przepisow fakultatywnych przewidzianych
obecnie we wniosku dotyczacym dyrektywy, tak aby uniknaé
ponoszenia dodatkowych kosztéw administracyjnych przez
przedsigbiorstwa prowadzace dzialalnos¢ w kilku panstwach
cztonkowskich i zmuszonych w zwigzku z tym do stosowania
réznych przepisow.

3.5  Panstwa czlonkowskie mogg ustali¢ terminy wystawienia
faktury, ktére obowigzywalyby podatnikéw dostarczajacych
towary i $wiadczgcych ustugi na ich terytorium. Wniosek doty-
czacy dyrektywy przewiduje skrécenie terminu okreslonego
w art. 222 dyrektywy 2006/112/WE i stanowi, ze faktura
musi zosta¢ wystawiona nie pdzniej niz pigtnastego dnia
miesigca nastgpujacego po miesigcu, w ktérym mialo miejsce
zdarzenie powodujace powstanie obowigzku podatkowego.
Zdaniem Komitetu termin ten dla wielu branz, takich jak np.
budownictwo, jest zbyt krotki, dlatego tez EKES proponuje, by
wspomniang zmiang albo skresli¢, zachowujac tym samym pier-
wotny art. 222 w niezmienionym brzmieniu, albo wydluzy¢
termin wystawienia faktury przynajmniej do 2 miesigcy.

3.6  Szereg nowych przepiséw dotyczy procedur rejestracji,
ksiegowosci i archiwizacji (rowniez elektronicznej) transakeji

Bruksela dnia 10 czerwca 2009 r.

zaréwno podlegajacych, jak i niepodlegajacych opodatkowaniu.
EKES nie ma na ten temat szczegdlnych uwag. Wyjatek nalezy
uczyni¢ w odniesieniu do mozliwosci nalozenia przez pafistwa
cztonkowskie obowiazku przetlumaczenia niektérych faktur
na swoj jezyk urzedowy, gdyz jest to obowiazek, ktory
istnieje juz w niektérych panstwach czlonkowskich, lecz
stanowi niebagatelne dodatkowe obcigzenie dla przedsigbiorstw.

3.7 Istotng innowacje wprowadza nowy artykul 249 w
sprawie kontroli: pierwotne brzmienie umozliwialo dostep do
archiwéw elektronicznych faktur jedynie organom panstwa
cztonkowskiego, w ktérym podmiot ma siedzibg; tekst
w nowym brzmieniu proponuje, by dostep zostal rozsze-
rzony na organy innego panstwa czlonkowskiego,
w ktorym VAT jest nalezny. Zostaje rowniez zniesione obecnie
obowigzujace ograniczenie, na podstawie ktérego organy
krajowe majg prawo dostepu ,w stopniu wymaganym [przez te
organy| do celéw kontrolnych”.

3.7.1  Rozszerzenie prawa dostepu na organy innego pafistwa
czlonkowskiego, i to bez ograniczen, jest — zdaniem EKES-u —
réwnoznaczne z przyznaniem prawa, ktére wykracza poza
przepisy w dziedzinie wspélpracy administracyjnej. Nie
wydano dotychczas zadnego postanowienia, ktére pozwalaloby
administracji innego panstwa — posiadajacej lub nie upowaz-
nienie organu sadowego wlasciwego kraju — na przestuchanie
obywatela danego kraju lub przeprowadzenie rewizji jego
majgtku; nowy przepis wprowadza koncepcje réwnoznaczng
z przeprowadzeniem rewizji droga elektroniczng. Ponadto
trudno sobie wyobrazi¢, w jaki sposéb mozna by korzystal
z archiwum elektronicznego, zapoznajac si¢  jedynie
z interesujgcymi nas danymi, a ignorujac te niezwigzane
z celem poszukiwan.

3.8 Na zakonczenie EKES pragnie pogratulowaé Komisji, ze
dala nowy impuls juz podjetym pracom w zakresie uprosz-
czenia procedur, zmniejszenia obcigzen w zakresie administracji
i ksiggowosci, a takze bardziej zdecydowanego zwalczania
oszustw. Wyraza jednak watpliwosci ze wzgledu na slabe
postepy na drodze do harmonizacji przepiséw, chociaz
dostrzega trudno$ci zwigzane z niechecia panstw czlonkow-
skich, i zglasza duze zastrzezenia pod wzgledem prawnym,
a takze watpliwosci natury zasadniczej, odno$nie do nowych
przepisow w zakresie dostepu do archiwow elektronicznych.

Przewodniczacy

Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego

Mario SEPI
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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego
dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ochrony dzikiego ptactwa (wersja
ujednolicona)

COM(2009) 129 wersja ostateczna — 2009/0043 (COD)
(2009/C 306/18)

Dnia 3 kwietnia 2009 r. Rada, dzialajac na podstawie art. 175 ust. 1 Traktatu ustanawiajacego Wspdlnote
Europejskg, postanowila zasiggna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego w sprawie

,wniosku dotyczgcego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie ochrony dzikiego ptactwa” (wersja
ujednolicona)

Uznawszy, ze tre$¢ wniosku jest w zupelnosci zadowalajaca i ze ponadto byla ona juz przedmiotem opinii
EKES-u przyjetych dnia 25 maja 1977 r.(*), dnia 14 wrzesnia 1994 r. (**) oraz dnia 22 kwietnia
2008 1. (***), na 454. sesji plenarnej w dniach dnia 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z 10 czerwca
2009 r.) Komitet 110 glosami — 5 0s6b wstrzymatlo si¢ od glosu — postanowit wydaé pozytywna opini¢ na
temat proponowanego wniosku i odwolaé si¢ do stanowiska, ktdre zajal www.dokumentach.

Bruksela dnia 10 czerwca 2009 r.

Przewodniczacy
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
Mario SEPI

(*) Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego dyrektywy Rady
w sprawie ochrony dzikiego ptactwa, Dz.U. C 152 z 29.6.1977, s. 3.

(**) Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego dyrektywy Rady zmie-
niajacej dyrektywe 79/409/EWG w sprawie ochrony dzikiego ptactwa (94/C 393/19), Dz.U. C 393 z 31.12.1994,
s. 93.

(***) Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie: ,Dostosowanie do procedury regulacyjnej
polaczonej z kontrolg — Wniosek dotyczacy dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady zmieniajacej dyrektywe
Rady 79/409/EWG w sprawie ochrony dzikiego ptactwa w zakresie uprawnienn wykonawczych przyznanych Komis-
ji”, Dz.U. C 211 z 19.8.2008, s. 46.
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Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie wniosku dotyczacego
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajagcego ogélne zasady przyznawania
pomocy finansowej Wspdlnoty w zakresie sieci transeuropejskich (wersja ujednolicona)

COM(2009) 113 wersja ostateczna — 2009/0037 (COD)
(2009/C 306/19)

Dnia 26 maja 2009 r. Rada, dzialajac na podstawie art. 156 Traktatu ustanawiajagcego Wsp6lnote Europej-
ska, postanowita zasiegna¢ opinii Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spolecznego w sprawie

,whiosku dotyczgcego rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady ustanawiajgcego ogdlne zasady przyznawania
pomocy finansowej Wspdlnoty w zakresie sieci transeuropejskich” (wersja ujednolicona)

Uznawszy, ze tre§¢ wniosku jest w zupelno$ci zadowalajaca i nie wymaga zadnego komentarza ze strony
EKES-u, na 454. sesji plenarnej w dniach 10-11 czerwca 2009 r. (posiedzenie z 10 czerwca) Komitet 112
glosami — 2 osoby wstrzymaly si¢ od glosu — postanowil wyda¢ pozytywna opini¢ na temat proponowa-
nego tekstu.

Bruksela dnia 10 czerwca 2009 r.

Przewodniczacy
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego
Mario SEPI
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CENY PRENUMERATY w 2009 r. (bez VAT, wtacznie z nhormalng optata za dostawe przesytki)

Dziennik Urzedowy UE,

serie L i C, wytacznie wersja papierowa

w 22 jezykach urzedowych UE

1 000 EUR/rok (*)

Dziennik Urzedowy UE,

serie L i C, wylgcznie wersja papierowa

w 22 jezykach urzedowych UE

100 EUR/miesigc (*)

Dziennik Urzedowy UE,
wydanie CD-ROM

serie L i C, wersja papierowa + roczne

w 22 jezykach urzedowych UE

1200 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE,

seria L, wytgcznie wersja papierowa

w 22 jezykach urzedowych UE

700 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE,

seria L, wytgcznie wersja papierowa

w 22 jezykach urzedowych UE

70 EUR/miesigc

Dziennik Urzedowy UE,

seria C, wyfgcznie wersja papierowa

w 22 jezykach urzedowych UE

400 EUR/rok

Dziennik Urzedowy UE,

seria C, wytgcznie wersja papierowa

w 22 jezykach urzedowych UE

40 EUR/miesigc

Dziennik Urzedowy UE,
(komplet)

serie L i C, miesieczne wydanie CD-ROM

w 22 jezykach urzedowych UE

500 EUR/rok

Suplement do Dziennika Urzedowego (seria S) — Ogtoszenia o
przetargach, CD-ROM dwa razy w tygodniu

wielojezyczny: w 23 jezykach
urzedowych UE

360 EUR/rok
(= 30 EUR/miesiac)

Dziennik Urzedowy UE, seria C — Konkursy w jezykach, ktoérych dotyczy 50 EUR/rok
konkurs
(*) Pojedyncze egzemplarze: od 1 do 32 stron: 6 EUR
od 33 do 64 stron: 12 EUR

powyzej 64 stron: cena ustalana indywidualnie

Prenumerata Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej, ktory jest wydawany w jezykach urzedowych Unii,
dostepna jest w 22 wersjach jezykowych. Dziennik Urzedowy sktada sie z dwdch serii — L (Legislacja) oraz
C (Informacje i zawiadomienia).

Dla kazdej wersji jezykowej jest otwierana osobna prenumerata.

Zgodnie z rozporzadzeniem Rady (WE) nr 920/2005, opublikowanym w Dzienniku Urzedowym L 156 z dnia
18 czerwca 2005 r., instytucje Unii Europejskiej nie majg obowigzku sporzgdzania wszystkich aktéw prawnych w
jezyku irlandzkim ani publikowania ich w tym jezyku. W zwigzku z tym irlandzkie wydania Dziennika Urzedowego
sprzedawane sg osobno.

Prenumerata Suplementu do Dziennika Urzedowego (seria S — Ogtoszenia o przetargach) obejmuje wszystkie
23 wersje jezykowe na pojedynczym CD-ROM:-ie.

Na zadanie prenumeratorzy Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej moga otrzymac rézne zatgczniki do Dziennika
Urzedowego. Prenumeratorzy informowani sg o publikacji zatacznikow poprzez zawiadomienia dotaczane do
Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej.

Sprzedaz i prenumerata

Odptatne publikacje, wydawane przez Urzad Publikacji, dostepne sg u naszych dystrybutoréw handlowych.
Wykaz dystrybutoréw handlowych znajduje sie na stronie internetowe;j:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_pl.htm

Portal EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) zapewnia bezposredni i bezptatny dostep do prawodawstwa

Unii Europejskiej. EUR-Lex umozliwia dostep do Dziennika Urzedowego Unii Europejskiej
oraz traktatéw, aktow prawnych, orzecznictwa oraz aktow przygotowawczych.
Dodatkowe informacje o Unii Europejskiej znajduja sie na stronie: http://europa.eu

s Urzad Publikacji Unii Europejskiej
2985 Luksemburg
LUKSEMBURG




